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PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthen-
ing Fibre is a soft, sterile, non-woven dressing made from two layers of sodium
carboxymethylcellulose impregnated with 1.2% ionic silver (an antimicrobial agent),
enhanced by ethylenediaminetetra-acetic acid di-sodium salt (EDTA) and benzethoni-
um chloride, and strengthened by regenerated cellulose fibre.

This dressing absorbs wound fluid and bacteria and transforms into a soft gel, which
maintains a moist environment to support the body’s healing process, helps reduce
the risk of wound infection and aids in the removal of nonviable tissue from the
wound (autolytic debridement), without damaging newly formed tissue. The ionic
silver in the dressing kills pathogenic micro-organisms, both planktonic and within
bacterial biofilms, including wound bacteria, yeasts and moulds. The dressing also
disrupts and absorbs biofilm, prevents biofilm formation/reformation and increases
the efficiency of silver transfer to microorganisms. The dressing itself also provides an
antimicrobial barrier to protect the wound bed.’

INDICATIONS

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthen-
ing Fibre may be used as stated in the DIRECTIONS FOR USE for the management of:
« wounds as a barrier to bacterial penetration of the dressing as this may help reduce
infection;

wounds where there is an infection or an increased risk of infection;

diabetic foot ulcers, leg ulcers, (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of
mixed aetiology) and pressure ulcers/sores (partial & full thickness);

surgical wounds;

traumatic wounds;

wounds that are prone to bleeding, such as wounds that have been mechanically or
surgically debrided;

oncology wounds with exudate, such as fungoides-cutaneous tumors, fungating
carcinoma, cutaneous metastasis, Kaposi’s sarcoma, and angiosarcoma;

partial thickness (second degree) burns and donor sites;

wounds where bacteria are a suspected cause of (or a factor in) chronicity/
non-progression.

CONTRAINDICATIONS

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthen-
ing Fibre should not be used on individuals who are sensitive to or who have had an
allergic reaction to silver, sodium carboxymethylcellulose, ethylenediaminetetra-ace-
tic acid di-sodium salt (EDTA) or benzethonium chloride.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

« Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior to use. If
the immediate product packaging is damaged, do not use.

« This device is for single-use only and should not be re-used. Re-use may lead to

increased risk of infection or cross contamination. Physical properties of the device

may no longer be optimal for intended use.

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

packaging.

When dressing sinus, tracking or undermining wounds use

AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with Silver and

Strengthening Fibre.

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.

This dressing can be cut in any direction.

If you have difficulty removing the dressing, it should be soaked with water or sterile

saline until it removes easily. (For partial thickness burns refer to to the section in the

DIRECTIONS FOR USE)

Because AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and

Strengthening Fibre provides a moist environment that supports the growth of new

blood vessels, the delicate newly formed blood vessels may occasionally produce

bloodstained wound fluid.

This dressing is not compatible with oil-based products, such as petrolatum.

For choice of secondary dressings refer to the DIRECTIONS FOR USE.

Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g. use of

graduated compression in the management of venous leg ulcers or pressure relief

measures in the management of pressure ulcers, systemic antibiotics and frequent

monitoring in the treatment of wound infection, off loading and control of blood

glucose for diabetic ulcers, etc.).

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

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.

DIRECTIONS FOR USE
- Before applying the dressing, cleanse the wound area with an appropriate wound
cleanser.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should overlap at least 1 cm onto the skin surrounding the
wound.
« When using this dressing in deep wounds, only fill the wound up to 80%, as this
dressing will expand to fill the wound space on contact with wound fluid.
« This dressing is recommended to be used with:
©a moisture retentive cover dressing such as a Hydrocolloid in lightly to moderately
exuding wounds;

°a non adhesive cover dressing such as a foam dressing or a gauze pad, in heavily
exuding wounds;

o 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 this dressing when clinically
indicated (i.e., leakage, excessive bleeding, increased pain) or after a maximum of
seven days.

FOR PARTIAL THICKNESS (SECOND DEGREE) BURNS:

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

« The AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should overlap at least 5 cm onto the skin surrounding the burn
or other adjacent AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Dressing.

+ The AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should be covered with a sterile absorbent pad and secured
with medical tape or a retention bandage.

« Remove the cover dressing periodically and inspect the AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthening Fibre while it remains
in place on the burn.

« Dressings should be changed as clinically indicated e.g. saturation, leakage,
increased discomfort.

« In this indication adherence to the wound bed of theAQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthening Fibre is a desired
characteristic.

Assessment of adherence

The AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should be inspected for adherence to the burn. Remove the
secondary cover dressing and inspect the dressing for possible adherence:

«If the dressing is adhered ensure that the dressing remains intact; any areas that
have not adhered should be left intact unless removal is clinically indicated. Where a
part of the dressing has been removed, a new dressing may be applied over the top
of the existing adhered dressing.

« If the dressing is not adhered it should be removed if it is saturated or leaking,
otherwise it can be left in place.

Removal of the dressing

« As the wound re-epithelialises, the dressing should detach or be easily removed. To
aid removal of the complete dressing pre-moisten with sterile saline. Do not use
water.

« For partial thickness burns (second degree burns), AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and Strengthening Fibre may be left in
place for up to 14 days or until clinically indicated.

- If the burn is infected, frequent inspection of the wound may be necessary.

FOR DRY WOUNDS

+ Place the AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing with Silver and
Strengthening Fibre on the wound and wet with sterile saline over the wound area
only. The vertical absorption properties of this dressing will help to maintain the
moist area over the wound only and reduce the risk of maceration. 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.

Store at room temperature (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Keep dry.

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

! Antimicrobial activity has been demonstrated by relevant in vitro microbiological
assay.

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

ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ & una medicazione sterile antimicrobica a base di argento,
composta da Hydrofiber™ (soffici fibre idrocolloidali di carbossimetilcellulosa sodica
pura) contenenti ioni argento (1,2%), potenziata con sale sodico di acido etilendiammi-
notetra-acetico (EDTA), cloruro di benzetonio e fibre di cellulosa rinforzanti.

Questa medicazione si trasforma in un gel assorbendo il trasudato prodotto
dall'ustione ed intrappolando i batteri, mantenendo I'ambiente umido atto alla
guarigione delle lesioni, aiuta a ridurre il rischio di infezione e favorisce la rimozione
del tessuto devitalizzato presente sulla lesione ( debridement autolitico), senza
danneggiare il tessuto neoformato. L'argento ionico contenuto in AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ uccide i microrganismi patogeni tra cui batteri, lieviti e muffe entrambi
planctonici e presenti nel biofilm. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ contribuisce a creare un
ambiente antimicrobico, rimuovendo il biofilm e prevenendone la riformazione e
aumentando l'efficacia dell’azione antisettica dell'argento. La medicazione inoltre crea
una barriera antisettica e protegge il letto della lesione'.

INDICAZIONI

Sotto la supervisione di un operatore sanitario, AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pud essere

utilizzata come indicato nelle ISTRUZIONI PER L'USO per gestire lesioni quali:

- Lesioni infette o a rischio di infezione come una barriera contro la contaminazione
batterica in quanto contribuisce a ridurre l'infezione e ne previene I'insorgenza

« Ulcere del piede diabetico, ulcere degli arti inferiori (ulcere venose, ulcere arteriose
ed ulcere degli arti inferiori ad eziologia mista) e ulcere da pressione ( a spessore
totale e parziale);

- Ferite chirurgiche;

- Ferite traumatiche;

« Ferite che sono soggette a sanguinamento, come ad esempio ferite che sono state
sbrigliate meccanicamente o chirurgicamente;

« Ferite oncologiche con elevato essudato, come tumori micotici cutanei, carcinoma
vegetante, metastasi cutanee, sarcoma di Kaposi ed angiosarcoma.

« Ustioni a spessore parziale (secondo grado) e siti donatore;

- Lesioni dove la presenza dei batteri puo essere la causa della cronicita / non
progressione.

CONTROINDICAZIONI

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ & controindicata nei pazienti con ipersensibilita nota o che
hanno avuto una reazione allergica ad uno dei componenti della medicazione:
I'argento, sale sodico di acido etilendiamminotetra-acetico (EDTA) o il cloruro di
benzetonio.

PRECAUZIONI ED OSSERVAZIONI

« Attenzione: la sterilita & garantita solo se la confezione é perfettamente integra e
chiusa prima dell'utilizzo.

- Dispositivo monouso e non riutilizzabile. Il riutilizzo pud aumentare il rischio di
infezione e contaminazione crociata, inoltre le caratteristiche fisiche del prodotto
potrebbero non essere pili ottimali per I'utilizzo.

« A causa del processo di sterilizzazione potrebbe esserci un leggero odore
all'apertura del packaging primario.

- Per medicare sinus o lesioni sotto minate utilizzare AQUACEL™ Ag+ Nastro.

- Durante il normale processo di guarigione, il tessuto devitalizzato viene rimosso
dalla ferita (sbrigliamento autolitico), quest’ultima potrebbe sembrare di dimensioni
maggiori subito dopo i primi cambi della medicazione.

« La medicazione puo essere ritagliata in ogni direzione

« Se avete difficolta a rimuovere la medicazione, inumidirla con acqua o soluzione
fisiologica sterile fino a quando non rimuove facilmente. (Per le ustioni a spessore
parziale fare riferimento alla sezione nelle ISTRUZIONI PER L'USO).

« Poiché AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ favorisce la crescita di nuovi vasi sanguigni, i delicati
vasi sanguigni neoformati possono occasionalmente produrre sangue dalla ferita.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ non & compatibile con prodotti a base di petrolatum, come
ad esempio la vaselina.

« Per la scelta della medicazione secondaria fare riferimento alle ISTRUZIONI PER
L'USO.

« Misure adeguate di supporto dovrebbero essere prese dove indicato (ad esempio
uso di compressione graduata nella gestione delle ulcere venose degli arti inferiori o
le misure di scarico della pressione nella gestione delle ulcere da pressione,
antibiotici sistemici e monitoraggio frequente nel trattamento di infezione della
ferita, controllo di glicemia per ulcere diabetiche, ecc.)

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ non & inteso per l'uso come spugna chirurgica.

« I medici / personale sanitario dovrebbero essere consapevoli del fatto che ci sono
dati molto limitati sull'uso prolungato e ripetuto di prodotti contenenti argento e in
particolare nei bambini e nei neonati.

ISTRUZIONI PER L'USO

- Prima di usare la medicazione detergere la ferita con un prodotto appropriato o con
normale soluzione salina e asciugare la cute circostante.

- Scegliere una medicazione AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ di dimensioni idonee
accertandosi che si estenda oltre I'area della ferita per almeno 1 cm.

+ Quando si utilizza AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ in ferite profonde riempire la ferita fino
all’ 80%, la medicazione si espandera riempiendo lo spazio a contatto con I'essudato
della lesione.

« Siraccomanda I'utilizzo di AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ in associazione con:

° una medicazione di copertura come un idrocolloide in lesioni con essudato scarso;

° una medicazione di copertura non adesiva come una medicazione in schiuma o
una garza, in lesioni con essudato abbondante;

°|n caso di lesioni asciutte fare riferimento alla sezione PER LESIONI ASCIUTTE qui di
seguito.

« Per istruzioni per I'uso dettagliate, consultare i foglietti illustrativi contenuti nella
confezione delle singole medicazioni.

« Tutte le lesioni devono essere controllate regolarmente. Rimuovere AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ quando clinicamente indicato (ad esempio, sanguinamento eccessivo,
aumento del dolore) o dopo un massimo di sette giorni

USTIONI A SPESSORE PARZIALE (SECONDO GRADO):
« Prima di utilizzare la medicazione, detergere |'ustione con un apposito detergente.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con argento e fibra rinforzata dovrebbe sovrapporsi di
almeno 5 cm al di sopra della cute che circonda I'ustione o adiacente ad un'altra
medicazione AQUACEL™ Ag+ EXTRA™.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ dovrebbe essere coperta con un tampone assorbente
sterile e fissato con nastro o una benda ritenzione.

« Rimuovere la medicazione periodicamente e ispezionare AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
mentre rimane in situ sull'ustione.

« Le medicazioni devono essere cambiate secondo le indicazioni del clinico e per
esempio saturazione, perdite o disagio espresso dal paziente.

- Per questa indicazione I'aderenza di AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ al letto dell'ustione &
una caratteristica desiderata.

