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PRODUCT DESCRIPTION

Aquacel™ Extra™ Dressings are soft, sterile, dressings made from

two layers of sodium carboxymethylcellulose stitched together with
strengthening fibres. 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 to
support the body’s healing process and aids in the removal of non-viable
tissue from the wound (autolytic debridement).

INTENDED USE

Aquacel™ Extra™ Dressings have been designed to be used as a
primary dressing under the direction of a healthcare professional as per
the indications for use.

INTENDED USERS

Aquacel™ Extra™ Dressings are intended to be used by healthcare
professionals, carers and patients under the direction of a Healthcare
Professional.

TARGET PATIENT POPULATION
Aquacel™ Extra™ Dressings are intended to be used on patients with
one of the wound types listed in the indications for use.

CLINICAL BENEFITS

Aquacel™ Extra™ Dressings absorb wound fluid and bacteria, providing
a moist wound healing environment, aiding autolytic debridement and
removing dead-space between the wound and dressing interface.
Aquacel™ Extra™ Dressings are designed to manage excess exudate
levels, which may further damage the wound bed and surrounding skin.
Aquacel™ Extra™ Dressings provide a barrier to protect the wound bed
from contamination.

INDICATIONS
Aquacel™ Extra™ Dressings are indicated for:
« Leg ulcers, including:
» Venous ulcers
« Arterial ulcers
« Diabetic ulcers including diabetic foot ulcers
* Pressure ulcers/injuries
+ Surgical wounds
+ Traumatic wounds
» Malignant wounds

CONTRAINDICATIONS

Aquacel™ Extra™ Dressings should not be used on individuals who are
sensitive to or who had an allergic reaction to the dressing or any of its
components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

« This dressing is not intended for use as a surgical sponge.

- Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to
use. Do not use the device if the packaging is damaged or open prior
to use and dispose of the device according to local regulations.
Aquacel™ Extra™ Dressings are for single-use only and should not
be re-used. Reuse may lead to increased risk of infection, cross-
contamination and delayed healing.

This dressing should not be used with other wound care products
without first consulting a healthcare professional.

» Aquacel™ Extra™ Dressings are not compatible with petroleum-based
products.

Due to the sterilisation process, there may be a slight odour on opening
the primary packaging.

During the body’s normal healing process, non-viable tissue is
removed from the wound (autolytic debridement), which could initially
make the wound appear larger.

Newly formed blood vessels may occasionally produce bloodstained
wound fluid following removal of the dressing.

» Aquacel™ Extra™ Dressings are designed to be MRI safe

A healthcare professional should be consulted if any of the following
are observed during dressing changes, irritation (reddening,
inflammation), maceration (whitening of skin), hyper-granulation
(excess tissue formation), signs of infection (increased pain, bleeding,
warmth/redness of surrounding tissue, wound exudate), or a change in
wound colour and/or odour.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and
applicable local state and federal 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 the
Competent Authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

ASSOCIATED PRODUCT & THERAPIES

Aquacel™ Extra™ Dressings may be used alone or in combination
with other wound care products such as; primary dressings, secondary
dressings, securement bandages, compression therapy devices or
medicated topical treatments. Use of additional products

and therapies should be undertaken with the direction of a Health Care
Professional.

CONTACT AND DURATION OF USE
Aquacel™ Extra™ Dressings can be worn for up to 7 days, dressings
should be changed earlier if clinically indicated.

DIRECTIONS FOR USE

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

» Aquacel™ Extra™ Dressings should overlap at least 1 cm onto the skin
surrounding the wound.

+ This dressing can be cut in any direction.

* When using Aquacel™ Extra™ Dressings in deep wounds, only fill the
wound up to 80%, as Aquacel™ Extra™ Dressings will expand to fill
the wound space on contact with wound fluid.

+ A secondary dressing is required to hold Aquacel™ Extra™ Dressings
in place, such as:

+ a moisture retentive cover dressing such as DuoDERM™ Extra Thin
in lightly to moderately exuding wounds;

+ a secondary cover dressing such as Aquacel™ Foam or
ConvaMax™, in moderate to heavily exuding wounds;

« for dry wounds refer to section FOR DRY WOUNDS below.

« See individual cover dressing package inserts for complete
instruction for use.

+ All wounds should be inspected regularly. Remove the Aquacel™
Extra™ Dressings when clinically indicated (i.e., leakage, excessive
bleeding, increased pain) or after a maximum of seven days.

FOR DRY WOUNDS

+ Pre-moisten the Aquacel™ Extra™ Dressings by wetting with sterile
saline prior to dressing the wound. The gelling properties of Aquacel™
Extra™ Dressings will help to maintain a moist wound and reduce the
risk of maceration.

« Fully cover the dressing with a moisture retentive dressing such
as DuoDERM™ Extra Thin to avoid drying out of the dressing and
subsequent dressing adherence to the wound.

+ If on removal, the dressing is dry, hydrate with sterile saline prior to
removal to reduce risk of trauma.

Store in cool dry place. (10°C - 25°C/50°F — 77°F). Keep Dry.

If further information or guidance is needed, please contact Convatec
Professional Services.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono medicazioni morbide e sterili
realizzate con due strati di carbossimetilcellulosa sodica uniti insieme
con fibre rinforzanti. Questa medicazione assorbe elevate quantita

di essudato e di batteri dalla lesione, creando un soffice gel coesivo

che si adatta perfettamente alla superficie della lesione, mantiene un
ambiente umido a sostegno del processo di guarigione del corpo e aiuta
a rimuovere il tessuto non vitale dalla lesione (sbrigliamento autolitico).

USO PREVISTO

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono state progettate per essere
utilizzate come medicazione primaria sotto la supervisione di un
operatore sanitario in base alle indicazioni per l'uso.

UTILIZZATORI PREVISTI

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono destinate ad essere usate da
operatori sanitari, caregiver e pazienti sotto la guida di un operatore
sanitario.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono progettate per essere usate
su pazienti con una lesione che rientri nelle tipologie elencate nelle
indicazioni per l'uso.

BENEFICI CLINICI

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ assorbono I'essudato e i batteri dalla
lesione, fornendo un ambiente di guarigione umido, promuovendo lo
sbrigliamento autolitico e rimuovendo lo spazio morto nellinterfaccia
lesione-medicazione.

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono concepite per la gestione dei
livelli di essudato in eccesso che potrebbero aggravare il letto della
lesione e la cute circostante.

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ forniscono una barriera volta a
proteggere il letto della lesione dalla contaminazione.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono indicate per:
« Ulcere degli arti inferiori, tra cui:
« Ulcere venose
* Ulcere arteriose
« Ulcere diabetiche tra cui le ulcere del piede diabetico
+ Ulcere/lesioni da pressione
+ Ferite chirurgiche
+ Lesioni traumatiche
+ Lesioni maligne

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ non devono essere utilizzate su

individui sensibili o che abbiano manifestato una reazione allergica alla

medicazione o ai relativi componenti.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI

* Questa medicazione non é destinata ad essere utilizzata come spugna
chirurgica.

- La sterilita del prodotto € garantita se la confezione interna € integra
e non é stata aperta prima dell’utilizzo. Non usare il dispositivo se la
confezione € danneggiata o € stata aperta prima dell’'uso e smaltirlo
seguendo i regolamenti locali.

« Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono esclusivamente monouso e non
devono essere riutilizzate. |l riutilizzo pud comportare un aumento del
rischio di infezione, contaminazione crociata e una guarigione ritardata.

» Questa medicazione non deve essere utilizzata con altri prodotti per
il trattamento delle lesioni senza aver prima consultato un operatore
sanitario.

« Le medicazioni Aquacel™ Extra™ non sono compatibili con prodotti a

base di petrolio.

A causa del processo di sterilizzazione € possibile che si avverta un

leggero odore all’apertura della confezione principale.

« Durante il normale processo di guarigione del corpo, il tessuto non vitale

si stacca dalla lesione (sbrigliamento autolitico) e potrebbe generare

I'impressione di un apparente ingrossamento della lesione.

Occasionalmente i vasi sanguigni appena formati possono produrre un

essudato della lesione con tracce di sangue dopo la rimozione della

medicazione.

+ Le medicazioni Aquacel™ Extra™ sono progettate per essere sicure in
ambiente RM.

» Dovra essere consultato un operatore sanitario qualora si osservi una

delle seguenti condizioni durante i cambi della medicazione: irritazione

(arrossamento, infiammazione), macerazione (sbiancamento della pelle),

ipergranulazione (formazione di tessuto in eccesso), segni di infezione

(aumento del dolore, sanguinamento, calore/arrossamento del tessuto

circostante, essudato della lesione) o un cambiamento nel colore e/o

nell’odore della lesione.

Dopo l'uso il prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico.

Maneggiare e smaltire il prodotto in conformita con le prassi mediche

accettate e con le leggi e i regolamenti nazionali e locali vigenti.

« Se dovesse verificarsi un incidente grave durante 'uso di questo
dispositivo o come conseguenza del suo utilizzo, 'accaduto deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in
cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

PRODOTTI E TERAPIE ASSOCIATI

Le medicazioni Aquacel™ Extra™ possono essere utilizzate da sole

o in abbinamento ad altri prodotti per il trattamento delle lesioni, quali
medicazioni primarie, medicazioni secondarie, bendaggi di fissaggio,
dispositivi per terapia compressiva o trattamenti topici

medicati. Luso di prodotti e terapie supplementari deve essere intrapreso
sotto la guida di un operatore sanitario.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO
Le medicazioni Aquacel™ Extra™ possono restare applicate per 7 giorni
al massimo, ma devono essere sostituite prima se clinicamente indicato.

ISTRUZIONI PER L'USO

« Prima di applicare la medicazione, pulire I'area della lesione con un
detergente per lesioni adeguato.

« Le medicazioni Aquacel™ Extra™ devono sovrapporsi di almeno 1 cm
alla cute che circonda la lesione.

» Questa medicazione puo essere tagliata in qualsiasi direzione.

* Quando le medicazioni Aquacel™ Extra™ vengono utilizzate in lesioni
profonde, riempire la lesione solo fino all’'80%, in quanto le medicazioni
Aquacel™ Extra™ si espanderanno per riempire lo spazio della lesione a
contatto con il suo essudato.

« Per fissare le medicazioni Aquacel™ Extra™ e necessario utilizzare una
medicazione secondaria, come ad esempio:

+ una medicazione secondaria che trattenga I'umidita come il
DuoDERM™ Extra Sottile in lesioni da leggermente a moderatamente
essudanti;

» una medicazione secondaria come Aquacel™ Foam o ConvaMax™, in
lesioni da moderatamente ad abbondantemente essudanti;

« per le lesioni asciutte fare riferimento alla sezione sottostante PER LE
LESIONI ASCIUTTE.

« Consultare il foglietto illustrativo della medicazione secondaria specifica
per le istruzioni per 'uso complete.

« Tutte le lesioni devono essere ispezionate regolarmente. Rimuovere le
medicazioni Aquacel™ Extra™ quando clinicamente indicato (ovvero in
caso di perdite, sanguinamento eccessivo o aumento del dolore) o dopo
un massimo di sette giorni.

PER LE LESIONI ASCIUTTE

« Pre-umidificare le medicazioni Aquacel™ Extra™ bagnandole con
soluzione fisiologica sterile prima di applicarle sulla lesione. Le proprieta
gelificanti delle medicazioni Aquacel™ Extra™ aiuteranno a mantenere
umida la lesione e ridurranno il rischio di macerazione.

« Coprire completamente la medicazione con una medicazione che
trattenga I'umidita come DuoDERM™ Extra sottile per evitare che la
medicazione si asciughi e aderisca alla lesione.

- Se, durante la rimozione, la medicazione & asciutta, idratare con
soluzione fisiologica sterile prima di rimuoverla al fine di ridurre il rischio
di trauma.

Conservare in un luogo fresco e asciutto (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F).
Conservare in luogo asciutto.

Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare il Servizio di Consulenza
Wound Care di Convatec.

Prodotto nel Regno Unito
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Les pansements Aquacel™ Extra™ sont des pansements doux, stériles,
composés de deux couches de carboxyméthyicellulose de sodium
assemblées avec des fibres de renforcement. Ce pansement absorbe de
grandes quantités d’exsudat et de bactéries et crée un gel doux et cohésif
qui se conforme intimement a la surface de la plaie,

maintient un environnement humide permettant d’optimiser le processus
physiologique de cicatrisation et aide a I'’élimination des tissus non viables
de la plaie (détersion autolytique).

UTILISATION PREVUE

Les pansements Aquacel™ Extra™ ont été congus pour étre utilisés
comme pansement primaire sous le contréle d’un professionnel de la
santé, conformément aux indications d’utilisation.

UTILISATEURS CIBLES

Les pansements Aquacel™ Extra™ sont destinés a étre utilisés par les
professionnels de santé, les aidants et les patients sous la supervision
d’un professionnel de santé.

PATIENTS CIBLES

Les pansements Aquacel™ Extra™ sont destinés a étre utilisés chez les
patients présentant I'un des types de plaies énumérés dans les indications
d’utilisation.

BENEFICES CLINIQUES

Les pansements Aquacel™ Extra™ absorbent I'exsudat et les bactéries,
créant un milieu humide favorable a la cicatrisation de la plaie, facilitant la
détersion autolytique et éliminant les espaces morts entre le lit de la plaie
et le pansement.

Les pansements Aquacel™ Extra™ sont congus pour gérer les excés
d’exsudat qui peuvent endommager davantage le lit de la plaie et la peau
périlésionnelle.

Les pansements Aquacel™ Extra™ constituent une barriere pour protéger
le lit de la plaie de la contamination.

INDICATIONS
Les pansements Aquacel™ Extra™ sont indiqués pour :
« les ulcéres de jambe, y compris :
+ les ulceres veineux
« les ulceres artériels
« les ulcéres diabétiques, y compris les plaies du pied diabétique
« les escarres/plaies de pression
« les plaies chirurgicales
« les plaies traumatiques
« les plaies tumorales

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements Aquacel™ Extra™ ne doivent pas étre utilisés en cas de

sensibilité ou

d’allergie connue au pansement ou a I'un de ses composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Ce pansement n’est pas destiné a étre utilisé comme une éponge

chirurgicale.

La stérilité est garantie sauf si 'emballage unitaire a été ouvert ou

endommagé avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage

unitaire est endommagé ou ouvert avant 'utilisation et I’éliminer
conformément aux procédures locales.

« Les pansements Aquacel™ Extra™ sont a usage unique et ne doivent
pas étre réutilisés. Toute réutilisation peut entrainer un risque accru
d’infection et de contamination croisée ainsi qu’un retard de cicatrisation.

« Ce pansement ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits pour le soin
des plaies sans consultation préalable d’un professionnel de la santé.

« Les pansements Aquacel™ Extra™ ne sont pas compatibles avec les
produits dérivés du pétrole.

« En raison du processus de stérilisation, une légére odeur peut étre

présente a I'ouverture de I'emballage primaire.

Au cours du processus physiologique de la cicatrisation, I’élimination des

tissus non viables (détersion autolytique) peut initialement laisser la plaie

paraitre plus grande.

« Les vaisseaux sanguins nouvellement formés peuvent occasionnellement
produire un exsudat séro-sanguinolent apres le retrait du pansement.

+ Les pansements Aquacel™ Extra™ sont congus pour étre utilisés en
toute sécurité avec I'IRM.

« Consulter un professionnel de la santé si I'un des symptémes suivants
est observé au cours des changements de pansement : irritation
(rougeur, inflammation), macération (blanchiment de la peau),
hyper-bourgeonnement (formation excessive de tissu de
bourgeonnement), signes d’infection (douleur accrue, saignement,
chaleur/rougeur de la peau périlésionnelle, exsudat de la plaie), ou
changement de couleur et/ou odeur de la plaie.

« Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique

potentiel. Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales

reconnues et aux lois, réglements locaux, régionaux et nationaux en
vigueur.

Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation,

un incident grave survient, il convient de le signaler au fabricant et a

I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient sont établis.

PRODUITS ET TRAITEMENTS ASSOCIES

Les pansements Aquacel™ Extra™ peuvent étre utilisés seuls ou en
association avec d’autres produits de soin des plaies tels que des
pansements primaires, des pansements secondaires, des bandes de
maintien, des dispositifs de compression veineuse ou des traitements
topiques médicamenteux. Lutilisation de produits et de traitements
supplémentaires doit étre effectuée sous le contréle d’un professionnel de
santé.

TEMPS DE PORT ET DUREE D’UTILISATION
Les pansements Aquacel™ Extra™ peuvent étre laissés en place jusqu'a 7
jours et doivent étre changés plus t6t si cela est cliniquement indiqué.

MODE D’EMPLOI

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

« Les pansements Aquacel™ Extra™ doivent dépasser d’au moins 1 cm
sur la peau périlésionnelle.

« Ce pansement peut étre découpé dans toutes les directions.

« Lors de l'utilisation des pansements Aquacel™ Extra™ sur des plaies
profondes, ne combler la plaie qu’a 80 %, car les pansements Aquacel™
Extra™ s’expanseront au contact des exsudats pour remplir la cavité de
la plaie.

» Un pansement secondaire est nécessaire pour maintenir les pansements
Aquacel™ Extra™ en place, tel que :

+ un pansement de recouvrement retenant I’humidité comme le
pansement DuoDERM™ Extra Mince pour les plaies légérement a
modérément exsudatives ;

+ un pansement de recouvrement secondaire comme le pansement
Aquacel™ Foam ou ConvaMax™, pour les plaies modérément a trés
fortement exsudatives ;

« pour les plaies séches, voir la section POUR LES PLAIES SECHES
ci-dessous.

« Pour des instructions d’utilisation complétes, se référer aux notices
d’utilisation des différents pansements de recouvrement.

« Toutes les plaies doivent étre évaluées réguliérement. Retirer les
pansements Aquacel™ Extra™ lorsque cela est cliniquement indiqué
(par exemple en cas de saturation du pansement, de saignement
excessif, de douleur accrue) ou aprés un temps de port maximum de
sept jours.

.

.

.

.

POUR LES PLAIES SECHES

+ Pré-humidifier les pansements Aquacel™ Extra™ avec du sérum
physiologique stérile avant de les appliquer sur la plaie. Les propriétés
gélifiantes des pansements Aquacel™ Extra™ permettront de maintenir
un milieu humide sur le lit de la plaie et de réduire le risque de
macération.

+ Recouvrir entiérement le pansement, d’'un pansement permettant le
maintien d’un milieu humide tel que DuoDERM™ Extra Mince pour éviter
I'asséchement du pansement et en conséquence de quoi son adhérence
a la plaie.

« Si le pansement est sec au moment du retrait, I’nydrater avec du
sérum physiologique stérile avant de le retirer pour réduire le risque de
traumatisme.

Conserver au frais et au sec. (10°C — 25°C/50°F — 77°F). Conserver au
sec.

Si des informations ou des conseils supplémentaires sont nécessaires,
merci de contacter le service client de Convatec.

Fabriqué au Royaume-Uni

© 2025 Convatec
™/® indiquent une marque d’une société du groupe Convatec
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los apodsitos Aquacel™ Extra™ son apositos suaves y estériles fabricados
con dos capas de carboximetilcelulosa sddica cosidas entre si con

fibras reforzantes. El aposito absorbe grandes cantidades de exudado y
bacterias de la herida, creando un gel blando y cohesivo, que se adapta
perfectamente al lecho de la herida, manteniendo un ambiente

himedo que favorece el proceso de cicatrizacion corporal y ayuda a retirar
tejido no viable de la herida (desbridamiento autolitico).

USO PREVISTO

Los apdsitos Aquacel™ Extra™ se han disefiado para ser usados como
aposito primario segun las indicaciones de un profesional sanitario, tal
como se establece en las indicaciones de uso.

USUARIOS PREVISTOS

Los apodsitos Aquacel™ Extra™ estan indicados para ser utilizados
por profesionales sanitarios, cuidadores y pacientes que sigan las
indicaciones de un profesional sanitario.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES

Los apésitos Aquacel™ Extra™ estan disefiados para usarse en pacientes
que tengan uno de los tipos de heridas enumeradas en las indicaciones
de uso.

BENEFICIOS CLiNICOS

Los apédsitos Aquacel™ Extra™ absorben el exudado y las bacterias de

la herida, proporcionando un ambiente hUmedo de cicatrizacion, que
favorece el desbridamiento autolitico y elimina el espacio muerto entre la
herida y la superficie de contacto del apésito.

Los apodsitos Aquacel™ Extra™ estan disefiados para manejar los niveles
altos de exudado que puedan dafar adicionalmente el lecho de la herida y
la piel perilesional.

Los apdsitos Aquacel™ Extra™ proporcionan una barrera para proteger el
lecho de la herida de la contaminacién.

INDICACIONES
Los apositos Aquacel™ Extra™ estan indicados para:
+ Ulceras vasculares, que incluyen:
* Ulceras venosas
+ Ulceras arteriales
+ Ulceras diabéticas, que incluyen Glceras de pie diabético
« Ulceras/lesiones por presion
« Heridas quirurgicas
* Heridas traumaéticas
+ Heridas oncolégicas

CONTRAINDICACIONES

No se deben utilizar los apésitos Aquacel™ Extra™ en personas sensibles
o que hayan tenido una reaccién alérgica al ap6sito o a alguno de sus
componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« Este aposito no esta indicado para utilizarse como esponja quirurgica.

- La esterilidad esta garantizada, a menos que el blister esté dafiado o

abierto antes del uso. No utilice el producto si el embalaje esta dafiado

o abierto antes del uso, y deséchelo de acuerdo con las normativas

locales.