Valutazione dell'aderenza

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con argento e fibra rinforzata deve essere considerata per

I'adesione all'ustione. Rimuovere la medicazione secondaria valutare la medicazione

per una possibile adesione:

« Se la medicazione ha aderito assicurarsi che la medicazione rimanga intatta ; tutte
le zone che non hanno aderito dovrebbero essere lasciate intatte a meno che la
rimozione non sia clinicamente indicata. Se una parte della medicazione é stata
rimossa, un nuova medicazione puo essere applicata al di sopra della medicazione
gia esistente che invece ha aderito.

- Se la medicazione non ha aderito dovrebbe essere rimossa se & satura o con
presenza di perdite, altrimenti puo essere lasciato in posizione.

La rimozione della medicazione

« Mentre l'ustione si riepitelizza, AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ si stacchera spontanea-
mente e potra essere facilmente rimossa. Per facilitare la rimozione completa della
medicazione pre-bagnare con soluzione salina sterile. Non usare acqua.

« Nelle ustioni a spessore parziale (ustioni di secondo grado), AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
puo essere lasciato in situ fino a 14 giorni o fino a quando clinicamente indicato .

- Se |'ustione ¢ infetta, l'ispezione frequente della stessa dovrebbe essere necessaria.

PER LESIONI ASCIUTTE

- Posizionare AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ sulla ferita ed inumidirlo con soluzione salina
sterile sull'area unica ferita. Le proprieta di assorbimento verticali della medicazione
vi aiuteranno a mantenere la zona umida sopra la lesione e ridurre il rischio di
macerazione. Coprire con una medicazione come DuoDERM™ Extra Sottile per
evitare |'essiccamento e la successiva adesione della medicazione alla ferita.

Conservare a temperature ambiente (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Conservare in un
luogo asciutto e lontano da fonti di calore.

In caso siano necessarie ulteriori informazioni o istruzioni, contattare i consulenti
ConvaTec o visitare il sito www.convatec.com.

Made in USA
' Attivita antimicrobica dimostrata in vitro.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ sono marchi di proprieta di ConvaTec Inc.

FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre
Renforcée, est un pansement souple, stérile, en non-tissé, constitué de deux couches
de carboxyméthylcellulose de sodium imprégnée de 1,2% d'argent ionique (agent
antimicrobien), amélioré par la présence de sel disodique d'acide éthylenedi-
aminetétraacétique (EDTA) et de chlorure de benzéthonium, et renforcé par une fibre
de cellulose régénérée.

Ce pansement absorbe |'exsudat et les bactéries et crée un gel doux, qui maintient un
milieu humide favorisant le processus de cicatrisation, aide a réduire le risque
d'infection de la plaie et contribue a I'élimination des tissus nécrotiques de la plaie
(détersion autolytique), sans endommager les tissus néo-formés. L'argent ionique
dans le pansement tue les micro-organismes pathogenes , aussi bien planctoniques
que ceux présents dans les biofilms bactériens, y compris les bactéries de plaies, les
levures et les champignons. Le pansement perturbe également le biofilm, empéche
sa formation et son fonctionnement. Il augmente l'efficacité de I'argent sur les
micro-organismes. Le pansement fournit également une barriére antimicrobienne
pour protéger le lit de la plaie.!

INDICATIONS

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre

Renforcée peut étre utilisé comme indiqué dans le MODE D'EMPLOI pour la prise en

charge:

« des plaies comme une barriére contre la pénétration bactérienne ce qui peut aider a
réduire l'infection ;

- des plaies infectées ou présentant un risque accru d'infection;

« des ulcéres du pied diabétique, ulceres de jambe (veineux, artériels et ulcéres de
jambe d'étiologie mixte), escarres (superficielles et profondes);

« des plaies chirurgicales;

« des plaies traumatiques;

- des plaies ayant tendance a saigner, telles que les plaies ayant été détergées
mécaniquement ou chirurgicalement;

« des plaies oncologiques exsudatives telles que les tumeurs a mycosis fongoide, les
carcinomes fongoides, les métastases cutanées, les sarcomes de Kaposi et les
angiosarcomes ;

« des bralures du second degré et sites donneurs;

« des plaies ou les bactéries peuvent étre responsables de chronicité ou de retard de
cicatrisation.

CONTRE-INDICATIONS

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre
Renforcée ne doit pas étre utilisé chez les personnes sensibles ou ayant eu une
réaction allergique a l'argent, a la carboxyméthylcellulose de sodium, au sel disodique
d'acide éthylenediaminetétraacétique (EDTA) ou au chlorure de benzéthonium.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Attention: La stérilité est garantie sous réserve que I'emballage unitaire ne soit ni
ouvert ni endommagé avant utilisation. Si I'emballage unitaire est endommagé, ne
pas utiliser le produit.

« Ce dispositif médical est destiné & un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La

réutilisation peut conduire a un risque accru d'infection ou de contamination

croisée. Les propriétés physiques du dispositif ne pourront plus étre optimales pour

I'utilisation prévue.

A l'ouverture de I'emballage primaire, il peut y avoir une légére odeur liée au

processus de stérilisation.

En cas de plaies anfractueuses, cavitaires ou en présence de décollement cutané,

utiliser la méche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ améliorée avec ions argent et Fibre

Renforcée

Au cours de la détersion autolytique, il est normal d’observer un agrandissement de

la plaie d0i au retrait des tissus nécrotiques.

Ce pansement peut étre découpé.

Si vous avez des difficultés a retirer le pansement, humidifiez-le avec de I'eau ou du

sérum physiologique jusqu'a ce qu'il se retire facilement. (Pour les briilures du

second degré, se reporter a la section MODE D'EMPLOI).

En créant un milieu humide, AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™

amélioré, favorise la néo-angiogénése, les néo-vaisseaux fragiles peuvent parfois

produire un exsudat séro-sanguin.

« Ce pansement n'est pas compatible avec les produits a base d'huile, comme la

vaseline.

Pour le choix des pansements secondaires se reporter a la section MODE D’EMPLOI.

Des mesures de prévention doivent étre prises lorsqu’elle sont indiquées (par

exemple : I utilisation d'une bande de compression adaptée dans la prise en charge

de l'ulcere de jambe veineux ou le soulagement de la pression dans le soins des

escarres, I'antibiothérapie per-os, la surveillance médicale fréquente en cas de plaie

infectée, la décharge et le controle de la glycémie pour les patients porteurs d’

ulceres du pied diabétique, etc.)

Le pansement AQUACEL ™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ n'est pas destiné a

étre utilisé comme une éponge chirurgicale.

« Il est a noter qu'il existe tres peu de données sur |'utilisation prolongée et répétée de
produits contenant de I'argent et en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

MODE D’EMPLOI
- Avant d'appliquer le pansement, nettoyer la plaie avec une solution de nettoyage
appropriée.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ amélioré doit dépasser d'au moins
1 c¢m sur la peau péri-lésionnelle.
« Lorsque vous utilisez ce pansement dans des plaies anfractueuses, combler la plaie a
80%, car au contact de I'exsudat de la plaie, le pansement gonflera.
« Ce pansement est recommandé pour étre utilisé avec:
°un pansement de recouvrement gérant I'humidité tel qu'un hydrocolloide pour la
prise en charge des plaies légerement a modérément exsudatives;
°un pansement de recouvrement non-adhésif tel qu'un hydrocellulaire ou une
compresse absorbante, dans le cas de plaies trés exsudatives;
° pour les plaies seches, se reporter a la section ci-dessous PLAIES SECHES.
« Pour chacun de ces pansements, se reporter a leur notice d'utilisation pour des
instructions d'utilisation complétes.
- Toutes les plaies doivent étre examinées régulierement. Retirer le pansement quand
cela est cliniquement indiqué (par exemple : en cas de fuites, de saignements
excessifs, d’'augmentation de la douleur) ou aprés sept jours d'utilisation.

POUR LES BRULURES DU SECOND DEGRE:

- Avant l'application du pansement, nettoyer la surface de la plaie a I'aide d'une
solution de nettoyage appropriée.

+ AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre
Renforcée doit recouvrir d'au moins 5cm la peau autour de la briilure ou autre
pansement adjacent AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre
Renforcée doit étre recouvert d'une compresse absorbante stérile et maintenu a
I'aide d'un ruban adhésif médical ou d'une bande de fixation.

« Retirer le pansement de recouvrement périodiquement, et contréler qu'AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre Renforcée reste
bien en place sur la bralure.

« Les pansements doivent étre changés lorsque cela est cliniquement indiqué, par
exemple a saturation, ou en cas de fuites, et d'inconfort accru.

- Dans cette indication, I'adhérence d'AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement
Hydrofiber™ amélioré avec argent et Fibre Renforcée au lit de la plaie est une
caractéristique recherchée.

Evaluation de I'adhérence

L'adhérence a la bralure d'AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ amélioré

avec argent et Fibre Renforcée doit étre controlée. Retirer le pansement secondaire et

controler I'adhérence du pansement:

« Sile pansement a adhéré garantissant au pansement de rester intact; toute zone
n'ayant pas adhéré doit étre laissée intacte, sauf si le retrait est cliniquement indiqué.
Si une partie du pansement a été retirée, un nouveau pansement peut étre appliqué
par-dessus les parties du pansement ayant adhéré.

« Sile pansement n'a pas adhéré, il doit étre retiré s'il est saturé ou s'il y a des fuites,
sinon il peut étre laissé en place.

Retrait du pansement

« Lorsque la bralure est en phase de re-épithélialisation, le pansement devrait se
détacher ou se retirer facilement. Pour aider au retrait complet du pansement,
pré-rincer a l'aide d'une solution stérile saline. Ne pas utiliser d'eau

« Pour les bralures du second degré, AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™
amélioré avec argent et Fibre Renforcée peut rester en place jusqu'a 14 jours ou
comme cliniguement indiqué.

« Sila bralure est infectée, un contréle plus fréquent de la plaie peut étre nécessaire.

POUR LES PLAIES SECHES

« Placer le pansement AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ pansement Hydrofiber™ amélioré avec
argent et Fibre Renforcée sur la plaie et humidifier avec du sérum physiologique
stérile sur la surface de la plaie seulement. Les propriétés d'absorption verticale de ce
pansement contribuent & maintenir un milieu humide au niveau du lit de la plaie et a
réduire le risque de macération. Recouvrir le pansement d'un pansement secondaire
tel que DuoDERM™ Extra-Mince pour éviter son dessechement et son adhérence a la
plaie.

Conserver a température ambiante (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Conserver au sec.
Pour toute information complémentaire ou conseil, contacter les services
professionnels de ConvaTec.

" L'activité antimicrobienne a été démontrée par des tests microbiologiques in vitro.
©2022 ConvaTec Inc.
®/™indiquent des marques déposées de ConvaTec Inc.

«Le pansement AQUACELY® Ag+EXTRAM Hydrofiber"@amélioré, avecargent et fibres
de renfort n'est pas congu dans le but de servir d’éponge chirurgicale.

« Les cliniciens et les professionnels de la santé doivent savoir qu'il n'y a pas beaucoup
de données accessibles sur |'utilisation prolongée ou répétée de produits contenant
de l'argent, en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

MODE D’EMPLOI
- Avant I'application du pansement, nettoyer le site de la plaie a I'aide d'un nettoyant
pour plaie approprié.
- Le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC Hydrofiber"“ amélioré, avec argent et fibres
de renfort devrait dépasser les bords de la plaie d'au moins 1 cm sur la peau
périlésionnelle.
« Sil'on utilise le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC Hydrofiber amélioré, avec
argent et fibres de renfort sur une plaie profonde, remplir seulement un maximum
de 80 % de la cavité, car au contact du liquide de la plaie, le pansement gonflera et
remplira tout I'espace.
« Il est recommandé d'utiliser le pansement AQUACEL"® Ag+ EXTRAM Hydrofiber'c
amélioré, avec argent et fibres de renfort en association avec :
°un pansement de recouvrement rétenteur d'humidité tel qu'un hydrocolloide, sur
les plaies de légerement a modérément exsudatives;

° un pansement de recouvrement non adhésif tel qu'un pansement mousse ou des
tampons de gaze, sur les plaies fortement exsudatives;

° pour les plaies séches, voir la section PLAIES SECHES ci-dessous.

« Consulter la notice de chaque pansement de recouvrement pour le mode d'emploi
détaillé.

« Toutes les plaies devraient étre examinées réguliérement. Retirer le pansement
AQUACEL"M® Ag+ EXTRAMC Hydrofiber'c amélioré, avec argent et fibres de renfort
lorsque cliniquement indiqué (c.-a-d., dans les cas de fuites, de saignements
excessifs ou de douleur accrue) ou aprés un maximum de sept jours.

POUR LES BRULURES AVEC ATTEINTE TISSULAIRE PARTIELLE (AU DEUXIEME
DEGRE):

« Avant I'application du pansement, nettoyer la plaie avec un nettoyant pour plaies
approprié.