Los apositos Aquacel™ Extra™ son Unicamente para un solo uso y

no deben reutilizarse. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de

infeccion, contaminacion cruzada y el retraso de la cicatrizacion de la

herida.

Este apdsito no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de

heridas sin antes consultar con un profesional sanitario.

« Los apo6sitos Aquacel™ Extra™ no son compatibles con productos

oleosos.

Debido al proceso de esterilizacion, al abrir el embalaje primario puede

sentirse un ligero olor.

Durante el proceso de cicatrizacién normal del cuerpo, el tejido no viable

es eliminado de la herida (desbridamiento autolitico), lo que puede hacer

que inicialmente la herida parezca méas grande.

Tras la retirada del apésito, los vasos sanguineos recién formados

pueden producir un exudado sanguinolento.

« Los apositos Aquacel™ Extra™ estan disefiados para ser seguros en un
entorno de RM

« Consulte a un profesional sanitario si observa alguno de estos efectos

secundarios durante el cambio de ap6sito: irritacion (enrojecimiento,

inflamacion), maceracion (emblanquecimiento de la piel),

hipergranulacion (formacion excesiva de tejidos), signos de infeccién

(aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional,

exudado de la herida) o algin cambio en el color u olor de la herida.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Utilicelo

y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y la

legislacion y los reglamentos locales.

Si sucede algun incidente grave mientras se usa este producto o tras su

uso, comuniquelo al fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro donde resida el usuario y/o el paciente.

PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENTOS

Los apésitos Aquacel™ Extra™ estan disefiados para usarse en
combinacién con otros productos para el cuidado de heridas, como
apositos primarios, apositos secundarios, vendajes de fijacion,
dispositivos de terapia de compresion o tratamientos tépicos
medicinales. El uso de productos y tratamientos adicionales debe
realizarse bajo la supervision de un profesional sanitario.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los apodsitos Aquacel™ Extra™ se pueden dejar aplicados hasta un
maéaximo de 7 dias, pero se deben cambiar antes si esta clinicamente
indicado.

INSTRUCCIONES DE USO

« Antes de aplicar el ap6sito, limpie la zona de la herida con un agente
limpiador de heridas adecuado.

+ Los apositos Aquacel™ Extra™ deben colocarse de manera que
sobrepasen al menos 1 cm el borde de la lesion.

- Este aposito puede cortarse en cualquier direccion.

+ Cuando se utilicen los apésitos Aquacel™ Extra™ en heridas profundas,
rellene la herida solo hasta el 80 %, ya que estos ap6sitos se expandiran
al entrar en contacto con el exudado para llenar el espacio de la herida.

+ Para mantener los apoésitos Aquacel™ Extra™ fijados en su lugar, es
necesario utilizar un apésito secundario como, por ejemplo:

un aposito de cobertura que retenga la humedad en heridas con

exudado de ligero a moderado;

un aposito de cobertura secundario con alta capacidad de absorcion,

en heridas con exudado de moderado a abundante;

para heridas secas, consulte la seccion PARA HERIDAS SECAS a

continuacion.

« Consulte las instrucciones de uso completas en los prospectos
individuales incluidos en el envase del ap6sito secundario.

- Todas las heridas deben inspeccionarse regularmente. Retire los
apositos Aquacel™ Extra™ cuando esté clinicamente indicado (es decir,
cuando haya fugas, sangrado excesivo, aumento del dolor) o después
de un maximo de siete dias.

PARA HERIDAS SECAS

+ Humedezca ligeramente los ap6ésitos Aquacel™ Extra™ con una
solucion salina estéril antes de aplicarlos en la herida. Las propiedades
gelificantes de los apdsitos Aquacel™ Extra™ ayudaran a mantener la
herida himeda y reduciran el riesgo de maceracion.

« Cubra totalmente el apésito con un apésito secundario que retenga la
humedad, para evitar que se seque y se adhiera posteriormente a la
herida.

« Si el aposito esta seco cuando se disponga a retirarlo, hidratelo antes
con solucién salina estéril para reducir el riesgo de traumatismo.

Almacenar en un lugar fresco y seco (10 °C - 25 °C/50 °F — 77 °F)
Mantener en un lugar seco.

Si necesita mas informacion u orientacion, péngase en contacto con
Convatec Professional Services.

Fabricado en el Reino Unido
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PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO

Aquacel™ Extra™ s&o pensos estéreis, macios, compostos por duas
camadas de carboximetilcelulose sédica cosidas entre si com fibras
reforgantes. Este penso absorve grandes quantidades de fluido da ferida
e bactérias e forma um gel suave e coeso que se adapta perfeitamente a
superficie da ferida, mantém um ambiente himido que contribui

para o processo de cicatrizagcao do corpo e ajuda na remoc¢ao de tecido
néao viavel da ferida (desbridamento autolitico).

UTILIZACAO PRETENDIDA

Aquacel™ Extra™ foi concebido para utilizagdo como pensos primario,
sob a supervisdo de um profissional de saude, de acordo com as
indicacdes de utilizagéo.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

Aquacel™ Extra™ destina-se a ser utilizado por profissionais de saude,
cuidadores e doentes, sob a supervisao de um Profissional de Saude.

POPULACAO-ALVO DE DOENTES
Aquacel™ Extra™ foi concebido para utilizagdo em doentes com um dos
tipos de feridas descritos nas indica¢des de utilizagao.

BENEFICIOS CLiNICOS

Aquacel™ Extra™ absorve o fluido e as bactérias da ferida,
proporcionando um ambiente humido propicio a cicatrizagao da ferida,
ajudando no desbridamento autolitico e minimizando os espagos mortos
entre a ferida e a interface do penso.

Aquacel™ Extra™ foi concebido para gerir os niveis excessivos de
exsudado, que podem lesar ainda mais o leito da ferida e a pele
circundante.

Aquacel™ Extra™ proporcioan uma barreira que protege o leito da ferida
da contaminagéo.

INDICACOES
Aquacel™ Extra™ € indicado para:
. Ulqeras de perna, incluindo:
* Ulceras venosas
+ Ulceras arteriais
* Ulceras diabéticas incluindo Ulceras do pé diabético
« Ulceras/lesbes de pressao
- Feridas cirargicas
« Feridas traumaticas
« Feridas malignas (oncoldgicas)

CONTRAINDICACOES

Aquacel™ Extra™ ndo deve ser utilizado em individuos com sensibilidade
conhecida ou

que tenham tido uma reacéo alérgica ao penso ou a qualquer um dos seus
componentes.

PRECAUGOES E OBSERVAGCOES

« Este penso nédo deve ser utilizado como esponja cirlrgica.

« A esterilidade esta garantida, a menos que a embalagem esteja
danificada ou que tenha sido aberta antes da sua utilizagdo. Nao usar o
dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes
da sua utilizagéo; eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos
locais.

« Aquacel™ Extra™ destina-se apenas a uma unica utilizacdo e nao deve
ser reutilizado. A reutilizagao pode contribuir para um aumento do risco
de infecdo, de contaminagéo cruzada e de cicatrizagéo tardia.

.

.

.

.

+ Este penso néo deve ser utilizado com outros produtos de tratamento de
feridas, sem antes consultar um profissional de saude.

» Aquacel™ Extra™ nao écompativel com produtos a base de 6leo.

+ Devido ao processo de esterilizagéo, podera existir um ligeiro odor ao
abrir a embalagem primaria.

+ Durante o processo de cicatrizagdo normal do corpo, o tecido ndo viavel
é removido da ferida (desbridamento autolitico), o que, inicialmente,
pode fazer com que a ferida pareca maior.

+ Os vasos sanguineos recém-formados podem ocasionalmente produzir

fluido da ferida manchado de sangue, ap6s a remocéo do penso.

Aquacel™ Extra™ foi concebido para uma utilizagéo segura em

ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

« Devera consultar um profissional de saude, se observar qualquer uma

das seguintes alteragdes durante a mudanga do penso: irritagdo (rubor,

inflamacgéo), maceracao (branqueamento da pele), hipergranulagdo

(formacéo de excesso de tecido), sinais de infe¢cdo (aumento da

dor, hemorragia, aumento da temperatura/vermelhidao do tecido

circundante, exsudado da ferida), ou uma alteragéo da cor e/ou odor da

ferida.

Apbs a utilizacdo, este produto pode representar um potencial risco

biolégico. Manuseie e elimine de acordo com a prética clinica aceite

e de acordo com as leis e regulamentos estatais e federais locais

aplicaveis.

+ Se ocorrer um incidente grave durante a utilizagéo deste dispositivo,
ou como consequéncia da sua utilizacao, devera reportar o sucedido
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente reside.

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS

Aquacel™ Extra™ pode ser utilizado isoladamente ou combinagao com
outros produtos para tratamento de feridas, tais como pensos primarios,
pensos secundarios, ligaduras de fixagao, dispositivos de terapia de
compressao ou tratamentos topicos com medicagéo. A utilizagcao de
outros produtos e terapias deve ser realizada sob a supervisdo de um
profissional de saude.

CONTACTO E DURACAO DE UTILIZACAO

Os Pensos Aquacel™ Extra™ pode ser utilizado durante um periodo
maximo de sete (7) dias. Contudo, deverdo ser substituidos antes desse
periodo, se tal for clinicamente indicado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

* Antes de aplicar o penso, limpe a zona da ferida com uma solugéo
apropriada.

» Aquacel™ Extra™ deve ser aplicado com uma sobreposi¢éo de, pelo
menos, 1 cm sobre a pele circundante da ferida.

+ Este penso pode ser cortado em qualquer dire¢ao.

« Ao utilizar Aquacel™ Extra™ em feridas profundas, encha a ferida
apenas até 80% da sua profundidade, uma vez que o penso Aquacel™
Extra™ ir4 expandir-se, preenchendo o espacgo da ferida em contacto
com o fluido da ferida.

+ E necessario um penso secundario para manter Aquacel™ Extra™ no
local, como por exemplo:

» um penso de retengdo da humidade, como DuoDERM™ Extra Fino,
em feridas com exsudado ligeiro a moderado;

» um penso de cobertura secundéario, como Aquacel™ Foam ou
ConvaMax™, em feridas com exsudado moderado a intenso
(abundante);

« opara feridas secas, consulte a seccdo PARA FERIDAS SECAS
descrita em baixo.

« Consulte os folhetos informativos de cada penso de cobertura para obter
as instrugdes de utilizacdo completas.

« Todas as feridas devem ser inspecionadas regularmente. Retire
Aquacel™ Extra™ quando clinicamente indicado (i.e., em caso de fuga,
hemorragia excessiva, aumento da dor) ou ap6és um periodo maximo de
utilizagdo de sete dias.

PARA FERIDAS SECAS

* Humedega previamente Aquacel™ Extra™ com soro fisiologico estéril
antes da aplicagé@o do penso na ferida. As propriedades gelificantes de
Aquacel™ Extra™ ajudardo a manter a ferida himida e a reduzir o risco
de maceracao.

+ Cubra completamente o penso com um penso de retencao de humidade,
como DuoDERM™ Extra Fino, para evitar a desidratacéo do penso e
subsequente aderéncia do penso a ferida.

+ Se o0 penso estiver seco aquando da sua remog¢éao, hidrate com soro
fisiologico estéril antes da remogéo, para reduzir o risco de traumatismo.

Armazene num local fresco e seco. (10 °C - 25 °C/50 °F — 77 °F).

Mantenha em local seco.

Se necessitar de mais informacdes ou orienta¢des, contacte os os
Servigos Profissionais da

Convatec Professional Services.
Fabricado no RU
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(D NEDERLAND

PRODUCTBESCHRIJVING

Aquacel™ Extra™-verbanden zijn zachte, steriele verbanden gemaakt van
twee lagen natriumcarboxymethylicellulose die met verstevigende vezel
aan elkaar zijn genaaid. Dit verband neemt grote hoeveelheden wondvocht
en bacterién op en creéert een zachte, hechtende gel die zich nauw aan
het wondoppervlak aanpast, een vochtige omgeving in

stand houdt ter ondersteuning van het genezingsproces van het lichaam,
en helpt bij het verwijderen van niet levensvatbaar weefsel uit de wond
(autolytisch debridement).

BEOOGD GEBRUIK

Aquacel™ Extra™-verbanden zijn ontworpen voor gebruik als primair
verband op aanwijzing van een zorgverlener en volgens de indicaties voor
gebruik.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Aquacel™ Extra™-verbanden zijn bedoeld om te worden gebruikt
door zorgverleners, verzorgers en patiénten op aanwijzing van een
zorgverlener.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Aquacel™ Extra™-verbanden zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met
één van de wondtypen die worden genoemd in de indicaties voor gebruik.

KLINISCHE VOORDELEN

Aquacel™ Extra™-verbanden absorberen wondvocht en bacterién,
zorgen voor een vochtige omgeving voor wondgenezing, bevorderen
autolytisch debridement en voorkomen lege ruimte tussen de wond en het
verbandoppervlak.

Aquacel™ Extra™-verbanden zijn ontworpen om een overtollige
hoeveelheid exsudaat te beheren, waardoor het wondbed en de
omringende huid verder kan beschadigen.

Aquacel™ Extra™-verbanden vormen een barriére om het wondbed te
beschermen tegen verontreiniging.

INDICATIES
Aquacel™ Extra™-verbanden zijn geindiceerd voor:
» beenulcera, waaronder:
« veneuze ulcera
- arteriéle ulcera
- diabetische ulcera, waaronder diabetische voetulcera
» drukulcera/-letsels
» chirurgische wonden
+ traumatische wonden
» kwaadaardige wonden

CONTRA-INDICATIES

Aquacel™ Extra™-verbanden mogen niet worden gebruikt bij personen
die overgevoelig zijn voor, of een allergische reactie hebben gehad op het
verband of een van de componenten ervan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

+ Dit verband is niet bestemd voor gebruik als een chirurgische spons.

* De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of
voorafgaand aan gebruik is geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verpakking voorafgaand aan gebruik is beschadigd of geopend en gooi
het hulpmiddel weg volgens de lokale verordeningen.

» Aquacel™ Extra™-verbanden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en

mogen niet worden hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd

risico op infectie, kruisbesmetting en een vertraagde genezing.

Dit verband mag niet worden gebruikt met andere wondzorgproducten

zonder eerst een zorgverlener te raadplegen.

Aquacel™ Extra™-verbanden zijn niet verenigbaar met producten op

basis van petroleum.

+ Als gevolg van het sterilisatieproces is het mogelijk dat er een lichte geur

vrijkomt bij het openen van de primaire verpakking.

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam wordt niet-

levensvatbaar weefsel uit de wond verwijderd (autolytisch debridement),

waardoor de wond in eerste instantie groter kan lijken.

* Nieuw gevormde bloedvaten kunnen soms na verwijdering van het
verband bloedig wondvocht produceren.

» Aquacel™ Extra™-verbanden zijn ontworpen om MRI-veilig te zijn.

+ Een zorgverlener moet worden geraadpleegd als een van de volgende

situaties wordt waargenomen tijdens het vervangen van het verband:

irritatie (rood worden, ontsteking), maceratie (wit worden van de huid),
hypergranulatie (vorming van overtollig weefsel), tekenen van infectie

(verheviging van pijn, bloeding, warmte/ roodheid van omringend

weefsel, wondexsudaat) of een verandering in wondkleur en/of -geur.

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren

en weggooien in overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk

en de van toepassing zijnde nationale en lokale wet- en regelgeving.

Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel

een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en

de bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

BIUBEHORENDE PRODUCTEN EN BEHANDELINGEN

Aquacel™ Extra™-verbanden kunnen alleen of in combinatie

met andere wondzorgproducten worden gebruikt, zoals: primaire
verbanden, secundaire verbanden, fixatieverbanden, hulpmiddelen voor
compressietherapie of medicamenteuze topische behandelingen. Het
gebruik van aanvullende producten en behandelingen moet worden
uitgevoerd op aanwijzingen van een zorgverlener.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

Aquacel™ Extra™-verbanden kunnen maximaal 7 dagen worden

gedragen; verbanden moeten eerder worden vervangen als dit klinisch

geindiceerd is.

GEBRUIKSAANWIJZING

* Voorafgaand aan het aanbrengen van het verband moet het wondgebied
worden gereinigd met een geschikte wondreiniger.

» Aquacel™ Extra™-verbanden moeten ten minste 1 cm overlappen op de
huid rondom de wond.

+ Dit verband kan in alle richtingen worden geknipt.

* Bij gebruik van Aquacel™ Extra™-verbanden bij diepe wonden mag de
wond slechts tot 80% worden gevuld, aangezien Aquacel™ Extra™-
verbanden bij contact met wondvocht zullen uitzetten om de wondruimte
te vullen.

+ Een secundair verband is nodig om Aquacel™ Extra™-verbanden op hun
plaats te houden, zoals:

+ een vochtvasthoudend afdekverband, zoals DuoDERM™ Extra dun, bij
licht tot matig exsuderende wonden;

« een secundair afdekverband zoals Aquacel™ Foam of ConvaMax™, bij
matig tot sterk exsuderende wonden;

« voor droge wonden zie onderdeel BIlJ DROGE WONDEN hieronder.

+ Zie de afzonderlijke bijsluiters van het afdekverband voor de volledige
gebruiksaanwijzing.

+ Alle wonden moeten regelmatig worden geinspecteerd. Verwijder de
Aquacel™ Extra™-verbanden wanneer dit klinisch geindiceerd is (d.w.z.
lekkage, overmatige bloeding, toegenomen pijn) of na maximaal zeven
dagen.

BlJ DROGE WONDEN

+ Bevochtig de Aquacel™ Extra™-verbanden vooraf met steriele
zoutoplossing alvorens de wond te verbinden. De gelvormende
eigenschappen van Aquacel™ Extra™-verbanden houden de wond
vochtig en verminderen het risico op maceratie.

+ Dek het verband volledig af met een vochtvasthoudend verband, zoals
DuoDERM™ Extra dun, om te voorkomen dat het verband uitdroogt en
vervolgens aan de wond blijft hechten.

« Als het verband bij verwijdering droog is, bevochtig het dan voor
verwijdering met steriele zoutoplossing om het risico op trauma te
verminderen.

Op een koele, droge plaats bewaren. (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Droog
houden.

Neem voor verdere informatie of advies contact op met Convatec
Professional Services.

Gefabriceerd in het VK
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(&» SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

Aquacel™ Extra™ férband ar mjuka, sterila férband som é&r tillverkade
av tva skikt av natriumkarboximetylcellulosa som &r ihopsydda med
forstarkande fiber. Forbandet absorberar stora méngder sarvétska
och bakterier och skapar en mjuk, enhetlig gel som téatt formar sig
efter sarytan, uppratthaller en fuktig miljo for att framja kroppens
lakningsprocess och hjalper till att ta bort déd vavnad fran saret
(autolytisk debridering).

AVSEDD ANVANDNING

Aquacel™ Extra™ férband har utformats for att anvédndas som ett
primart férband under vagledning av halso- och sjukvardspersonal enligt
anvandningsindikationerna.

AVSEDDA ANVANDARE

Aquacel™ Extra™ forband &r avsedda att anvéndas av hélso- och
sjukvardspersonal och patienter under vagledning av hélso- och
sjukvardspersonal.

MALPATIENTGRUPP
Aquacel™ Extra™ forband &r avsedda for att anvandas pa patienter med
en av de sartyper som anges i anvandningsindikationerna.

KLINISK NYTTA

Aquacel™ Extra™ foérband absorberar sarvatska och bakterier, vilket ger
en fuktig sarlakningsmiljé, underlattar autolytisk debridering och tar bort
doétt utrymme mellan saret och férbandet.

Aquacel™ Extra™ forband &r designade for att hantera
Overskottsexsudatnivaer som ytterligare kan skada sarbadden och
omgivande hud.

Aquacel™ Extra™ forband tillhandahaller en barriar for att skydda
sarbadden fran kontaminering.

INDIKATIONER
Aquacel™ Extra™ férband ar indikerade for:
* Bensar, inklusive:
» Venosa sar
- Arteriella sar
« Diabetessar, inklusive diabetesfotsar
» Trycksar/skador
+ Operationssar
« Traumatiska sar
+ Maligna sar

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Extra™ férband ska inte anvandas pa individer som &r
kansliga for eller som har haft en allergisk reaktion mot férbandet eller
nagot av dess komponenter.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

« Detta férband ar inte avsett att anvandas som en kirurgisk tamponad.

- Sterilitet garanteras férutom nar produktférpackningen ar skadad
eller har dppnats fére anvandning. Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad eller ppnad innan anvandning och kassera
produkten enligt lokala férordningar.

+ Aquacel™ Extra™ forband ar endast fér engangsbruk och far inte

ateranvandas. Ateranvandning kan ge upphov till en 6kad risk for

infektion, korskontaminering och férsenad sarlakning.

Detta forband bor inte anvandas med andra sarvardsprodukter utan att

forst ha radfragat halso- och sjukvardspersonal.

» Aquacel™ Extra™ foérband ar inte kompatibla med oljebaserade
produkter.

« P.g.a. steriliseringsprocessen kan en latt lukt forekomma nar man forst

oppnar férpackningen.

Under kroppens normala lakningsprocess avlédgsnas icke-viabel

vavnad fran saret (autolytisk debridering), vilket initialt kan fa saret att

se storre ut.

Nybildade blodkarl kan ibland producera blodflackad sarvétska efter

att férbandet tagits bort.

» Aquacel™ Extra™ férband ar designade for att vara MR-sékra.

+ Halso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av féljande

observeras under férbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation),

maceration (huden vitnar), hypergranulation (dverdriven
vavnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smarta, blédning, varme/
rodnad av omgivande véavnad, sarexsudat), eller vid en férandring av
sarets farg och/eller lukt.

Efter anvandningen kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk.