« Le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC amélioré, avec Hydrofiber*, argent et
fibres de renfort doit dépasser les bords de la brélure d'au moins 5 cm sur la peau
environnante ou tout autre pansement AQUACELY® Ag+ EXTRAYC adjacent.

- Le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC amélioré, avec Hydrofiber™c, argent et fibres
de renfort doit étre recouvert d'une compresse absorbante stérile et fixé au moyen
d'un adhésif médical ou d'un bandage de fixation.

« Retirer périodiquement le pansement de recouvrement pour examiner, sans le
retirer, le pansement AQUACELM Ag+ EXTRAMC amélioré, avec Hydrofiber¥<, argent
et fibres de renfort.

- Les pansements doivent étre changés selon les indications cliniques, par exemple en
cas de saturation, de fuite ou d'inconfort accru.

« Dans ce cas précis, il est indiqué que le pansement AQUACEL® Ag+ EXTRAMC
amélioré, avec Hydrofiber*, argent et fibres de renfort adhére a la plaie.

Evaluation de I'adhérence

Il faut vérifier si le pansement AQUACEL" Ag+ EXTRAM“ amélioré, avec Hydrofiberc,

argent et fibres de renfort adhére ou pas a la brlure. Retirer le pansement de

recouvrement secondaire pour examiner le pansement :

« Sile pansement adhére a la brilure, s'assurer que le pansement demeure intact;
toutes sections du pansement qui n'ont pas adhéré a la bralure doivent étre laissées
intactes a moins que le retrait ne soit indiqué cliniquement. Si une section du
pansement a été retirée, un nouveau pansement peut étre appliqué sur celui qui
adhére a la bralure.

« Sile pansement n'adhére pas a la bralure, il doit étre retiré s'il est saturé ou en cas
de fuite; sinon, il peut étre laissé en place.

Retrait du pansement

« Au cours du processus de réépithélialisation de la plaie, le pansement se détachera
ou deviendra facile a retirer. Pour faciliter le retrait complet du pansement, humecter
celui-ci avec une solution saline stérile. Ne pas utiliser de I'eau.

« Pour les brilures avec atteinte tissulaire partielle (au deuxieme degré), le pansement
AQUACEL™® Ag+ EXTRAMC amélioré, avec Hydrofiber<, argent et fibres de renfort
peut rester en place jusqu'a 14 jours ou selon les indications cliniques.

« Sila bralure est infectée, il pourrait étre nécessaire de I'examiner souvent.

PLAIES SECHES

« Placer le pansement AQUACELM Ag+ EXTRAMC Hydrofiberc amélioré, avec argent et
fibres de renfort sur la plaie, puis imbiber celui-ci de solution saline stérile, mais
seulement sur la zone du pansement qui recouvre la plaie. Les propriétés
d'absorption verticale de ce pansement contribueront au maintien d'une zone
humide exclusivement au-dessus de la plaie, et a la réduction des risques de
macération. Appliquer un pansement de recouvrement rétenteur d’humidité
comme DuoDERM Extra-Mince afin de prévenir 'asséchement du pansement et son
adhérence subséquente a la plaie.

Entreposer a la température ambiante (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Garder au sec.
Pour obtenir plus d'information ou des conseils, veuillez communiquer avec le Centre
des relations avec la clientéle de ConvaTec.

' L'activité antimicrobienne a été démontrée par des tests microbiologiques in vitro
pertinents.

© 2022 ConvaTec Inc.
MP et MC indiquent respectivement une marque déposée et une marque de commerce
de ConvaTec Inc.

ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra
reforzante, es un apoésito en cinta suave, estéril, no tejido hecho de dos capas de
carboximetilcelulosa sédica impregnada con un 1,2% de plata iénica (un agente
antimicrobiano), potenciada por sal di-sédica del &cido etilenediaminetetra-acético
(EDTA) y cloruro de benzetonio, y reforzado con fibra de celulosa regenerada.

Este apdsito absorbe el exudado de la herida y las bacterias, formando un gel suave,
que mantiene un ambiente hiumedo para apoyar el proceso de curacion del cuerpo,
ayuda a reducir el riesgo de infeccion de la herida y a eliminar el tejido no viable de la
herida (desbridamiento autolitico), sin dafiar el tejido recién formado. La plata iénica
del apésito elimina microorganismos patogenos, tanto en forma plancténica como de
biofilms, previene la formacion / reformacion del biofilm e incrementa la eficiencia de
la plata respecto a los microorganismos. El apésito por si mismo provee una barrera
antimicrobiana y protege el lecho de la herida. '

INDICACIONES

El ap6sito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata 'y

fibra reforzante, puede ser utilizado tal y como indican las INSTRUCCIONES DE USO

para el manejo de:

- Como barrera a la penetracion bacteriana en la herida lo que puede ayudar a reducir
la infeccion;

- Heridas donde hay una infeccién o un elevado riesgo de infeccion;

- Heridas de pie diabético, Ulceras vasculares (tlceras por éstasis venoso, tlceras
arteriales y Ulceras de etiologia mixta) y Ulceras por presion (de espesor parcial y
total)

« Heridas quirurgicas

« Heridas traumaticas

« Heridas con propension al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecénica o quirdrgicamente;

« Heridas oncoldgicas con exudado, tales como tumores fungoides cuténeos,
carcinoma fungoide, metéstasis cutaneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma.

« Quemaduras de espesor parcial (segundo grado);

- Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de la cronicidad /
no progresion.

CONTRAINDICACIONES

El apoésito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, apodsito potenciado de Hydrofiber™ con plata 'y
fibra reforzante no deberia utilizarse en individuos sensibles o que hayan presentado
reacciones alérgicas a la plata, a la sal di-sédica del acido etilenediaminetetra-acético
(EDTA) y cloruro de benzetonio.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« Cuidado: La esterilidad esta garantizada a menos que el envase esté dafado o
abierto previo al uso. Si el blister esta dafado, no utilizar.

- Este dispositivo es para un solo uso y no puede reutilizarse. La reutilizacion podria
incrementar el riesgo de infeccion o de contaminacion cruzada. Las propiedades
fisicas del dispositivo pueden no ser 6ptimas para su uso deseado.

« Debido al proceso de esterilizacion puede existir un olor leve al abrir el blister.

« Cuando deba aplicar el apdsito en un sinus, un herida cavitada o tunelizada utilice
AQUACEL™ Ag+, aposito potenciado de Hydrofiber™ en cinta con plata y fibra
reforzante.

- Durante el proceso de cicatrizacion natural, el tejido no viable es retirado de la
herida (desbridamiento autolitico), lo que puede llevar inicialmente a que la herida
parezca mayor.

- Este aposito puede ser cortado en cualquier direccion.

« Sitiene alguna dificultad para retirar el aposito, debe ser empapado con agua o
suero salino hasta que se retire facilmente. (Para quemaduras de espesor parcial,
consulte la seccion de las INSTRUCCIONES DE USO).

« Porque el AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, ap6sito potenciado de Hydrofiber™ con plata y
fibra reforzante provee un ambiente de cura himedo que ayuda al crecimiento de
nuevos vasos sanguineos, los delicados vasos recién formados pueden ocasional-
mente producir manchas de sangrado en el fluido de la herida.

« Este ap6sito no es compatible con productos de base oleosa, tales como el
petrolato.

- Para escoger un ap6sito secundario refiérase a las INSTRUCCIONES DE USO.

« Se deben tomar medidas apropiadas cuando se indican (por ejemplo: uso de
compresion graduada en el manejo de las ulceras venosas o medidas de alivio de
presion en ulceras por presion, uso de antibioticos sistémicos y monitorizacion
frecuente en el tratamiento de heridas con infeccion, control de la glucosa en sangre
y descargas en las Ulceras diabéticas, etc).

« Este ap6sito no se puede utilizar como esponja quirtrgica.

« Los profesionales sanitarios deberian saber que hay una data muy limitada en el uso
prolongado y repetitivo de los productos de plata particularmente en nifios y
neonatos.

INSTRUCCIONES DE USO

« Antes de la aplicacién del apésito, limpie la zona con un limpiador de heridas
adecuado.

- El apésito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, apésito potenciado de Hydrofiber™ con plata'y
fibra reforzante deberia sobrepasar en al menos 1cm la piel perilesional.

« Cuando el apésito se utiliza en heridas profundas, rellenar inicamente hasta el 80%
para permitir que el apdsito se expanda y rellene el espacio de la herida en contacto
con el fluido de la misma.

- Se recomienda utilizar el apdsito con:

° Un apésito secundario que retenga la humedad, como un hidrocoloide, en heridas
con exudado de ligero a moderado;

° Un aposito secundario no adhesivo, como un ap6ésito de espuma o una gasa, en
heridas con exudado abundante;

© Para heridas secas refiérase a la seccion PARA HERIDAS SECAS de abajo

« Vea el prospecto de producto del apésito secundario para las instrucciones de uso
completas.

« Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire el apdsito
cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de sangrado,
incremento de dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (SEGUNDO GRADO):

« Antes de colocar el apdsito, limpie el drea de la herida con un limpiador de heridas
adecuado.

- El apésito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Cinta, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con
plata y fibra reforzante, deberia sobrepasar al menos 5cm la piel perilesional de la
quemadura.

« El aposito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Cinta, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con
plata y fibra reforzante, deberia estar cubierto con una almohadilla absorbente
estéril y fijado con un esparadrapo o un vendaje.

« Retire el ap6sito secundario periédicamente y observe el apdsito AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ Cinta, aposito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra reforzante,
mientras permanece sobre la quemadura.

- Los apositos deberian ser cambiados cuando esté clinicamente indicado e;j.
saturacién, fugas, incremento de molestias.

« En esta indicacion la adhesion al lecho de la herida del apdsito AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ Cinta, aposito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra reforzante, es
una caracteristica deseada.

ion de la adherencia

FRANCAIS CANADA

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement AQUACELM Ag+ EXTRAM® Hydrofiber"c amélioré, avec argent et fibres
de renfort est doux, stérile, non tissé et fabriqué avec deux couches de carboxyméthyl-
cellulose sodique imprégnée de 1,2 % d'ions argent (un agent antimicrobien), et est
amélioré par la présence de guanylate disodique de l'acide éthylénedi-
aminetétracétique (EDTA) et de chlorure de benzéthonium, et renforcé par des fibres
de cellulose régénérées.

Ce pansement retient le liquide et les bactéries de la plaie et crée un gel doux qui
maintient la plaie dans un milieu humide, lequel favorise le processus de guérison,
aide a réduire le risque d'infections dans la plaie et contribue au retrait de tissus non
viables dans la plaie (débridement autolytique), sans causer de lésions aux tissus
nouvellement formés. Les ions argent dans le pansement tuent les micro-organismes
pathogénes, y compris les bactéries, les levures et les moisissures planctoniques et a
l'intérieur des biofilms bactériens. Le pansement perturbe et absorbe le biofilm,
prévient sa formation et sa reformation, et accroit I'efficacité du transfert de I'argent
aux micro-organismes. Le pansement seul dresse une barriére antimicrobienne pour
protéger le lit de la plaie’.

INDICATIONS

Le pansement AQUACELM Ag+ EXTRAMC Hydrofiber"“amélioré, avec argent et fibres

de renfort peut étre utilisé dans les cas indiqués dans le MODE D'EMPLOI pour la prise

en charge des:

- plaies, pour créer une barriére contre la pénétration des bactéries dans le
pansement, ce qui peut aider a réduire les infections;

- plaies avec infection ou un risque accru d'infections;

« ulceres du pied diabétique, ulcéres de jambe (ulceres veineux de stase, ulcéres
artériels et ulcéres de jambe d'origine mixte), ulcéres et plaies de pression (avec
atteinte tissulaire partielle ou totale);

- plaies chirurgicales;

« plaies traumatiques;

- plaies susceptibles de saigner, telles que les plaies ayant subi un débridement
mécanique ou chirurgical;

- plaies cancéreuses exsudatives telles que fongoides (tumeurs cutanées), tumeurs
polypoides, métastases cutanées, sarcomes de Kaposi et angiosarcomes;

« brdlures avec atteinte tissulaire partielle (au deuxiéme degré) et zones donneuses;

- plaies dont les bactéries sont une cause soupgonnée (ou un facteur contribuant) de
chronicité ou de non-évolution;

CONTRE-INDICATIONS

Le pansement AQUACELM Ag+ EXTRAMC Hydrofiberc amélioré, avec argent et fibres
de renfort n'est pas recommandé dans les cas de personnes sensibles ou ayant déja
présenté une réaction allergique a l'argent, au carboxyméthylcellulose sodique, a la
guanylate disodique de I'acide éthylénediaminetétracétique (EDTA) ou au chlorure de
benzéthonium.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Mise en garde: |a stérilité est garantie seulement si le sachet n'est pas endommagé
ou déja ouvert. Ne pas utiliser si 'emballage extérieur est endommagé.