Hantera och kassera den i enligt med vedertagen medicinsk praxis

och géllande lokala statliga och federala lagar och bestdmmelser.

+ Om ett allvarligt tillbud har intraffat under anvandningen av denna
produkt eller som ett resultat av dess anvandning, vanligen rapportera
det till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

ASSOCIERADE PRODUKTER & BEHANDLINGAR

Aquacel™ Extra™ férband kan anvandas enskilt eller i kombination med
andra sarvardsprodukter sasom priméra férband, sekundara férband,
fastbandage, kompressionsbehandlingsenheter eller medicinska
topikala behandlingar. Anvandning av ytterligare produkter och terapier
bér utféras under ledning av en hélso- och

sjukvardspersonal.

KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET
Aquacel™ Extra™ férband kan anvandas i upp till 7 dagar, férband bér
bytas tidigare om det &r kliniskt indicerat.

BRUKSANVISNING

« Innan du applicerar férbandet, rengér saromradet med en lamplig
sarrengoring.

+ Aquacel™ Extra™ férband bor 6verlappa minst 1 cm pa huden som
omger saret.

+ Detta férband kan klippas i alla riktningar.

+ Nar du anvander Aquacel™ Extra™ forband for djupa sar, fyll endast
saret upp till 80 %, eftersom Aquacel™ Extra™ férband kommer att
expandera for att fylla sarutrymmet vid kontakt med sarvatska.

« Ett sekundart férband kravs for att halla Aquacel™ Extra™ férband pa
plats, sdsom:

- ett fukthallande skyddsférband sasom DuoDERM™ Extra tunn i latta
till mattliga vatskande sar;

- ett sekundart tackférband sasom Aquacel™ Foam eller ConvaMax™,
i méattligt till kraftigt vatskande sér;

- for torra sar, se avsnittet FOR TORRA SAR nedan.

+ Se bipacksedel till individuella skyddsférband for fullstandig
bruksanvisning.

- Alla sar bor inspekteras regelbundet. Ta bort Aquacel™ Extra™
férbanden nér det &r kliniskt indicerat (d.v.s. lackage, kraftig blédning,
Okad smaérta) eller efter hogst sju dagar.

FORTORRA SAR
« Forfukta Aquacel™ Extra™ férband genom att bléta det med steril
koksaltlésning innan férband laggs pa saret. Gelningsegenskaperna
hos Aquacel™ Extra™ forband hjalper till att bibehalla ett fuktigt sar
och minskar risken fér maceration.
« Tack férbandet helt med ett fuktbevarande férband som DuoDERM™
Extra tunn, sa att férbandet inte torkar ut och fastnar pa saret.
» Om férbandet &r torrt vid borttagning, blét med steril koksaltldsning
innan det tas bort for att minska risken for trauma. S

Forvara pa en sval, torr plats (10 °C—25 °C/50 °F=77 °F). Férvaras torrt.

Om ytterligare information eller hjélp behévs, véanligen kontakta
Convatec Professional Services.

Tillverkad i Storbritannien

© 2025 Convatec
™/® indikerar ett varumarke som tillhér Convatec Group

@ SUOMI

TUOTEKUVAUS

Aquacel™ Extra™ -sidokset ovat pehmeita, steriileja sidoksia, jotka on
valmistettu kahdesta natriumkarboksimetyyl-iselluloosakerroksesta,
jotka on ommeltu yhteen vahvistavilla kuiduilla. Sidos imee runsaasti
haavaeritetta ja bakteereja ja muodostaa pehmeén, koossapitavan
geelin, joka muotoutuu tarkalleen haavan pinnan mukaiseksi, yllapitaa
kosteutta haavassa ja edistdé néin kehon paranemisprosessia ja auttaa
kuolleen kudoksen poistumista haavasta (autolyyttinen puhdistus).

KAYTTOTARKOITUS

Aquacel™ Extra™ -sidokset on suunniteltu kaytettaviksi ensisijaisina
sidoksina terveydenhuollon ammattilaisten ohjauksessa kayttdohjeiden
mukaisesti.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Aquacel™ Extra™ -sidokset on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten ja potilaiden kdytté6n, jotka ovat terveydenhuollon
ammattilaisten ohjauksessa.

KOHDEPOTILASVAESTO
Aquacel™ Extra™ -sidokset on tarkoitettu kéytettaviksi potilailla, joilla
on jokin kayttdaiheissa luetelluista haavatyypeista.

KLINISET HYODYT
Aquacel™ Extra™ -sidokset imevéat haavaeritetta ja bakteereja

ja muodostavat haavan kostean paranemisymparistén, auttavat

autolyyttistd puhdistumista ja poistavat haavan ja sidoksen valille
muodostuvaa tyhjaa tilaa.

Aquacel™ Extra™ -sidokset on suunniteltu hallitsemaan liiallista
haavaeritteen maaraa, joka voi vaurioittaa haava-aluetta ja ymparéivaa

ihoa entisestaan.

Aquacel™ Extra™ -sidokset suojaavat haavapohjaa kontaminaatiolta.

KAYTTOAIHEET
Aquacel™ Extra™ -sidokset on tarkoitettu seuraaville:
+ jalkahaavat, mukaan lukien:
« laskimoperéiset haavat
« valtimohaavat
+ diabeettiset haavat, mukaan lukien diabeettiset jalkahaavat
* painehaavat/vammat
« leikkaushaavat
» traumaattiset haavat
+ pahanlaatuiset haavat

VASTA-AIHEET
Aquacel™ Extra™ -sidoksia ei saa kayttaa henkildille, jotka ovat herkkia
tai joilla on ollut allerginen reaktio sidokselle tai jollekin sen ainesosista.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

+ Taté sidosta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi kirurgisena sienena.

- Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu
ennen kayttd4. Tuotetta ei saa kéyttéa, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auki ennen kéyttéa. Havita tuote paikallisten maéaraysten mukaisesti.

» Aquacel™ Extra™ -sidokset ovat kertakayttoisia, eika niitad saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa johtaa lisdantyneeseen infektion
ja ristikontaminaation ja paranemisen viivastymisen vaaraan.

+ Sidosta ei saa kayttda muiden haavanhoitotuotteiden kanssa
keskustelematta ensin asiasta terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

» Aquacel™ Extra™ -sidokset eivéat ole yhteensopivia 6ljypohjaisten

tuotteiden kanssa.

Sterilisointiprosessin vuoksi pakkaus voi avattaessa haista lievasti.

» Kehon normaalin parantumisprosessin aikana kuollut kudos poistuu

haavasta (autolyyttinen puhdistuminen), minké& vuoksi haava néayttaa

aluksi suuremmalta.

Vasta muodostuneet verisuonet voivat toisinaan tuottaa verenvérista

haavanestetta sidoksen poistamisen jalkeen.

» Aquacel™ Extra™ -sidoksia voidaan kayttda magneettikuvauksessa.

» Kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon

yhteydessé esiintyy jotakin seuraavista: &rtyminen (punertuminen,

tulehdus), maseraatio (ihon vaaleneminen), hypergranulaatio (liiallinen
kudoksen muodostuminen), merkit infektiosta (lisdantynyt kipu,
verenvuoto, ympérdivan kudoksen lampeneminen/punoitus, erite
haavasta) tai haavan vari ja/tai haju muuttuu.

Kéaytdn jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatetta.

Késittele ja havita sidos hyvéksytyn laédketieteellisen kdytdnnon seké

soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja sdaddsten mukaisesti.

+ Jos tuotteen kdytdn aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava
vaaratilanne, ilmoita siit4 valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
siin& valtiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas ovat.

OHEISTUOTTEET JA -HOIDOT

Aquacel™ Extra™ -sidoksia voidaan kayttaa yksin tai yhdessa muiden
haavanhoitotuotteiden kanssa, kuten ensisijaiset sidokset, toissijaiset
sidokset, kiinnityssidokset, kompressiohoitolaitteet tai ladkeaineita
sisaltavat paikallishoidot.

Lis&tuotteiden ja -hoitojen kaytto tulee tehdéa terveydenhuollon




ammattihenkildn valvonnassa.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO
Aquacel™ Extra™ -sidoksia voidaan kayttda enintdan seitsemén péivaa;
sidokset on vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen.

KAYTTOOHJEET

» Puhdista haavaa ympérdéiva alue sopivalla haavan
puhdistusmateriaalilla ennen sidoksen asettamista haavaan.

+ Aquacel™ Extra™ -sidosten tulee olla véhintdan 1 cm haavaa
ympardivan ihon paalla.

+ Taté sidosta voi leikata kaikkiin suuntiin.

+ Kun kaytat Aquacel™ Extra™ -sidoksia syvissé haavoissa, tayta
haava vain 80 %:iin asti, koska Aquacel™ Extra™ -sidokset laajenevat
tayttdamaan haavatilan joutuessaan kosketuksiin haavanesteen
kanssa.

« Toissijainen sidos tarvitaan pitdmaan Aquacel™ Extra™ -sidokset
paikoillaan, kuten:

« kosteutta pidattava peittosidos, kuten erittdin ohut DuoDERM™,
vahan tai kohtuullisesti erittaviin haavoihin;

« toissijainen peittosidos, kuten Aquacel™ Foam tai ConvaMax™,
kohtalaisesti tai voimakkaasti erittaviin haavoihin;

« kuiviin haavoihin, katso lisatietoja alla olevasta KUIVIEN HAAVOJEN
HOITOON-osiosta.

- Taydelliset kayttdohjeet ovat kunkin sidoksen pakkauksen selitteessa.

+ Kaikki haavat tulee tarkistaa saanndéllisesti. Poista Aquacel™ Extra™
-sidokset, kun se on kliinisesti tarkasteltuna tarpeellista (esimerkiksi
kun sidos vuotaa, haava vuotaa runsaasti, kipu lisdéantyy) tai
viimeistaén seitseman vuorokauden kuluttua.

KUIVIEN HAAVOJEN HOITOON

+ Esikostuta Aquacel™ Extra™ -sidokset kostuttamalla steriililla
keittosuolaliuoksella ennen haavan sidontaa. Aquacel™ Extra™
-sidosten geeliytymisominaisuudet auttavat pitdméan haavan
kosteana ja vahentavat maseraatioriskia.

« Peita sidos kokonaan kosteutta pidattavalla sidoksella, kuten erittain
ohuella DuoDERM™-sidoksella, jotta véltetaan sidoksen kuivuminen
ja tasta johtuva sidoksen tarttuminen haavaan.

« Jos sidos on poistettaessa kuiva, kostuta steriililla keittosuolalla ennen
poistamista traumariskin vahentamiseksi.

Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa (10—-25 °C). Pidettava kuivana.
Pyyda lisatietoja ja ohjeita Convatec-asiakaspalvelusta.

Valmistettu Isossa-Britanniassa

© 2025 Convatec
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DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Extra™ bandager er blade, sterile bandager, der er fremstillet
af to lag natriumcarboxymethylcellulose, som er syet sammen med
forsteerkningsfibre. Denne bandage absorberer store maengder
sarvaeske og bakterier og skaber en bled, sammenhzengende gel, der
passer ngije til saroverfladen, opretholder et fugtigt sarmiljo,

som stotter kroppens helingsproces og hjeelper med at fierne
ikke-levedygtigt veev fra saret (autolytisk débridement).

TILSIGTET ANVENDELSE

Aquacel™ Extra™ bandager er designet til at blive brugt som en
primaer bandage under vejledning af sundhedspersonale i henhold til
indikationerne for brug.

TILSIGTEDE BRUGERE

Aquacel™ Extra™ bandager er beregnet til at blive brugt af
sundhedspersonale, plejere og patienter under vejledning af
sundhedspersonale.

MALPATIENTPOPULATION
Aquacel™ Extra™ bandager er designet til at blive brugt pa patienter
med en af de sartyper, der er anfert i indikationerne for brug.

KLINISKE FORDELE

Aquacel™ Extra™ bandager absorberer sarveeske og bakterier, hvilket
giver et fugtigt sarhelingsmiljo, fremmer autolytisk débridement og
fierner dedrummet i kontaktfladen mellem saret og bandagen.
Aquacel™ Extra™ bandager er designet til at behandle for store
eksudatniveauer, som yderligere kan beskadige sarbunden og den
omgivende hud.

Aquacel™ Extra™ bandager danner en barriere, som beskytter
sarbunden mod kontaminering.

INDIKATIONER
Aquacel™ Extra™ bandager er indikeret til:
+ Bensér, herunder:
+ Venesar
- Arteriesar
+ Diabetessar, herunder diabetiske fodsar
* Tryksar/-skader
+ Operationssar
« Traumatiske sar
+ Maligne sar

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Extra™ bandager ma ikke anvendes til personer, der er
folsomme over for,

eller som har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens
komponenter.

FORHOLDSREGLER OG OBSERVATIONER

+ Denne bandage er ikke beregnet til brug som operationsserviet.

- Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller abnet
forud for anvendelsen. Produktet méa ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget eller abnet forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i
henhold til lokale forordninger.

» Aquacel™ Extra™ bandager er kun beregnet til engangsbrug og
ma ikke genbruges. Genbrug kan medfore oget risiko for infektion,
krydskontaminering og forsinket heling.

+ Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre
sarbehandlingsprodukter uden forst at have konsulteret
sundhedspersonale.

» Aquacel™ Extra™ bandager er ikke kompatible med produkter, der er
baseret pa mineralolie.

+ Pa grund af sterilisationsprocessen kan der veere en svag lugt, nar den

primeaere emballage abnes.

Under kroppens normale helingsproces fjernes ikke-levedygtigt veev

fra saret (autolytisk débridement), dette kan i starten fa saret til at se

storre ud.

Nydannede blodkar kan engang imellem producere blodplettet

sarveeske efter fiernelse af bandagen.

» Aquacel™ Extra™ bandager er designet til at veere sikre under MR-
scanning.

+ Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres

irritation (redme og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig),

hypergranulation (overdreven veevsdannelse), tegn pa infektion (eget
smerte, bladning, varme/redme i omgivende vaev, oget sekretion fra
saret), eller eendringer i sarets farve og/eller lugt.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk

risiko. Handteres og bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk

praksis og geeldende lokale, statslige og nationale love og
forordninger.

+ Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er
forekommet en alvorlig haendelse, bedes den indberettet til fabrikanten
og det bemyndigede organ i landet, hvor brugeren og/eller patienten
er bosat.

TILHORENDE PRODUKT OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Extra™ bandager kan bruges alene eller i kombination
med andre sarbehandlingsprodukter som f.eks. primeere bandager,
sekundzere bandager, bandager til fiksering, udstyr i forbindelse med
kompressionsbehandling eller medicinske behandlinger af huden.
Brugen af yderligere produkter og behandlinger skal udfores

under vejledning af sundhedspersonale.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED

Aquacel™ Extra™ bandager kan anvendes i op til 7 dage. Bandagerne
skal skiftes

tidligere, hvis det er klinisk indikeret.

BRUGSANVISNING

+ Inden bandagen lzegges pa, skal saromradet rengeres med et
passende rensemiddel.

+ Aquacel™ Extra™ bandager skal overlappe mindst 1 cm pa huden
omkring saret.

+ Denne bandage kan tilklippes i alle retninger.

+ Ved brug af Aquacel™ Extra™ bandager i dybe sar, ma saret kun
fyldes op til 80 %, da Aquacel™ Extra™ bandager udvider sig til at
fylde sarrummet ved kontakt med sarvaeske.

« For at holde Aquacel™ Extra™ bandager pa plads er det nedvendigt
med en sekundzer bandage, sasom:

- en fugtretentiv deekkende bandage sdsom DuoDERM™ ekstra tynd i
let til moderat veeskende sar

« en sekundeer deekkende bandage sasom Aquacel™ skum eller
ConvaMax™ i moderat til sveert vaeskende sar

- for tarre sar henvises til afsnittet VED TORRE SAR herunder.

+ Se individuelle indleegssedler for deekkende bandager for fuldstaendige
brugsanvisninger.

« Alle séar ber inspiceres regelmeaessigt. Fjern Aquacel™ Extra™
bandagerne, nar det er klinisk indikeret (dvs. leekage, kraftig bledning,
foraget smerte) eller efter hajst syv dage.

VED TORRE SAR

« Fugt Aquacel™ Extra™ bandagerne pa forhand ved at fugte med
sterilt saltvand, for saret forbindes. Aquacel™ Extra™ bandagernes
gelerende egenskaber hjzelper med at opretholde et fugtigt sar og
reducerer risikoen for maceration.

+ Deek bandagen helt til med en fugtretentiv bandage sasom
DuoDERM™ ekstra tynd for at undga, at bandagen terrer ud og derpa
haenger fast i saret.

« Hvis bandagen er tor, nar den fiernes, skal den hydreres med sterilt
saltvand, inden den fjernes for at reducere risikoen for traume.

Opbevares pa et koligt tert sted (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F).
Opbevares tort.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger eller vejledning, kontakt
Convatec Professional Services.

Fremstillet i UK
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE
Aquacel™ Extra™ bandasjer er myke, sterile bandasjer laget av to
lag med natriumkarboksymetylcellulose sydd sammen med styrkende
fibre. Denne bandasjen absorberer store mengder sarveeske og
bakterier og skaper en myk kohesiv gel som faoyer seg til sarets
overflateopprettholder et balansert fuktig miljo som fremmer
sartilhelingen og fjerner ikke-levedyktig vev fra saret (autolytisk
debridering).
TILTENKT BRUK
Aquacel™ Extra™ bandasjer har blitt utviklet for bruk som en primeer
bandasje under veiledning av helsepersonell i henhold til indikasjonene
for bruk.
TILTENKTE BRUKERE
Aquacel™ Extra™ bandasjer er tiltenkt brukt av helsepersonell,
omsorgspersoner og pasienter som er under veiledning av
helsepersonell.
MALPASIENTPOPULASJON
Aquacel™ Extra™ bandasjer er utviklet for & brukes pa pasienter med
en av sartypene oppgitt i indikasjonene for bruk.
KLINISKE FORDELER
Aquacel™ Extra™ bandasjer absorberer sarvaeske og bakterier,
legger til rette for et balansert, fuktig sartilhelingsmiljg, bistar autolytisk
debridering og fierner dedrom mellom saret og bandasjens grensesnitt.
Aquacel™ Extra™ bandasjer er utviklet for & handtere store
eksudatnivaer som kan skade sarbunnen og den omkringliggende
huden ytterligere.
Aquacel™ Extra™ bandasjer utgjer en barriere for & beskytte sarbunnen
mot kontaminasjon.
INDIKASJONER
Aquacel™ Extra™ bandasjer er indisert for:
« Leggsar, inkludert:

- Vengse sar

- Arterielle sar
- Diabetiske sar, deriblant diabetiske fotsar
« Trykksar/-skader
+ Operasjonssar

- Traumatiske sar

- Maligne sar

KONTRAINDIKASJONER

Aquacel™ Extra™ bandasjer skal ikke brukes pa personer som er

folsomme overfor, eller har hatt allergiske reaksjoner mot, bandasjen eller

noen av komponentene i bandasjen.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

- Denne bandasjen er ikke beregnet for & brukes som en kirurgisvamp.

- Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller apnet for
bruk. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller apen for bruk,
og kast produktet i samsvar med lokale forskrifter.

» Aquacel™ Extra™ bandasjer er kun til engangsbruk og skal
ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til gkt risiko for infeksjon og
krysskontaminasjon. og forsinket tilheling.

- Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sarpleieprodukter
uten forst & konsultere helsepersonell.

« Aquacel™ Extra™ bandasjer er ikke kompatible med petroleumbaserte
produkter.

« P& grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt nar

den indre emballasjen apnes.

Under kroppens normale helingsprosesser blir ikke-levedyktig vev fiernet

fra saret (autolytisk debridering), noe som forst kan fa saret til & virke

storre.

Nylig dannede blodkar kan noen ganger produsere blodfarget sarveeske

etter fjerning av bandasjen.

- Aquacel™ Extra™ bandasjer er utviklet for a veere MR-sikre

Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det felgende observeres

under bandasjeskift: irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon

(huden blir hvitere), hypergranulering (for stor vevsdannelse), tegn pa

infeksjon (okt smerte, bledning, varme/radhet pa omkringliggende vev,

sareksudat) eller endring i sarets farge og/eller lukt.

Etter bruk kan dette produktet potensielt veere biologisk farlig. Handter og

kasser i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og

nasjonale lover og forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av dette produktet eller

som resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og til den

kompetente myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Extra™ bandasjer kan brukes alene eller sammen med andre

sarpleieprodukter, som primaere bandasjer, sekundeere bandasjer,

festebandasje, anordninger for kompresjonsbehandling eller topisk
behandling med medisinering. Bruk av andre produkter

og behandlinger skal utfares under veiledning fra helsepersonell.

KONTAKT BRUKSVARIGHET

Aquacel™ Extra™ bandasjer kan brukes i opptil 7 degn. Bandasjen skal

skiftes tidligere hvis dette er klinisk indisert.

BRUKSANVISNING

- Rens saromradet med et egnet sarrensemiddel for bandasjen legges pa.

- Aquacel™ Extra™ bandasjer skal overlappe huden rundt saret med minst
1cm.

» Denne bandasjen kan klippes i alle retninger.

- Ved bruk av Aquacel™ Extra™ bandasjer i dype sar skal saret bare fylles
opp til 80 % siden Aquacel™ Extra™ bandasjer vil utvide seg for a fylle
sarrommet ved kontakt med sarvaesken.

- En sekundzer bandasje er nedvendig for & holde Aquacel™ Extra™
bandasjer pa plass, for eksempel:

« en fuktighetsbevarende dekkbandasje slik som DuoDERM™ ekstra
tynn for lett til moderat veeskende sar,

+ en sekundaer dekkbandasije slik som Aquacel™ Foam eller
ConvaMax™ for moderat til kraftig veeskende sar,

« se avsnitt for tarre sar under FOR TORRE SAR nedenfor.