- Ce dispositif est a usage unique seulement et ne devrait pas étre réutilisé. L'utiliser

plus d'une fois pourrait entrainer un risque accru d'infections ou de contamination

croisée. De plus, les propriétés physiques du pansement risquent de n'étre plus
optimales pour I'usage prévu.

Une légére odeur pourrait se dégager a I'ouverture de I'emballage en contact avec le

produit a cause du processus de stérilisation.

Pour panser les plaies avec tunnels, les plaies communicantes ou les plaies avec

atteintes tissulaires sous-jacentes, il est recommandé d'utiliser le pansement-ruban

AQUACEL"® Ag+ Hydrofiber"c amélioré, avec argent et fibres de renfort.

Au cours du processus de guérison normal du corps, les tissus non viables sont

retirés de la plaie (débridement autolytique), ce qui peut initialement faire paraitre la

plaie plus étendue.

Ce pansement-ruban peut étre coupé dans tous les sens (longueur ou largeur).

Si le pansement se révele difficile a retirer, il est recommandé d'imbiber celui-ci

d'eau ou d’une solution saline stérile jusqu’a ce qu'il soit facile a retirer. (Pour les

bralures avec atteinte tissulaire partielle, consulter la section appropriée du MODE

D'EMPLOI.)

Le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC Hydrofiberc amélioré, avec argent et fibres

de renfort crée un milieu humide qui favorise la formation de nouveaux vaisseaux

sanguins; ces nouveaux vaisseaux sont fragiles et du sang peut, a I'occasion, se
retrouver dans le liquide de la plaie.

Le pansement AQUACELM® Ag+ EXTRAMC Hydrofiberc amélioré, avec argent et fibres

de renfort n’est pas compatible avec les produits a base d’huile, tels que le

pétrolatum.

Pour choisir des pansements secondaires, consulter la section MODE D'EMPLOI.

- D'autres soins d'appoint appropriés devraient étre prodigués lorsqu'ils sont indiqués
(p. ex., utilisation de bandages de compression gradués dans la prise en charge des
ulcéres veineux de la jambe, mesures de soulagement de la pression dans la prise en
charge des ulcéres de pression, administration d'antibiotiques a action générale,
examens fréquents de la plaie lorsque |'on traite une infection, soulagement de la
pression, maitrise du taux glycémique dans les cas d'ulcéres diabétiques, etc.).

El ap6sito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Cinta, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con
plata y fibra reforzante, deberia ser examinado por la adherencia a la quemadura.
Retire el apésito secundario y examine el apésito por una posible adherencia:

« Si el apdsito esta adherido asegurese de que el apdsito permanece intacto; las areas
en las que no se haya adherido deberian permanecer intactas a menos que su
retirada esté clinicamente indicada. Cuando se haya retirado una parte del aposito,
un nuevo aposito podria ser aplicado encima del ap6sito adherido existente.

- Si el apésito no esté adherido, deberia retirarse si esta saturado o con fugas, de otra
manera puede dejarse en el lugar.

Retirada del apésito

« Dado que la quemadura reepitelizara, el apdsito se desprendera o se podra retirar
facilmente. Para ayudar a retirar el apésito completo, pre-humedecerlo con suero
estéril salino. No utilice agua.

« Para las quemaduras de espesor parcial (quemaduras de segundo grado), el apdsito
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Cinta, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra
reforzante, podra permanecer colocado un maximo de 14 dias o hasta cuando esté
indicado clinicamente.

« Sila quemadura esta infectada, tal vez sea necesario revisar la herida frecuente-
mente.

PARA HERIDAS SECAS

- Coloque el apo6sito AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con
plata y fibra reforzante en la herida y humedezca con suero salino tnicamente sobre
el area de la lesion. Las propiedades de absorcion vertical del apésito le ayudarén a
mantener himeda Unicamente el drea sobre la herida y a reducir el riesgo de
maceracién. Cubrir el apdsito con un apédsito que retenga la humedad tal como
VariHesive™ Extra Fino para evitar la desecacion del aposito y su consecuente
adherencia a la herida.

Almacenar a temperatura ambiente (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Mantener en lugar seco.

Si necesita mas informacién u orientacion, por favor, contacte con los servicios
profesionales de ConvaTec.

"La actividad antimicrobiana se ha demostrado mediante un relevante ensayo
microbioldgico in vitro.

©2022 ConvaTec Inc.
®/™indica marcas de ConvaTec Inc.

PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ é um penso macio, estéril, composto de 2 camadas de
carboximetilcelulose sédica (Tecnologia Hydrofiber™) cosidas entre si com fibras de
celulose regenerada, com 1,2% de prata iénica, e reforcado com acido etilenodiamino
tetra-acético e cloreto de benzetdnio.

Este penso absorve o exsudado da ferida e bactérias, formando um gel macio e coeso,
que mantém um ambiente humido propicio ao processo de cicatrizacdo, ajuda a
reduzir o risco de infeccao, e auxilia na remogao do tecido inviavel da ferida
(desbridamento autolitico) sem danificar o tecido recém-formado. A prata idnica
incorporada no penso apresenta eficacia bactericida contra microrganismos, tanto no
seu estado planctoénico, assim como contra aquelas organizadas em biofilme,
incluindo bactérias, fungos e leveduras. O penso também destroi o biofilme,
prevenindo a sua reorganizagdo, e aumenta a eficicia da prata contra os microrganis-
mos. O préprio penso actua como uma barreira antimicrobiana que protege o leito da
ferida.'

INDICAGOES

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Tecnologia Hydrofiber™ avancada com prata i6nica e fibra

reforcante pode ser utilizado tal como referido nas INSTRUCOES DE UTILIZACAO na

abordagem de:

« De lesdes, funcionando como barreira para a contaminagao por bactérias, reduzindo
assim o risco de infeccéo.

- feridas infectadas ou com risco elevado de infeccao;

« Ulceras do pé diabético, Ulceras de perna (tlceras de estase venosa, Ulceras arteriais
e Ulceras de perna de etiologia mista) e ulceras de pressdo (espessura parcial e total);

- feridas cirurgicas;

- feridas traumaticas;

- feridas propensas a sangramento, tais como feridas que foram desbridadas
mecanica ou cirurgicamente;

- feridas oncoldgicas com exsudado, tais como tumores fungoidescutaneos,
carcinoma com rapido crescimento, metastase cutanea, sarcoma de Kaposi e
angiosarcoma.

« queimaduras de espessura parcial (segundo grau);

« Lesdes nas quais a carga bacteriana é uma possivel causa para a cronicidade/nao
evolucdo da lesdo.

CONTRAINDICAGOES
O penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, néo devera ser usado em pacientes com

sensibilidade conhecida a este penso ou a alguns dos seus componentes (prata,
carboximetilcelulose sédica, 4cido etilenodiamino tetra-acético e cloreto de
benzetdnio).

PRECAUGOES E OBSERVACOES

« Atencao: A esterilidade esta garantida a nao ser que a embalagem se encontre
danificada ou se deteriore antes de ser utilizada.

- Este dispositivo e apenas para uso unico e nao deve ser reutilizado. A reutilizacao
pode causar o aumento do risco de infeccao ou contaminacao. Quando reutilizado
as propriedades fisicas do dispositivo podem nao ser as mais adequadas para o uso
pretendido.

- Devido ao processo de esterilizacao, podera sentir um odor ligeiro ao abrir o
envolucro primario.

« Em feridas cavitadas devera usar-se a tira. Noutras lesdes como sejam as fistulas ou

quistos pilonidais devera usar-se uma técnica apropriada para a insercdo e remocao

do aposito.

Durante o processo de cicatrizacdo normal do corpo, o tecido invidvel é removido da

ferida (desbridamento autolitico), o que no inicio pode fazer com que a ferida pareca

maior.

O penso pode ser recortado numa medida mais adequada sem perda de fibras.

Se tiver dificuldade em remover o penso, deve-se embebé-lo em dgua ou solugdo

salina estéril até que se desprenda facilmente. (Para queimaduras de espessura

parcial, consulte a seccao das INSTRUGOES DE UTILIZAGAO).

Como AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ confere um ambiente himido que sustenta o

crescimento de novos vasos sanguineos, os delicados vasos sanguineos recém-for-

mados as vezes produzem um liquido tinto de sangue na ferida.

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ nao é compativel com produtos a base de 6leos, como a

vaselina.

Para a escolha do penso secundério, por favor consulte as INSTRUCOES DE

UTILIZAGAO.

Medidas de apoio apropriadas devem ser tomadas quando indicado (por ex., uso de

compressao graduada no tratamento de Ulceras da perna venosas ou medidas de

alivio da pressao no tratamento de ulceras de decubito, antibiodticos sistémicos e

monitoracao frequente no tratamento de uma infeccéo de ferida, descarga e

controlo da glicose sanguinea para as ulceras diabéticas etc.)

Este penso nao deve ser utilizado como uma esponja cirurgica.

Os profissionais de satide devem estar conscientes que existe pouca informagao

acerca da utilizacdo prolongada e repetida de produtos com prata, nomeadamente

em recém-nascidos e criancas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
« Antes de aplicar o penso, limpar a ferida com uma solucéo apropriada.
- Em feridas superficiais o penso deve ser aplicado com uma sobreposicao de pelo
menos 1 cm sobre os bordos da ferida.
Em feridas cavitadas deve-se colocar a compressa até preencher cerca de 80% da
capacidade da cavidade, sem pressionar, deixando uma extremidade de fora com
pelo menos 2.5 cm para facilitar a posterior remocéao do penso.
- Este penso pode ser utilizado com os seguintes penso secundarios:
° um penso secundario que retenha a humidade tal como um hidrocoloide, em
feridas com exsudado ligeiro a moderado;
° um penso secundario ndo aderente tal como uma espuma de poliuretano ou
compressa de gaze, em feridas com exsudado abundante;
° para lesoes secas, ver o paragrafo seguinte.
- Para cada penso secundario, ver as instrugoes de utilizacdo na embalagem de cada
produto.
- Todas as feridas devem ser inspeccionadas regularmente. O penso AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ deve ser removido quando clinicamente indicado ou apds um maximo de
sete dias.

PARA QUEIMADURAS DE ESPESSURA PARCIAL (SEGUNDO GRAU):

- Antes de colocar o penso, limpe a area da ferida com uma solucao de limpeza de
feridas adequado.

« O penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, penso de Tecnologia Hydrofiber™ com prata
idnica melhorada e fibra reforcante, deve ser aplicado com uma sobreposicao de
pelo menos 5 cm sobre os bordos da queimadura.

- Por cima do penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, penso de Tecnologia Hydrofiber™ com
prata idnica melhorada e fibra reforcante, deve ser aplicado um penso absorvente
estéril e fixado com adesivo médico ou ligadura.

« Retire o penso secundario de forma periédica e observe o penso AQUACEL™ Ag+
EXTRA™, penso de Tecnologia Hydrofiber™ com prata iénica melhorada e fibra
reforcante, enquanto aplicado sobre a queimadura.

« Os pensos devem ser mudados quando clinicamente indicado, por exemplo quando
estiverem saturados, apresentarem fugas, ou for referido um aumento do
desconforto.

« Nesta indicagao, a aderéncia ao leito da ferida do penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™,
penso de Tecnologia Hydrofiber™ com prata iénica melhorada e fibra reforcante, é
uma caracteristica desejada.

Avaliagao da aderéncia

A aderéncia do penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, penso de Tecnologia Hydrofiber™

com prata idénica melhorada e fibra reforcante a queimadura deve ser avaliada.

Remova o penso secundario e avalie a aderéncia do penso.

- Se 0 penso estiver aderido, certifique-se que este se mantém intacto; quaisquer
zonas que nao aderiram devem ser mantidas intactas a ndo ser que a remogao esteja
clinicamente indicada.

« Se 0 penso nao tiver aderido a queimadura, deve ser removido se estiver saturado
ou apresentar fugas, sendo pode ser deixado colocado.

Remocéao do penso

- A medida que a queimadura vai reepitelizando, o penso vai-se despreendendo ou
podera ser retirado facilmente. Para ajudar na completa remogao do penso,
humedeca-o com soro fisioldgico estéril. Nao utilize agua.