« Se pakningsvedleggene til de enkelte dekkbandasjene for fullstendig
bruksanvisning.

- Alle sar bor kontrolleres regelmessig. Fjern Aquacel™ Extra™
bandasjene nar dette er klinisk indisert (f.eks. lekkasje, sterk bladning,
okt smerte) eller etter maksimum syv degn.

FOR TORRE SAR

- Forhandsfukt Aquacel™ Extra™ bandasjene ved a fukte med sterilt
saltvann for bandasjering av saret. Geleringsegenskapene til Aquacel™
Extra™ bandasjer vil bidra til & opprettholde et fuktig sar og redusere
risikoen for maserasjon.

« Dekk til bandasjen med en fuktighetsbevarende bandasje slik som
DuoDERM™ ekstra tynn for & hindre at bandasjen terker ut og fester seg
til saret.

- Hvis bandasjen er tarr nar den skal fjernes, hydrer med sterilt saltvann
for fierning for & redusere risikoen for traume.

Oppbevares pa et kjolig, tort sted. (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F).
Skal holdes torr.

Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med
Convatec Professional Services.

Lageti UK
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EAANVIKOG

EPIFTPA®H TOY NPOIONTOS

Ta erubépata Aquacel™ Extra™ eival palakd, oteipa

eMOENATA KATAOKEUAOUEVA Ao dUO OTPpOUATA vATPLoUXO
KapBOEUNEBUAOKUTTAPIVNG CUPPANHEVA HETAEU TOUG E EVIOXUTIKEG
iveg. AuTo 10 emiBepa amoppodd peydAeg moocdTNTEG UYPOU Kal
BakTnpiwv Tou €AKOUG Kal dNUIOUPYEL pia HAAAKT, CUVEKTLKY YEAN

n omoia MpocapudleTal OTNV ETUGAVELD TOU EAKOUG OE OTEVT ETIADY
Je auThy, dlatnpei éva uypod mepiBaAlov yia othplEn tng dladikaoiag
€MOUAWONG TOU OMUATOG, Kal BonBdsl oTnv adaipeon un Blooipou
10TOU and To €AKOG (AUTOAUTIKY) AMOopdKkpuvaon).

NMPOOPIZOMENH XPHZH

Ta etuBépara Aquacel™ Extra™ €xouv oxedlaotei yla va
XPnotluomoloUvTal wg KUpla ermbépata unod Tnv Kabodrynon
enayyeApatia vyeiag clpdwva pe Tig evdeielg xprong.

XPHZTEZ A TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta eruBépata Aquacel™ Extra™ mpénel va XpnotpornotolvTtal and
enayyeApatieg vyeiag, ppovTIoTEG KAl aoBeveiq umd TNV kaBodnynon
evog enayyeAparia vyesiag.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN

Ta eruBépata Aquacel™ Extra™ £xouv oxedlaoTel yla xpnon oe
aoBeveig pe évav amnod Toug TUMOUG EAK®V TIOU avapEpovTal OTIq
evdei&elg xpnong.

KAINIKA O®EAH

Ta eruBépata Aquacel™ Extra™ amoppopolv 1o uypod EAKoug Kal Ta
BakTthpla, mapéxovtag éva uypod TepIBAANOV ETTOUAWONG Yid TO EAKOG,
uTIoBoNOMVTAG TNV AUTOAUTLKY| AMOUAKPUVON

TOU vekpoU 1oToU Kat eEaAeidpovTag mapdAAnAa Tov vekpod Xwpo
HEeTA&U Tou €AKOUG Kal Tou onueiou emadng Tou eTOEPATOG (e

To €AKoG. Ta erubépata Aquacel™ Extra™ £xouv oxedlaoTel yla

™ dlaxeiplon Twv MepITTOV eTUMEdWV eEISPOUATOG TOU UTopei va
TPOKAAECOUV TIEpAITEPW BAGRN OTOV MUBPEVA TOU EAKOUG KAl OTO
neptBaAiov déppa. Ta etuBépata Aquacel™ Extra™ mapéxouv évav
dpayuod yia Tnv npoaotacia Tou mudPéEva Tou EAKoug amnd HoOAuvon.

ENAEIZEIZ
Ta erubépata Aquacel™ Extra™ mpoopilovtal yia Ta €Eng:
« 'EAKN O3V, CUMMEPIAABAVOUEVWY TWV EENG:
+ OAeBIKA EAKN
+ ApTNpLakda €Akn
» AlaBNTIKA EAKN CUUTIEPIAANBAVOUEVWV TWV EAKDV dlaBnTikoU Mododg
« 'EAKN/KaK®OEIG AOYWw TiieoNg
+ XELPOUPYIKA £AKN
» TPQUUATIKOV EAKOV
« Kakonn éAkn
ANTENAEIZEIZ
Ta etubépara Aquacel™ Extra™ dev TIpEMEL va XpNOLUOTIOIOUVTAL 08
dtoua pe euatobnoia v LoToptkd aAAEPYIKAG avTidpaong oTo emibeua
N 0€ OMOLOSATIOTE AMO TA CUCTATIKA TOU.

NMPO®YAAZEIZ KAI MAPATHPHZEIZ

» AuTo To emiBepa dev TpoopileTal yia XpHon wg XELPOUPYLKOG
omoYYoq.

* H oTelpdTNTa TOU TPOidVTOQ eival eyyunuévn poévo av n dueon
ouokeuaaoia Tou dev £xel uTooTel {nULA Kal dev €xel avolyTel mpLv
and T XpNHon. Mn xpnotuomoleiTe To MPoIdV AV 1 GUOKeUAoia EXEL
avouxtei ) urtootel Inuia mptv and tn XpHon Kat anoppiPte To MPoidv
oUpdwWva Pe Toug TOTkoUG KavoviopoUg.

- Ta euBépata Aquacel™ Extra™ mpoopiovtat yia pia povo
Xpron kat dev Ba mpénel va enavaypnotporoovvtat. H
enavaypnotyoroinon unopei va mpokaAéoel augnuévo Kivduvo
Aolpwéng, dtactaupolpevng poAuvong, KaB®WG Kal kKaBuoTépnan TNg
EMOUAWONG TWV EAKQV.

» Aev Ba pémnel va xpnolpomnoleite auTtod To enibepa padi pe AAAa
TPOIOVTA PPOVTIdAG EAKOV XWPIG va cUMBOUAEUTE(TE TPMOTA Evav
enayyeAparia uvyeiag.

 Ta euBépata Aquacel™ Extra™ dev eival oupBatd pe mpoiovta mou
£XouVv wg Baon To MeTpEAalo.

« Aoyw tng dladikaciag arooteipwaong, evdéxetal va yivel alodntn pia

eAappd ooun Katd to dvolyua Tng KUplag cuokeuaoiag.

Katd tn didpkela Tng puctoloylkng dladikaciag emoUAwaong Tou

OMUATOG, UN BLOOLULOG 1O0TOG adatpeital and To EAKOG (AUTOAUTIKY

AMoPAKPUVAT ToU VEKPOU LoToU), 0 onoiog Ba propouaoe apxlka va

KAvel To €AKOG va paivetal peyaAltepo.

+ Ta veooxnuatiopéva alpopdpa ayyeia prnopel meplotaciakd va
mapdyouv uypo We aipa anod To €AKog PeTA TNV adaipeon Tou
embENATOq.

« Ta eruBépata Aquacel™ Extra™ éxouv oxedlaotei ®aTe va eivat

aodaln yla arnelkovion Payvntikou cuvtoviopou (MRI).

Arnatte{tat n ouvevvénon pe enayyeAparia uyeiag edv mapatnpndei

KATL amo Ta akOAouBa Katd TN SIdpKeLd TwV aAAAay@dV Tou

eMOENATOG: EpeBLONOG (KOKKIVIONA, PAeyuovT), dlaBpoxn

(aoTIPLOPEVO BEPHA), UTIEPTPOPIKOG KOKKLOING LOTOG (OXNUATIONOG

utiepPBoAtkoU 1oToU), onueia AolpwéNng (au&nuévog movog,

algoppayia, BeppdTNTA/EPUOBPOTNTA TOU YUPW LOTOU, EEdpwUa
£AKOUG) N1 HLETABOAYN OTO XPWHA H/KAL GTNV OCHA TOU EAKOUG.

* MeTd TN xpnon, autd To mpoidv pnopei va anoteAel SUVNTIKO
BloAoyikd Kivduvo. O Xelplopdg Kal n andéppyn Ba mpémel va yivetal
oUpPWVA HE TNV ATOBEKTN LATPLKN TPAKTIKA KAl TOUG LOXUOVTEQ
TOTIKOUG KPATIKOUG KAl OOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kat KavoviopoUg.

» E4v katd mn dldpKela Tng XpHong autol Tou TipoidvTog ) wg
anoTéAETNA TNG XPNONG TOU TlapouctaoTel kamolo coBapod
TEPLOTATIKO, AVaPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTY KAl OTNV appoddia
apxn Tou kpdToug péNoug oTo omnoio BpiokeTal o XpROTNG f/Kal o
aoBevng.

SXETIKA MPOIONTA KAI AFQrE=

Ta etuBépara Aquacel™ Extra™ upropouv va xpnotpomnoindolv péva
TOUG N 0€ ouvdUAoud e AAAA POIOVTA PPOVTIdAG EAKOV, OTIWG:
KUpla eruBépata, deutepelovta eTOENATA, ETUSETHOUG OTEPEWONG,
npolovTa yla Bepaneia cuprieong 1 GAPUAKEUTIKEG TOTUKEG
Bepaneieg. H xpHon mpdobeTwv MPpoidvVTwy Kal aywymv 8a npémnet va
mpaypatomnoteital und Tnv kabodrynon evog enayyeApatia Topéa
uyelag.

ENA®H KAI AIAPKEIA XPHZHZ

Ta eruBépata Aquacel™ Extra™ pmnopouUv va mapapeivouv yia €wg Kat
7 nuépeg, wotodo0 Ba mpéTel va allaxBolv vwpitepa, edv evdeikvuTal
KALVIKA.

OAHFIEZ XPHZHZ

* Mpwv amnd v epappoyn Tou erBERATOG, KABAPIOTE TNV MEPLOXA TOU
€AKoUG e KaTAAANAO TPoidV KABAPLOPOU EAKMV.

« Ta euBépata Aquacel™ Extra™ Ba mpérmel va ermkaAlmnrTouy
TOUAAXLOTOV 1 cm Tou d€pPaTog Tou TIEPIRAAAEL TO EAKOG.

» AuTO TO emiBepa pnopel va Korel mpog onoladnnote katelOuvon.