- Para as queimaduras de espessura parcial (queimaduras de segundo grau), o penso
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™, penso de Tecnologia Hydrofiber™ com prata idnica
melhorada e fibra reforcante, podera permanecer colocado até um maximo de 14
dias, ou até quando indicado clinicamente.

- Se a queimadura estiver infectada, sera necessario reavaliar a ferida frequentemente.

PARA LESOES SECAS

Coloque o penso AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Tecnologia Hydrofiber™ avangada com
prata ionica e fibra reforcante na leséo e hidrate-o com solucao salina apenas na area
da lesao. A absorcao vertical vai permitir manter a humidade apenas no leito da leséo,
reduzindo o risco de maceracéao. Aplique como penso secundario um penso oclusivo
como o VariHesive™ Extra fino para evitar a desidratagcao do penso e consequente
aderéncia do mesmo ao leito da ferida.

Armazenar em local fresco e seco (10°C - 25°C). Manter seco.
Para mais informacoes, por favor contacte os Servicos Profissinais da ConvaTec, ou
visite-nos em www.convatec.com.

' a actividade antimicrobiana foi demonstrada através de estudos in vitro relevantes
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NEDERLANDS

PRODUCTOMSCHRIVING

AQUACEL ™ Ag+ EXTRA ™ Hydrofiber ™ Verband met zilver en versterkende vezels is
een zacht, steriel, non-woven verband gemaakt van twee lagen natriumcarboxymeth-
ylcellulose geimpregneerd met 1,2% ionisch zilver (een antimicrobieel middel),
versterkt door ethyleendiaminetetra-azijnzuur di -natriumzout (EDTA) en benzethoni-
umchloride, en verstevigd door geregenereerde cellulose vezels.

Dit verband absorbeert exudaat en bacterién en vormt een vaste gel, welke een
vochtig wondmilieu creeért en het lichaam ondersteunt in de wondheling. Tevens
draagt het bij tot reductie van infectie en helpt het niet levensvatbaar weefsel uit de
wond te verwijderen (autolytisch debridement) zonder de nieuw gevormde
epitheelcellen te beschadigen. Het ionische zilver in het verband doodt pathogene
micro-organismen, zowel planktonische bacterién als bacterién binnen biofilms,
waaronder wondbacterién, gisten en schimmels. Het verband verstoort en absorbeert
biofilm, voorkomt biofilmvorming / reformatie en de zorgt voor een efficiénte
overdracht van zilver naar de micro-organismen. Het verband zelf vormt ook een
antimicrobiéle barriere waardoor het wondbed beschermd wordt. '

INDICATIES

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Verband met zilver en versterkende vezels kan

worden gebruikt zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing voor het beheer van:

- wonden als barriére voor bacteriéle penetratie, omdat dit kan helpen de kans op
infectie te reduceren;

- wonden waar een infectie of een verhoogd risico op infectie aanwezig is;

diabetische voet ulcera, ulcus cruris, (veneuze ulcera, arteriéle ulcera en ulcera van

gemengde etiologie) en decubitus / ulcera (gedeeltelijke en volledige dikte);

chirurgische wonden;

traumatische wonden;

wonden die gevoelig zijn voor bloedingen, zoals wonden die mechanisch of

chirurgisch debridement hebben ondergaan;

oncologische wonden met exsudaat, zoals fungoides-cutane tumoren, fungating

carcinoom, cutane metastase, Kaposi-sarcoom, en angiosarcoom;

tweedegraads brandwonden (oppervlakkig) en donor site (graft sites);

wonden waar bacterién een vermoedelijke oorzaak zijn van (of een factor in)

chroniciteit / non-progressie.

CONTRA-INDICATIE

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Verband met zilver en versterkende vezels mag
niet worden gebruikt bij personen die gevoelig zijn, of die een allergische reactie te
hebben gehad op zilver, natrium carboxymethylcellulose, ethyleendiaminetetra-
azijnzuur di-natriumzout (EDTA) of benzethoniumchloride.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

« Let op: gegarandeerd steriel tenzij verpakking beschadigd of geopend is voor
gebruik. Indien de verpakking van het product beschadigd is, niet gebruiken.

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of
kruisbesmetting. Fysische eigenschappen van het product zijn bij hergebruik niet
meer optimaal voor beoogde gebruik.

« Door het sterilisatieproces kan er een lichte geur bij het openen van de verpakking
aanwezig zijn.

- Bij het behandelen van sinuswonden (holtes) of ondermijnde wonden, kunt u
AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber ™ Strengverband met zilver en versterkte vezels
gebruiken

- Tijdens het normale genezingsproces wordt niet-levensvatbaar weefsel verwijderd
uit de wond (autolytisch debridement). Aanvankelijk zou de wond hierdoor groter
kunnen lijken.

- Dit verband kan worden geknipt in elke richting.

« Als u moeite hebt met het verwijderen van het verband, moet het verband worden
los geweekt met water of steriele zoutoplossing totdat het gemakkelijk los laat van
het wondbed. (Voor tweedegraads brandwonden verwijzen wij naar de sectie in de
gebruiksaanwijzingen).

+ Omdat AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Verband met zilver en versterkende
vezel zorgt voor een vochtige omgeving die de groei van nieuwe bloedvaten
ondersteunt, kunnen de kwestbare nieuw gevormde bloedvaten oorzaak zijn van
bloeddeeltjes in het wondvocht.

- Dit verband is niet samen te gebruiken met producten op oliebasis, zoals vaseline.

« Voor de keuze van ondersteundende verbanden verwijzen we u naar de
gebruiksaanwijzing.

« De juiste aanvullende maatregelen voor goede wondgenezing moeten worden
genomen zoals omschreven in de literatuur (bijvoorbeeld gebruik van gegradueerde
compressie bij de behandeling van veneuze ulcera of druk verlichtende maatregelen
in de behandeling van decubitus, systemische antibiotica en frequente controle bij
de behandeling van wondinfectie, off laden en controle van bloedglucose voor
diabetische ulcera, etc.).

- Dit verband is niet bedoeld als een super-absorber.

« Zorgverleners moeten zich ervan bewust zijn dat er zeer beperkte gegevens
beschikbaar zijn over langdurig en herhaald gebruik van producten met zilver, met
name bij kinderen en pasgeborenen.

DE GEBRUIKSAANWLZING
« Voor het aanbrengen van het verband; reinig de wond met een geschikt
reinigingsmiddel.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Verband met zilver en versterkende vezel
moet minstens 1 cm overlap hebben op de huid rondom de wond.
« Bij gebruik van dit verband in diepe wonden; vul de wond tot 80%, aangezien dit
verband zal uitzetten door de gellerende eigenschappen na contact met wondvocht
en zal dode ruimtes waar bacterién kunnen gedijen naadloos opvullen.
- Dit verband wordt aanbevolen om samen te gebruiken met verbanden die:
© een vochtvasthoudend verband zoals een Hydrocolloid in licht tot matig
exuderende wonden;

° een niet-plakkende afdekkend verband (secundair verband) zoals een schuimver-
band of absoberend verband in wonden met hoog exudaatgehalte;

° voor droge wonden te vinden in hoofdstuk VOOR DROOG WONDEN hieronder.

« Zie ook de individuele bijsluiters van overige verbanden voor volledige instructies
voor gebruik.

« Alle wonden moeten regelmatig worden geinspecteerd. Verwijder dit verband op
klinische indicatie (dwz, lekkage, overmatig bloeden, meer pijn) of na maximaal
zeven dagen.

VOOR TWEEDEGRAADS (OPPERVLAKKIGE) BRANDWONDEN:

- Reinig het wondgebied voor het aanbrengen van het wondverband met een
passend wondreinigingsmiddel.

« Het AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ verband met zilver en versterkende vezels
moet de het wondoppervlak, of een aanvullende AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Hydrofiber™ verband, met tenminste 5 cm overlappen.

« Het AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ verband met zilver en versterkende vezels
kan bedekt worden met een steriel absorberend verband en worden gefixeerd met
medisch tape of fixatieverband/net.

- Verwijder het afdekkende materiaal regelmatig en inspecteer het AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ Hydrofiber™ verband met zilver en versterkende vezels welke op de
brandwond blijft tijdens inspectie.

« In de brandwondenindicatie is het gewenst dat AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Hydrofiber™ verband met zilver zich hecht aan het wondoppervlak.

Controle van hechting aan wondoppervlak (adherentie)

Het AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ verband met zilver en versterkende vezels

moet geinspecteerd worden op hechting op het wondoppervlak van de brandwond.

Verwijder het afdekkende (secundaire) verband en controleer op hechting:

- Wanneer het verband zich heeft gehecht, verzeker u ervan dat het verband in tact
blijft. EIk deel van het verband welke niet adherenrt is geworden, kan worden
verwijderd wanneer klinisch geindiceerd. Waar delen van het verband werden
verwijderd, kan een verband over het adherente verband worden aangebracht.

- Wanneer het verband niet adherent geworden is door verzadiging of lekkage kan
het worden verwijderd. Anders kan het in situ blijven.

Verwijderen van het verband

« Wanneer de wond re-epitheliseert zal het verband loslaten of eenvoudig te
verwijderen zijn. Om het verwijderen te vergemakkelijken kunt u het vochtig maken
met steriele saline oplossing. Geen water gebruiken.

« Voor tweedegraads brandwonden (partial thinkness burns) kan AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ Hydrofiber™ verband met zilver en versterkende vezels 14 dagen in situ
blijven of zolang als klinisch wordt aangegeven.

- Indien de wind geinfecteerd is, kunnen frequentere controles van de wond
noodzakelijk zijn.

VOOR DROOG WONDEN

Plaats de AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Verband met zilver en versterkende
vezels op de wond en bevochtig het verband met een steriele zoutoplossing alleen
boven het wondgebied. De verticale absorptie-eigenschappen van dit verband
zullen helpen om het vocht alleen boven de wond te houden en vermindert hiermee
de kans op maceratie. Bedek het verband met een vocht vasthoudend verband zoals
DuoDERM™ Extra Thin om uitdroging van het verband en eventuele verkleving aan
het wondbed te voorkomen.

Bewaren bij kamertemperatuur (10°C-25°C/50° F - 77 ° F). Droog houden.

Indien nadere informatie of begeleiding nodig is, neem dan contact op met ConvaTec
Professional Services

! Antimicrobiéle activiteit is aangetoond in relevante in vitro microbiologische
analyse.
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SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Férband med Forstérkande Fibrer &r ett mjukt
och sterilt forband med tva lager av natrium karboxymetylcellulosa dar 1,2 % silver i
jonform (ett antimikrobiellt &mne) tillsatts. For att forbattra effekten samt bryta ner
och absorbera biofilm in i forbandet ar etylendiamintetraattiksyra (EDTA) och
bensetoniumklorid tillsatt.

Detta forband absorberar sarvétska och bakterier samt omvandlas till en mjuk och
sammanhéangande gel. Gelen bibehaller en fuktigt sarléksningsmiljo som framjar
sarlakning, hjalper till att minska infektionsrisken och hjélper till att avlagsna skadad
vavnad fran saret (autolytisk debridering), utan att skada nybildad vévnad.
Silverjonerna i férbandet dédar patogena mikroorganismer som bakterier och
jastorganismer, bade nar de forekommer i planktonisk form (fritt drivande
organismer) och vid forekomst av biofilm. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Forband bidrar till
att skapa en antimikrobiell miljo och det hjalper till att avlagsna biofilm och forhindrar
att biofilm bildas pa nytt.!

INDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Férband kan anvéandas enligt BRUKSANVISNINGEN for

behandling av:

- sar dar en effektiv barridr mot bakterier behova for att minska risken for infektion

- sar som ar infekterade eller dar det finns hog risk for infektion

« fotsdr hos diabetiker, bensar (vendsa bensar, arteriella sar och bensar av blandad
etiologi) och trycksar (ytliga eller fullhud)

« kirurgiska sar

- traumasar

« sar med viss blédning, t.ex. sar som har debriderats mekaniskt eller kirurgiskt

- vatskande cancersar t.ex. kutana tumorer, karcinom, kutana metastaser, Kaposis
sarkom och angiosarkom

« delhudsbrannskador (andra gradens brannskador) och tagstallen;

« sar dar bakterier misstdnks vara en orsak till fordrojd sérldkning.

KONTRAINDIKATIONER

Det forbattrade AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Férband med Silver och Férstarkand
Fibrer band bor inte anvéndas pa personer som ar 6verkansliga for eller tidigare har
uppvisat en allergisk reaktion mot silver, natriumkarboximetylcellulosa, EDTA eller
bensetoniumklorid.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

- Observera! Produkten garanteras vara steril savida forpackningen inte ar skadad
eller 6ppnad fore anvdndning.Om produkférpackningen ar skadad ska produkten
inte anvandas.

« Produkten &r avsedd fér engangsbruk och far inte teranvéndas. Att dteranvanda
produkten kan innebéra 6kad risk for infektion eller kontaminering. Produktens
fysiska egenskaperna kanske inte ldngre ar optimala for den avsedda anvéndningen.

« Pa grund av steriliseringsprocessen kan det uppsta en viss lukt nar man 6ppnar
produktférpackningen.

« Under kroppens normala lakningsprocess avlagsnas dod vavnad fran saret
(autolytisk debridering) vilket kan medféra att saret ser storre ut i borja av
behandlingen.

- Vid bandagering av sar med sarkavitet bor AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band med
Forstarkande Fibrer anvéndas

« Foérbandet kan klippas till nskad form

« Om det &r svart att ta av forbandet kan du blota upp det med vatten eller steril
koksaltlésning tills det gar latt att ta av. (Se kapitlet BRUKSANVISNING, for
behandling av delhudsbrannskador).

« Eftersom AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Forband ger en fuktig miljé som framjar
nybildning av blodkarl, kan de skora, nybildade blodkarlen ibland bidra till att
blodblandad sarvatska upptrader.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Férband ska inte anvandas tillsammans med oljebaserade
produkter som vaselin.

« Forval av sekundarforband: se BRUKSANVISNINGEN.

- Adekvat understédjande behandling ska vidtas dér det &r indikerat (kompression vid
behandling av vendsa bensar och tryckavlastande atgarder vid behandling av
trycksar). Blodsockerkontroll och understédjande behandling bor ges till personer
med diabetiska fotsar.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Forband &r inte avsett att anvandas som operationskom-
press.

« All sjukvardspersonal bor uppmérksammas pa att det finns mycket lite data om
langvarig och upprepad anvandning av produkter som innehaller silver, detta galler i
synnerhet barn och nyfédda.

BRUKSANVISNING

« Rengor saromradet, enligt lokala rutiner, innan du applicerar forbandet.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Forband bor tacka saret med minst 1 cm marginal utanfor
sarkanten.

« Nar AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Férband anvénds vid behandling av sar med kavitet
bor saret bara fyllas upp till 80 % med forbandet dé detta kommer att expandera och
fylla ut sarhélan vid kontakt med sarvétska.

- Virekommenderar att AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Férband anvands i kombination
med:

° ett fuktighetsbevarande forband som till exempel ett hydrokolloid férband vid sar
med lite eller moderat méngd sarvéatska;

° ett icke vidhaftande tackforband som till exempel ett skumforband eller ett
gasvdvsbaserat forband, vid sar med mycket sarvatska;

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

- Fullstdndiga bruksanvisningar for tackférbanden finns i respektive bipacksedel.

« Alla sar bor inspekteras med jamna mellanrum.Ta av AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Forband nar det &r kliniskt indikerat (t.ex. lickage, kraftig blédning, 6kad smérta)
eller efter hogst sju dagar.

VID BRANNSKADOR (ANDRA GRADENS BRANNSKADOR):

- Tvétta saret enligt géllande rutin innan du applicerar férbandet.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ férband med silver och insydda forstarkande fibrer skall
técka minst 5 cm av huden som omger brinnskadan. Overlappa ocksé intilliggande
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ férband med 5 cm.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ forband med silver och insydda forstérkande fibrer skall
tackas med sterila kompresser/absdyna, och sakras med kirurgtejp eller ett
fixeringsforband.

« Avlagsna tackforbandet med jamna mellanrum, och kontrollera AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ forband med silver och insydda forstarkande fibrer s& det sitter pa plats 6ver
brannskadan.

- Byt forbandet nér det &r kliniskt indikerat (t.ex. méttat férband, ldckage, 6kad smarta)

- Vid denna indikation kommer AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ férband med silver och
insydda forstarkande fibrer faster sig pa sarbadden som en del av behandlingen.

Bedomning av férbandets formaga att fasta sig mot sarbadden

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ férbandets egenskap att fasta sig mot brannskadan skall

inspekteras. Avldgsna tackférbandet och kontrollera forbandet vidhaftning:

- Om forbandet har fast sig sa sakerstall att forbandet sitter kvar; omraden dar
forbandet inte fast sig skall Iimnas intakta om det inte &r kliniskt indikerat att
avlagsna forbandet. Dar forbandet avldgsnats sa skall ett nytt forband appliceras
over det befintliga forbandet som redan fést sig.

« Om forbandet inte fast sig sa kan det Iamnas kvar om det inte dr mattat eller att
ldckage uppstétt, da det maste avldgsnas.

Avldgsnande av forbandet

- Nar saret re-epitelialiseras kommer AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ férband med silver och
insydda forstarkande fibrer att lossna eller latt kunna avlagsnas.

« Vid behandling av delhudsbrannskador (andra gradens brannskador) kan AQUACEL
™ Ag+ EXTRA™ forband med silver och insydda forstarkande fibrer sitta kvar i upp till
14 dagar eller tills det ar kliniskt indikerat.

« Om brénnskadan ar infekterad kan det vara nédvéndigt att regelbundet inspektera
saret.

FOR TORRA SAR

« Placera AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Forband pa séret och fukta det med steril
koksaltlosning 6ver saromradet. Den vertikala absorptionsférmagan hos AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ Forband bidrar till att enbart omrédet 6ver saret halls fuktigt och bidrar
till att minska risken for maceration.Tack forbandet med ett fuktbevarande férband
som DuoDERM™ Extra Thin for att undvika uttorkning av forbandet och att detta
fastnar i saret.

Forvaras i rumstemperatur (10-25 °C). Forvaras torrt.

Om du behover mer information eller vagledning ber vi dig kontakta ConvaTec
kundservice.

' Den antimikrobiella effekten har pavisats in vitro i relevanta mikrobiologiska
analyser.

©2022 ConvaTec Inc.
©/™ &r varumarken tillhérande ConvaTec Inc.

SUOMI

TUOTTEEN KUVAUS

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos hopealla ja vahvistekuidulla on steriili ja
pehmed haavasidos, joka koostuu kahdesta, kuituvahvistetusta natriumkarbok-
simetyyliselluloosakerroksesta, joissa on 1,2 % ionistoitua hopeaa (antimikrobinen
teho). Sen tehoa lisdavat etyleenidiamiinitetraetikkahapon dinatriumsuola (EDTA) ja
bentsetonikloridi, jotka estavat biofilmin muodostumista ja edistavat sen imeytymista
sidokseen.

Kosketuksissa haavaeritteen kanssa muuttuu pehmeaksi geeliksi, joka yllapitaa
optimaalista kosteutta ja tukee kehon paranemisprosessia. Sidos auttaa vahentamaan
haavainfektioiden riskid ja tukee autolyyttista puhdistumista vahingoittamatta uutta
kudosta. Sidoksen hopeaionit tappavat patogeenisia mikro-organismeja, kuten
haavabakteereja, hiivoja ja homeita seka pilkkoo seka planktonielio ettd bakteeribio-
filmia. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos auttaa antimikrobisen ympariston
muodostuksessa. Entisestdén paranneltu sidos myés poistaa biofilmid ja estad sen
muodostumista/ uudelleenmuodostumista. '

KAYTTOAIHEET

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidosta voidaan kayttad KAYTTOOHJEISSA

esitetylld tavalla seuraavasti:

- haavoissa tehokkaana bakteerien esteend, mika voi vahentaa infektioita

- haavoissa, joissa on infektio tai kasvanut infektioriski

- diabeettisissa jalkahaavoissa (laskimo- ja valtimoperiisissa saarihaavoissa seka eri
syista johtuvissa sadrihaavoissa) seka painehaavoissa (pinnalliset ja syvat)

« leikkaushaavoissa

- traumaperaisissa haavoissa

« helposti vuotavissa haavoissa, kuten haavat, joita on puhdistettu mekaanisesti tai
kirurgisesti

- onkoloisissa haavoissa, joissa on tulehduseritettd, kuten sienimdiset ihokasvaimet,
fungoides-karsinooma, ihometastaasi, Kaposin sarkooma ja angiosarkooma

- toisen asteen palovammojen hoitoon ja ihonottokohta;

- haavoissa, joissa bakteerien epaillaan aiheuttavan kroonisuutta / paranemattomuut-
ta tai olevan siina osatekijana

KAYTON VASTA-AIHEET

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidosta ei saa kayttaa henkil6illd, jotka ovat
yliherkkia tai joilla on ollut allerginen reaktio hopealle, natriumkarboksimetyyliselluloo-
salle, EDTA:lle tai bentsetonikloridille.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

« Varoitus: Tuote on steriili, ellei pussissa ole vaurioita tai sitd ole avattu ennen
kayttoa. Ei saa kayttad, jos tuotteen sisdpakkaus on vahingoittunut.

- Tama tuote on kertakayttoinen eika sita tule kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi
johtaa suurentuneeseen infektio- tai ristikontaminaatioriskiin. Tuotteen fyysiset
ominaisuudet eivét ehkd ole endd kayttotarkoituksen kannalta optimaaliset.

- Sterilointiprosessin vuoksi ensisijaisen pakkauksen avauksen yhteydessa voidaan
havaita mieto tuoksu.

- Haavasta poistuu elimiston normaalin paranemisprosessin aikana kuollutta kudosta
(autolyyttinen puhdistuminen), minka vuoksi haava voi aluksi ndyttaa suuremmalta.

- Sinushaavojen, syvien haavojen ja haavaonkaloiden hoidossa suositellaan
kaytettavaksi AQUACEL™ Ag+ Paranneltua Hydrofiber™ nauhasidosta hopealla ja
vahvistekuidulla.

« Tata sidosta voi leikata joka suunnassa.

- Jos sidoksen poistaminen on vaikeaa, sita voi liottaa vedella tai steriililla keittosuolali-
uoksella, kunnes se irtoaa helposti. (Katso KAYTTOOHJEESTA osa, toisen asteen
palovammojen hoito).

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos luo kostean haavanparanemi-
sympariston, joka tukee uusien verisuonten kasvua, herkdt uudet verisuonet voivat
toisinaan aiheuttaa haavanesteeseen verijélkia.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos ei ole yhteensopiva 6ljypohjaisten
tuotteiden, kuten parafiiniéljyn kanssa.

- Katso KAYTTOOHJEISTA ohjeet peittosidosten valintaan.

« Tarvittaessa on noudatettava asianmukaisia tukitoimenpiteita (esim. asteittaisen
kompression kayttoa laskimoperéisten sadrihaavojen hoidossa tai painetta
lieventavia menetelmia painehaavojen hoidossa, systeemisten antibioottien ja
jatkuvan seurannan kaytt6a haavainfektion hoidossa, verensokerin tason seurantaa
diabeettisissa jalkahaavoissa jne)

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidosta ei ole tarkoitettu kdytettavéksi
kirurgisena, imevana taitoksena

- Kliinikkojen/terveydenhoidon ammattilaisten on tiedostettava, etta hopeaa
sisaltavien tuotteiden pitkaaikaisesta ja toistuvasta kaytosta ja erityisesti lapsilla ja
vastasyntyneilld on erittdin vahan tietoja.

KAYTTOOHJEET
- Puhdista haava-alue sopivalla haavanpuhdistusaineella ennen sidoksen asettamista.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidoksen on oltava vahintdan 1 cm haavaa
suurempi joka puolelta.
- Kéytettdessa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidosta syvissa haavoissa
haavaonkalon saa téyttad vain enintd@n 80-prosenttisesti, silld AQUACEL™ Ag+
EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos laajenee joutuessaan kosketukseen haavaeritteen kanssa.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidosta suositellaan kaytettavéksi seuraavien
kanssa:
© kohtalaisesti erittévilld haavoilla peittosidoksena kosteutta yllapitéva sidos, kuten
hydrokolloidi;

° runsaasti erittdvilld haavoilla peitetdan kiinnittymattomalla sidoksella, kuten
harsotaitoksilla tai vaahtosidoksilla;

© katso kuivien haavojen osalta jéljempéna oleva kohta KUIVAT HAAVAT.

- Katso kunkin sidoksen pakkausselosteesta taydelliset ohjeet sidoksen kaytosta.

- Kaikki haavat on tarkastettava saé@nnollisesti. Poista AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Hydrofiber™ Sidos, kun se on kliinisesti aiheellista (esim. ohivuoto, liiallinen
verenvuoto, kivun lisédminen) tai viimeistaan seitseman péivan kuluttua.