- ‘Otav xpnotporoleite erubépata Aquacel™ Extra™ oe Babia €Akn,
yeuioTte To £€AKoG HOVO £wg Kal 80%, kaBwg Ta erubépata Aquacel™
Extra™ 06a dloykwBoUv, yla va YEUIOOUV ToV XWPO ToU EAKOUG, OE
eMadn e TO UYPO Tou £AKOUG.

- Anaiteital éva deutepelov eMiBepa yia T CUYKPATNON TWV
ermbepdatwv Aquacel™ Extra™ otn 8€on Toug, 6TWG:

+ £va KAAUTITIKO emiBepa dlathpnong uypaciag, 6Mwg To MoAU AeTiTO
DuoDERM™ og eAadp®dG 1 HETPIWG EEIOPWHATIKA EAKN,

» éva deutepeliov KAAUTITIKO emiBepa 6nwg To Aquacel™ Foam 1) To
ConvaMax™, oe pueTpiwg 1) eVTOVWG EEIBPWHATIKA EAKN,

+ yia Enpd éAkn avatpé€te otny evotnta MNA ZHPA EAKH mapakatw.

» Aeite Ta €vOETA OUOKEUAOIAG TWV EKAOTOTE KAAUTITIK®OV ETUOEUATWOV
yla AN pelg odnyieg xprong.

«‘ONa Ta €Akn Ba mpémel va embewpolvTal TAKTIKA. ApalpéaTte ta
emBépata Aquacel™ Extra™ otav evdeikvutal KAVIKA (LY. dlappon,
utiepBoALkn alpoppayia, auEnuévog TOVOG) 1 HETA ard eTTA NUEPEG
KaTd péyloTo.

.

.

.

.

[CIA =HPA EAKH

- Mpo-uypavete ta emubépata Aquacel™ Extra™ Bpéxovtag pe
QAMOCTELPWHEVO GUGCLOAOYIKO 0pO TIPLV and TNV eMideon Tou EAKOUG.
OL1316TNnTEG ZeAaTivomoinong Twv eruBepdtwyv Aquacel™ Extra™ 8a
Bon6foouv oTn dlathpnon Hlag uypng MANYAG Kat otn Yeiwaon Tou
KivdUvou dlaBpoxng.

» KaAUYTe MANpwg To emibepa pe €va KAAUTITIKO eTiBepa dlathpnong
uypaociag, 6rnwg To oAU Aemté DUoDERM™, yia va anoduyete
™mv Efpavon ermbépatog Kat TNV MakOAoUON MPooKOAANGN Tou
eMmBéNaTog oto Tpalja.

- Edv, katd tnv adaipean, To enibepa eivat oteyvod, evudatwaoTe e
QAMOOTELPWHEVO GUOLOAOYIKO 0pd TIpLV amd Tnv adaipeon, ya va
MELWOETE TOV KiVOUVO TPAUNATIONOU.

duldooeTe oe dpooePO Kal ENpo péPog. (10 °C - 25 °C/50°F - 77°F).

Alatnpeite ateyvo.

Ma neploodTepeg MANPodopieg N KATEUBUVTHPLEG YPAUUEG,

emkolvwvnote pe Tnv Convatec Professional Services.

KataokeudZetal oto Hvwpévo Baailelo

© 2025 Convatec
™/® uTtodelkvUEL Eva ePTOPLkO onpa Tng Convatec Group
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Do not re-use / Monouso / Ne pas réutiliser / No reutilizar /
Nao reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand ej / Kertakayttdinen/
Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes /
Mnv enavaxpnotporoleite /
AV Balels 7 sana i

e

Sterilized using irradiation / Sterilizzazione per irraggiamento /
Stérilisation par irradiation / Esterilizado utilizando radiacién / Esterilizado
por radiagao / Sterilisatie door straling / Steriliserad via stralning /
Steriloitu sateilyttamalla / Gamma steriliseret / Sterilsert med straling /
ATIOOTELPWHEVO E aKTIVORBOA{a /
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Catalogue number / Codice prodotto / Numéro de référence /
Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer /
Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer /
ApLOPOG KATAAOYOU / z s &5
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Keep dry / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco / Mantenha
seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettavéa kuivana / Opbevares tort /
Ma holdes terr / Alatnpeite To mpoidv oteyvd /
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25°C
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Temperature limit / Massima temperatura / Limites de
température / Limite de temperatura / Limite de temperatura / Temperatuur
limiet / Max temperatur / Sailytyslampétila / Maksimal temperatur /
Temperaturomrade / ‘Opla Beppokpaciag / slall ds s asas
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Manufacturer / Fabbricante / Fabricant / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent /
Kataokeuao g / dxiaall 48,20
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Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abbreviazione
di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant autorisé en
Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza / Abreviatura
para mandatario na Suica / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger
in Zwitserland / Foérkortning for auktoriserad representant i
Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun edustajan lyhenne /
Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz / Forkortelse for
autorisert representant i Sveits / Suvtopoypadia yia eEoualodotnuévo
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Sorting symbol for France. / Informazioni sullo smaltimento
dell'imballaggio - applicabile solo ai territori francesi / Information sur le
tri des emballages pour la France ( Loi AGEC). / Simbolo de clasificacion
de envases para Francia. / Simbolo de classificagdo de embalagens
para Franca. / Sorteersymbool voor Frankrijk. / Sorteringssymbol for
Frankrike. / Lajittelusymboli Ranskalle. / Sorteringssymbol for Frankrig. /
Sorteringssymbol for Frankrike. / ZUpoAo tagvounong yia m faAAia. /
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Sorting symbol for Spain. / Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio
per la Spagna / Information sur le tri des emballages pour
I'Espagne / Simbolo de clasificacion de envases para Espafia. / Simbolo
de classificagéo de embalagens para Espanha. / Sorteersymbool voor
Spanje. / Sorteringssymbol fér Spanien. / Lajittelusymboli Espanjalle /
Sorteringssymbol for Spanien. / Sorteringssymbol for Spania. /
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use /
Evitare I'uso se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso / Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé et
consulter la notice d’utilisation / No usar si el embalaje esta dafiado y
consulte las instrucciones de uso / N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢des de utilizacao / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvand
inte om férpackningen ar skadad och se bruksanvisningen / Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kayttéohjeita / Anvend
ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen / Mn xpnotporoleite edv n cuokeuaoia €xet
utooTel {npa kat cupBouleuTeite Tig 0dnyieg xprong /
AV laded ) g sa oy 5 WS CadG) IS 1Y padty Y

BH

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use / Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso
elettroniche / Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation
électronique / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso electronicas / Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as
instrucdes de utilizacao eletrénicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksanvisningen / Perehdy kayttéohjeisiin tai
perehdy séhk®disiin kayttdohjeisiin / Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den
elektroniske bruksanvisningen / Supouleuteite TIg 0dnyieg xpnongn __ _
OUPBoUAeUTE(TE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYieg xpriong /
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Batch code / Numero di lotto / Numéro de lot / Numero de lote / Numero
do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Lot
nummer / AplOpOG TapTidag / dlsddl) 4
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Use-by date / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de
caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Basr fére datum /
Kaytettava ennen / Udlgbsdato / Utlepsdato / Huepounvia Angng /
Faadlall el g
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Authorized representative in the European Community / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / Représentant autorisé dans
I’'Union Européenne / Representante Autorizado en la Comunidad

Europea / Representante autorizado na comunidade europeia /
Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad representant i
europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan Unionin
alueella / Autoriseret repreesentant i den Europaeiske Kommite. /
Autorisert representant i den Europeiske Union / Eykekpluévog
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Keep away from sunlight / Conservare lontano dalla luce / Conserver
a I'abri de la lumiére du soleil / Mantenerse alejado de la luz solar /
Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik solljus/ - __
Pidettava auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Beskytt mot sollys /
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US: Not made with Natural Rubber Latex
EUR: Is not manufactured with natural rubber latex / Non contiene
lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel / No contiene
latex de caucho natural / Nao contém latex natural / Bevat geen
natuurlijk rubber / Innehaller ej naturligt gummi latex / Ei sisalla
luonnonlateksia / Indeholder ikke naturgummi latex / Inneholder ikke
naturlig gummi, latex / Aev mepléxet puatkd AATeE /
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Single sterile barrier system / Sistema barriera sterile singola / Systeme
de barriere stérile simple / Sistema de barrera estéril individual / Sistema
de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel barrieresysteem / Enkelt
sterilbarriarsystem / Yksittéinen steriili estojarjestelma / System med
enkelt steril barriere / Enkelt sterilt beskyttelsessystem / Z0otnua
HOVOU OTE(POU PpPAYHOU / 35k s Jile allai

Single sterile barrier system with protective packaging outside /
Sistema di barriera sterile singola con confezionamento protettivo
all'esterno / Systeme de barriere stérile simple avec conditionnement
de protection a I'extérieur / Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector exterior / Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora no exterior / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking er omheen / Enkelt sterilbarriarsystem
med skyddande férpackning utanpa / Yksi steriilisuojajarjestelma, jonka
ulkopuolella on suojapakkaus / System med enkelt steril barriere og
beskyttende emballage udenpa / Enkelt sterilt beskyttelsessystem med
beskyttende emballasje utenpa / 0otnua povol oteipou Pppayuou pe
TPOCTATEUTIKN OUCKEUQAGIA OTO EEWTEPIKG / s e (salal diaa Jile allas
[SEEED

Medical Device / Dispositivo medico / Dispositif médical / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk
produkt / Laakinnallinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /

laTpoTeXVOAOYIKO MPOIOV / sk Sl

®

Importer / Importatore / Importateur / Importador / Importador /
Importeur / Importor / Maahantuoja / Importer / Importer / Etcaywyéag /
) shusall

Sponsored in Australia by:
Convatec (Australia) Pty Ltd.
PO Box 63, Mulgrave VIC 3170
Australia

1800 339 412 Australia

0800 441 763 New Zealand

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

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

Convatec Denmark A/S
Subsidiary Office
Lautruphgj 1-3
DK-2750 Ballerup

Subsidiary Office

Convatec Sverige AB

Gustav lll:s Boulevard 42, 9. Floor,
SE-169 73 Solna
www.convatec.se

Subsidiary Office
Convatec Norge A/S
Nils Hansensvei 8
N-0667 Oslo

Subsidiary Office
Convatec Finland Oy
Keilaranta 16

Fl- 02150 Espoo
Convatec Turkey

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk. atec
ABlok, No:21A, ¢ Kapi No: 9, Dubai Science Park

34396 Sariyer HQ Complex-North Tower- 604N

istanbul TURKEY .

Convatec Middle East FZ- LLC

Belgié 02 3899742 or 0800-12011

Danmark +45 48 16 74 74

Deutschland 0800-78 66 200

Esparia 93 6023700

France 0800 35 84 80

Ireland 1800 721721

Israel + 972 3 9256712

ltalia 800 930 930

Luxemburg +32 2 3899742 or 0800-23157

Middle east and Africa  00971555343867

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +47 21 09 67 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 800 20 1678

Suisse 0800-551110

Suomi +358 20 7659 630

Sverige +46 020-21 22 22

Turkiye 0216 416 52 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
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