TOISEN ASTEEN PALOVAMMAT:

-« Ennen sidoksen asettamista haavan seutu on puhdistettava sopivalla haavanpuhdis-
tusaineella.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidoksen pitda ulottua vahintdan 5 cm:n verran
palovammaa ymparoivan terveen ihon tai viereisen AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
-sidoksen paalle.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidos on peitettava steriililla imukykyiselld haavatyynylld ja
kiinnitettava kirurgisella teipilla tai kiinnityssidoksella.

« Poista peittosidos ajoittain ja tarkasta AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidos poistamatta
sitd palovamman paalta.

« Sidos tulee vaihtaa, kun se on kliinisesti tarpeellista ( esim. sidos tayttynyt eritteestd,
ohivuoto, lisdantynyt kivun tunne)

- Palovamman hoidossa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidoksen tarttuminen haavan
pintaan on toivottava ilmio.

Arvioi sidoksen kiinnittymista haavapohjaan

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidoksen kiinnittymista palovammaan tulee seurata. Poista

peittosidos ja tarkasta sidoksen kiinnittyneisyys poistamatta sita palovamman paalta:

- Jos sidos on tarttunut &ld irrota sidosta; Alueet jotka eivat mahdollisesti ole
kiinnitttyneet, sidos tulee jattaa paikalleen, ellei sidosta ole kliinisesti valttamatonta
poistaa. Poistettaessa sidosta kohdista, joissa se ei ole kiinnittynyt, peitetadn kohdat
uudella sidoksella.

« Jos sidos ei ole tarttunut, mutta se ei ole tayttynyt eritteesta tai ei ole ohivuotoa,
voidaan se jattaa paikalleen.

Sidoksen poistaminen

« Kun palovamma epitelisoituu, AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidos irtoaa tai on helposti
irrotettavissa.

« Toisen asteen palovamman hoidossa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ -sidos voidaan jattaa
paikalleen jopa 14 vuorokauden ajaksi tai siihen saakka, kunnes sen poistaminen on
hoidon kannalta tarpeellista.

- Jos palovamma infektoituu, haavan tarkastaminen tiheaan saattaa olla tarpeellista.

KUIVAT HAAVAT

- Aseta AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Sidos haavalle ja kostuta haavan alueen
kohdalta steriililld keittosuolaliuoksella. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™
Sidoksen pystysuuntaiset imuominaisuudet auttavat sailyttamaan kostean alueen
vain haavan kohdassa ja vahentavat haavaa ympéaroivan ihon maseraatioriskid. Peitd
sidos kosteutta pidattavalla sidoksella, kuten DuoDERM™ Extra Thin -sidoksella, jotta
sidos ei kuivu ja sen jalkeen tartu kiinni haavaan.

Sailyta huoneenlampéatilassa (10-25 °C). Pidettdva kuivana.
Jos tarvitset lisdtietoja tai ohjeita, ota yhteys ConvaTec-asiakaspalveluun.

" Antimikrobinen aktiivisuus on osoitettu asiaankuuluvalla mikrobiologisella in vitro
—-maarityksella.

© 2022 ConvaTec Inc.
©/™ tarkoittaa ConvaTec Inc:n tavaramerkkia.

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage med selv og forsteerkede fibre er en
blad, steril, non-woven bandage bestdende af to lag natriumcarboxymethylcellulose
med 1.2% ioniseret sglv (et antimikrobielt middel) og er tilsat ethylendiamintetraed-
dikesyre dinatriumsalt (EDTA) og benzethoniumklorid, der oplaser og fremmer
absorptionen af biofilm i bandagen.

Denne bandage absorberer sarvaeske og bakterier og danner en blgd og sammenhaen-
gende gel i kontakt med sarvaeske. Gelen opretholder et fugtigt sarhelingsmiljg, som
understotter kroppens helingsproces, reducerer risiko for infektion og bidrager til
flernelse af devitaliseret vaev fra saret (autolytisk debridering), uden at skade nydannet
veev. Det ioniserede sglv i bandagen draeber patogene mikroorganismer, herunder



sarbakterier og svampe, bade planktoniske (frie, ikke-bundne organismer) og bakteriel
biofilm. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandage bidrager til at skabe et
antimikrobielt miljo. Desuden flerner og forebygger bandagen dannelsen /
gendannelsen af biofilm. '

INDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage kan anvendes som angivet i

BRUGSANVISNINGEN til behandling af:

- sar som en effektiv barriere mod indtraengen af bakterier i bandagen, da det kan
hjeelpe til at forebygge infektion

- inficerede sar eller sar med gget risiko for infektion

- diabetiske fodsar, bensér (vengse stasesar, arterielle sar og bensar af blandet
atiologi) samt tryksar (kategori Il og IV)

« kirurgiske sar

- traumatiske sar

« sar der blader let, for eksempel sar som er blevet mekanisk eller kirurgisk debrideret

- vaeskende cancersar som f.eks. kutane tumorer, karcinomer, kutane metastaser,
Kaposis sarkom og angiosarkom

« delhudsbrandskader (andengrads) samt donorsteder;

- sar, hvor man mistaenker, at bakterier er drsagen (eller medvirkende arsag) til
forsinket sarheling

KONTRAINIDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage ber ikke anvendes til personer, der er
overfglsomme, eller som har haft en allergisk reaktion pa selv, natriumcaroboxymeth-
ylcellulose, EDTA eller benzethoniumklorid.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

« Advarsel: Sterilitet er garanteret medmindre emballagen er beskadiget eller dbnet
for anvendelse. Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes.

« Dette produkt er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes. Genanven-
delse kan fare til aget risiko for infektion eller krydskontaminering. Produktets fysiske
egenskaber vil muligvis ikke laengere vaere optimale til den tilsigtede anvendelse.

- Som folge af steriliseringsprocessen kan der forekomme en svag lugt, nar
produktemballagen abnes.

« Under kroppens normale helingsproces fjernes devitaliseret veev fra saret (autolytisk
debridering), hvilket i starten kan fa séret til at synes storre.

« Brug AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage med solv og forstaerkede fibre til
bandagering af kaviteter og undermineringer.

- Bandagen kan tilklippes i enhver retning.

« Hvis det er svaert at fjerne bandagen, kan den fugtes med sterilt vand eller sterilt
saltvand, indtil den lgsner sig. (Se kapitlet BRUGSANVISNING, for behandling af
delhudsbrandskader).

- Eftersom AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandage danner et fugtigt miljg,
som fremmer vaeksten af nye blodkar, kan de skrgbelige, nydannede blodkar
lejlighedsvis give blodtilblandet savaeske.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandage ma ikke anvendes sammen med
oliebaserede produkter sdsom vaseline.

« Se BRUGSANVISNINGEN for valg af sekundaerebandage.

« Hensigtsmaessige stotteforanstaltninger bor iveerkszettes, hvor det er indikeret (f.eks.
brug af gradueret kompression i behandlingen af vengse bensar eller trykaflastning i
behandlingen af tryksér, systemisk antibiotika og hyppig monitorering i behandlin-
gen af sarinfektioner samt blodsukkerkontrol ved diabetiske sar osv.).

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandage mé ikke anvendes som operations-
kompres.

« Leeger / sundhedspersonaler skal veere opmaeerksomme pa, at der findes meget
begreensede data vedrgrende langvarig og gentagen brug af sglvholdigeprodukter,
seerligt hos bern og nyfadte.

BRUGSANVISNING

« Renger saret i henhold til lokale rutiner, for bandagen appliceres.

+ AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage skal deekke sdret med en margin pa
mindst 1 cm udenfor sarkanten.

« Hvis AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage anvendes i dybe sar, fyldes saret
kun op til 80%, da bandagen vil ekspandere og fylde kaviteten ved kontakt med
sarvaeske.

- Det anbefales, at AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandage anvendes i
kombination med:

° en fugtbevarende topbandage som f.eks. en Hydrokolloid bandage ved sar med
lille eller moderat sekretion;

° en ikke-klaebende topbandage som f.eks. en skumbandage eller en gaze til kraftigt
vaeskende sar;

o til torre sar - se afsnittet "T@RRE SAR” nedenfor.

- Se brugsanvisningen for sekundaerbandagen pé indlaegssedlen i respektive aesker.

« Alle sar ber inspiceres regelmaessigt. Fjern AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™
bandage, nar det er klinisk indikeret (f.eks. leekage, kraftig bledning, eget smerte)
eller efter maksimalt 7 dage.

VED DELHUDSBRANDSKADER (ANDENGRADS):

« Renger saret i henhold til gaeldende retningslinje, for bandagen appliceres.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandage med sglv og indsyede, forstaerkede fibre skal
daekke mindst 5 cm af huden, som omgiver brandséret. Overlap ogsa tilstedende
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandager med 5 cm.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandage med sglv og indsyede, forstaerkede fibre skal
daekkes med en steril absorberende pude og fikseres med medicinsk tape eller
anden fiksering.

- Fjern jeevnligt topbandagen og inspicér AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandage med solv
og indsyede, forsteerkede fibre, mens den bliver liggende pa saret.

- Bandagen skiftes, nar det er klinisk indikeret (f.eks. ved maettet bandage, laekage,
oget smerte).

« P& denne indikation vil AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandage med sglv og indsyede,
forstaerkede fibre faestne sig til sirbunden som en gnsket egenskab.

Vurdering af bandagens evne til at faestne sig til sarbunden

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandagens evne til at faestne sig til brandsaret skal
inspiceres. Fjern topbandagen og kontrollér om bandagen faestner sig til brandséret:
« Hvis bandagen har faestnet sig til brandsaret, skal man sikre sig, at bandagen
forbliver pa plads. Er der omrader, hvor bandagen endnu ikke har faestnet sig, skal
bandagen forblive pa brandsaret, med mindre det er klinisk indikeret at fjerne
bandagen. Dér forbandet avldgsnats sa skall ett nytt forband appliceras dver det
befintliga forbandet som redan fast sig.

Hvis bandagen ikke har faestnet sig til brandsaret, skal den fiernes, hvis bandagen er
meettet eller hvis der er laekage; ellers kan bandagen forblive pa brandsaret.

Fjernelse af bandagen

« Efterhanden som brandsaret heler op, vil AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandage med
selv og indsyede, forstaerkede fibre I@sne sig og nemt kunne fjernes.

« Ved behandling af delhudsbrandskader (andengradsforbraendinger) ma AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ bandage med sglv og indsyede, forstaerkede fibre blive liggende i op til
14 dage.

« Hvis brandsaret er inficeret, kan hyppig inspektion af saret veere ngdvendigt.

TORRE SAR

- Applicér AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandage pa saret og fugt kun
saromradet med sterilt saltvand. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ bandagens
vertikale absorption bidrager til at opretholde fugtigheden i séret og nedsaetter
risikoen for maceration. Daek bandagen med en fugtighedsbevarende sekundaerban-
dage, f.eks. DuoDERM™ ExtraThin, for at undga at bandagen terrer ud og efterfalgen-
de klaeber fast til saret.

Opbevares ved stuetemperatur (10°C - 25°C). Opbevares tort.
For yderligere information eller vejledning, kontakt venligst ConvaTec Kundeservice
' Den antimikrobielle effekt er pavist in vitro i relevante mikrobiologiske analyser
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje med sglv og forsterkende fibre er en
myk, steril, non-woven bandasje laget av to lag natriumcarboxymethylcellulose
impregnert med 1,2% ionisert sglv (et antimikrobielt stoff), forsterket med
etylenediaminetetra-acetat dinatriumsalt (EDTA) og benzetoniumklorid for & bryte
ned og fremme absorpsjonen av biofilmen inn i bandasjen.

Denne bandasjen absorberer sdrvaeske og bakterier, samt omdannes til en myk og
sammenhengende gel. Gelen bevarer et fuktig sartilhelingsmilje som fremmer
sartilheling, bidrar til & redusere infeksjonsrisikoen og hjelper til med & fierne skadet
vev fra saret (autolytisk debridering) uten & skade nydannet vev. Det ioniske sglvet |
bandasjen dreper patogene mikroorganismer inkludert sarbakterier, gjeersopp og
muggsopp, bade planktoniske og i bakterielle biofilmer. AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Hydrofiber™ Bandasje er med pa a danne et antimikrobielt miljg, og i tillegg bade
fierner og forebygger den forbedrede bandasjen dannelsen og gjendannelsen av
biofilm.!

INDIKASJONER

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje kan brukes som angitt i BRUKSAN-

VISNINGEN for behandling av:

- sar da de er effektive barrierer mot bakteriell gjennomtrenging av bandasjen og
dette er med pa a redusere infeksjoner,

« sar med infeksjon eller sar med ekt infeksjonsrisiko,

« diabetiske fotsar, leggsar, (vengse stasesar, arterielle sar og leggsar med blandet
etiologi) og trykksar (delhuds- og fullhudsskade),

« kirurgiske sar,

- traumatiske sar,

« Sar som bler lett, slik som sar som er blitt mekanisk eller kirurgisk debridert,

« onkologiske sar som vaesker, slik som kutane fungoides-tumorer, ulcererende
karsinomer, kutane metastaser, Kaposis sarkom og angiosarkomer.

- delhudsbrannskader (andre grads) og donorsteder;

« sar hvor man mistenker at bakterier er arsaken til (eller en medvirkende faktor)
kronisitet eller manglende tilheling.

KONTRAINDIKASJONER

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje skal ikke brukes pa personer som er
overfglsomme eller som har hatt en allergisk reaksjon pa selv, natriumkarboksymetyl-
cellulose, EDTA eller benzetoniumklorid.

FORSIKTIGHETSREGLER OG OBSERVASJONER

- Advarsel: Sterilitet er garantert med mindre posen er skadet eller dpnet for bruk.
Hvis produktpakningen er skadet, skal produktet ikke brukes.

- Denne enheten er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til okt
risiko for infeksjon eller krysskontaminering. Enhetens fysiske egenskaper kan
kanskje ikke lenger vaere optimale for tiltenkt bruk.

« Pa grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme lukt ved apningen av den
sterile pakningen.

« Under kroppens normale tilhelingsprosess fiernes devitalisert vev fra saret
(autolytisk debridement), og dette kan innledningsvis gjere at saret synes storre.

« Ved bandasjering av sinuser, kanaler eller underminerte sar, bruk AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ Sérfyller med sglv og forsterkende fibre.

« Denne bandasjen kan klippes til i alle retninger.

« Hvis du har vanskeligheter med a fierne bandasjen, kan den blgtes med vann eller
sterilt saltvann inntil den lgsner. (For behandling av delhudsbrannskader, se avsnitt
for dette i BRUKSANVISNINGEN).

- Fordi AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje danner et fuktig miljo som
fremmer veksten av nye blodkar, kan skjgre og nydannede blodkar av og til gi
blodtilblandet sarvaeske.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje er ikke kompatible med oljebaserte
produkter som f. eks. petrolatum.

- Det henvises til BRUKSANVISNINGEN for valg av sekundaerbandasjer.

- Hensiktsmessige stottetiltak bor igangsettes hvis det er indisert (f.eks. bruk av
gradert kompresjon i behandlingen av vengse leggsar eller trykkavlastning ved
behandling av trykksar, systemiske antibiotika og hyppig overvaking ved behandling
av sarinfeksjon, trykkavlastning og blodsukkerkontroller ved diabetiske sar etc.).

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje er ikke ment & brukes som kirurgiske
svamper.

« Leger og helsepersonell skal vaere oppmerksom pa at det er sveert begrensede data
pa forlenget og gjentatt bruk av sglvholdige produkter, seerlig hos barn og nyfedte.

BRUKSANVISNING
« For pasetting av bandasjen skal saromradet renses med et egnet sarrengjeringsmid-
del.
« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje ber overlappe med minst 1 cm ut pa
huden som omgir saret.
« Nar AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje brukes i dype sar, skal saret bare
fylles opp til 80 % da AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje vil ekspandere
og fylle sarhulen ndr de kommer i kontakt med sarvaeske.
- Det anbefales a bruke AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje sammen med:
° en fuktighetsbevarende bandasje som for eksempel en hydrokolloid band ved sar
med liten eller moderat mengde sarvaeske;

© en ikke-heftende dekkende bandasje som for eksmpel en skumbandasje, eller et
gasvevsbasert bandasje, ved sar med mye sarvaeske;

o for tarre sar henvises det til avsnittet FOR TG@RRE SAR nedenfor.

- Se i pakningsvedlegget for den enkelte dekkbandasje for fullstendig bruksanvisning.

« Alle sar ber inspiseres regelmessig. Fjern AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™
Bandasje nar det er kilinisk indisert (dvs. Ved lekkasje, omfattende bledning, okt
smerte) eller etter hoyst 7 dager.

VED DELHUDSBRANNSKADER (ANDRE GRADS):

- For bandasjen legges p3d, skal saromradet renses med egnet sarrensevaeske.

« AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandasjen med sglv og innsydde forsterkende trader ber
overlappe den omkringliggende huden rundt brannsaret eller en tilstatende
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandasje med minst 5 cm.

- AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandasjen med sglv og innsydde forsterkende trader ber
dekkes med en steril, absorberende bandasje og festes med medisinsk teip eller en
fikseringsbandasje.

« Ta av dekkbandasjen med regelmessige mellomrom for a kontrollere AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ bandasjen mens den ligger pa plass pa brannsaret.

« Skift bandasjen nar det er klinisk indisert (f.eks. mettet bandasje, lekkasje, okt
smerte)

« Pa dette bruksomradet er det onskelig at AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandasjen med
splv og innsydde forsterkende trader fester seg til saroverflaten som en del av
behandlingen.

Vurdering av bandasjens feste til sarflaten

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ bandasjens feste til brannskaden skal inspiseres. Fjern

dekkbandasjen og kontroller om bandasjen har festet seg:

- Dersom bandasjen har festet seg, kontroller at bandasjen fortsatt er intakt; omrader
hvor bandasjen ikke har festet seg skal etterlates intakt dersom det ikke er klinisk
indisert & fierne bandasjen. Der hvor en del av bandasjen har blitt fiernet skal en ny
bandasje appliseres over den opprinnelige bandasjen som allerede har festet seg.

- Dersom bandasjen ikke har festet seg kan den etterlates pa plass safrem den ikke
er mettet eller lekkasje har oppstatt. Da ma den fjernes.

Fjerning av bandasjen

- Etter hvert som nytt epitelvev dannes over brannsaret, vil AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
bandasjen lgsne eller lett |a seg flerne.

- Ved delhudsbrannskader (annengradsforbrenninger) kan AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
bandasjen med sglv og innsydde forsterkende trader ligge pa i opptil to uker eller til
fierning er klinisk indisert.

« Hvis brannsaret er infisert, kan det vaere nedvendig a etterse saret hyppig.

FOR T@RRE SAR

- Plasser AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje pa saret og fukt den med
sterilt saltvann kun over saromradet. De vertikale absorpsjonsegenskapene ved
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Bandasje vil bidra til & bevare det fuktige
omradet kun over saret og redusere risikoen for macerasjon. Dekk bandasjen med en
fuktighetsbevarende bandasje som DuoDERM™ Extra Thin for & unnga utterring av
bandasjen og etterfelgende fastklebing av bandasjen til saret.

Oppbevares ved romtemperatur (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Oppbevares tort.

Hvis du gnsker ytterligere informasjon eller veiledning, kontakt ConvaTec
kundeservice.

' Den antimikrobielle effekten er pavist i relevante mikrobiologiske analyser in vitro.

© 2022 ConvaTec Inc.
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EAANHNIKA

NEPIFPA®H MPOIONTOX

To evioxupévo YSpoivideg emiBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ pe Apyvpo
KOl EVIOKUTIKEG {VEG €ival éva HOAAKO, ATTOOTEIPWHEVO, PUN-UPACHEVO EMBepa
pTiaypévo and U0 oTPWHATA VATPIOUXOU KAPBOEUAUEBUAKUTTAPIVNG EUMTOTIONEVNG
He 1,2% 1ovTikoL apyUpou (QVTIHIKPOBIAKOG TTapAyovTag), EUTAOUTIOHEVO HE
Si-vatplovyxo ahag Tou atBulevo-Stapivo-TeTpaogeikol o&€og (EDTA) Kat pe xAwptouxo
Bevlebovio, Kal EVIOKUHEVO HE (VEG avayevwnpévng KUTTapivng.

AuTo To miBepa amoppoPd Ta e§I8pWHATA Kal Ta BAKTHPLa HETATPEMOUEVO OF éva
Hahako gel mou Siatnpei To vypd mepIBANOV evioxUovTag T QuUOIKn Sladikacia
£MOUAWONG TOU CWHATOG, BoNnBd otn peiwon Tou KvdUVou HOAUVONG Kal oTnv
amopdkpuvon pn BIWotpou 1Tol amd TNV ANy (QUTOAUTIKA) XWwPiG VA KATAOTPEPEL
Tov veooxnHatioBévta 1oTo. To emiBepa emiong Slaomd Kal amoppo@d 1o Blo@ily,
£umodilel Tov GXNHATIOHO KAt EMAVACKNHUATIOHO TOU Kal BEATIOVEL TN HETAPOPIKOTNTA
TWV IOVTWV apyUPOU GTOUG HIKPO OpYaviopoue. To idlo To emifepa amotelel
QVTIHIKPORLaKS @PAYHA Kal TTPOCTATEVEL TO TPAUMA.’

ENAEIZEIZ

To evioxupévo YSpoivideg emiBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ pe Apyuvpo

Kl EVIOKUTIKEG {VEG UMTOPE va xpnotpomoinBei omwg meptypdgetat otig OAHTES

XPHZHX yia tnv Siaxeipion

« TpaupdTwy, WG AMOTEAECUATIKO @pdypa otnv Sieioduon Baktneiwv mou urmopsei va
HEWWOEL TNV EMPOAUVON;

« Tpavpdtwy 6mou UMAPXEL HOAUVON 1) LPNAGGS KivEuvog emudAuvong

« MAnywv o€ 81aBnTIko TodL, dtova €AKN (PAEBIKE, apTnPEIaKd i HIKTAG atTioAoyiag) Kat
€AKN KATAKNICEWG (HEPIKOU 1} OMKOU TTAXOUG);

- XeIPOUPYIKEG TOHEG;

« Tpavpata;

« MANY£G pe aipoppayikn Taon, Omwe MANYEG OTToU €XOUV ATOPAKPUVOE( Ta veKpwHaTA
UNXAVIKA 1) XEPOUPYIKA;

« OyKoAOYIKA £§16pWHATIKA TPAUHATA OTTWE HOAUCHATIKA KOPKIVWHATA, HETAOTACELG
Tou emBn)iou, cdpkwpa Kaposi’, kat ayyelocapkwa.

« HEPIKOU TraKoUG (SeuTépou Babpov) eykavpata Kat TEPIoXES SOTN;

- 'EAKn Omou Ta Baktriipta gival To méavo aitio (1 mapdyovtag) xpoviotntag / pn
BeAtiwong.

ANTENAEIZEIZ

To evioxupévo YSpoivideg emiBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ pe Apyvpo
KOl EVIOKUTIKEG {VEG SeV TTPETTEL v XPNOILOTIOLEITAL OE ATOA TTOU €ival evaiodnta iy
mIou £xouv aANepyIKn avtidpacn otov Apyupo, otnv Kappofuhpebulkuttapivn, To
EDTA 1} To XAwplouxo BevieBovio.

MPO®YAAZEIZ KAl NTAPATHPHZEIZ

- Mpocoxn: H amooteipwon eivat eyyunuévn eKTOG av 0 GAKOG ival KATESTPAUHUEVOS
1) QVOIKTOG TIPIV TN XPron. Av n AUECN CUOKELATIA TOU TTPOIGVTOG gival
KATECTPAUMEVN, UNV TO XPNOIUOTIOLEITE.

« To mpoidv givat yia pia xprion pévov kat Sev mpémel va emavaypnotgomnoleital. Tuxov
£MAVAYPNOIKOTTOINGCT TOU UMopEi va odnyroet o€ pdAuvon i empoAuvvon. Ot Guotkég
1810TNTEC TOU TIPOIOVTOG MMTOPE( va PNV gival TTAEOV oL BENTIOTEG yla TNV XProN Tou.

« Noyw tng Sladikaciog amooteipwong Umopei va undpxel pia eEhagpd oopn 6tav
avoiyeTal n cuokevacia.

« Y€ MIEPUTTWOELG CUPLYYIWV 1} OTAV AMAITEITAL N TTARPWON TOU XWPOU TOU TPAUKMATOG,
XPNOIHOTIOLEIOTE TO eVIOXUpEVO YSpoivideg emiBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Hydrofiber™ pe Apyupo Kat eVIOXUTIKEG iveg o€ pop@r KopSoviou.

« Katd mn S1apKela TnG QUOIKNAG EMOUAWONG TA VEKPWHATA QITOHAKPUVOVTAL
QUTOAUTIKA OO TO TPAUHA KATL TTOU MITOPE( va KAVEL APXIKA VA QAiVETAL TO TPAUHA
HeyaAuTEpPO.

- To emiBepa propei va korei o€ omoladrmote katevBuvor.

« Av avTipetwmilete SUOKOAia OTNV AmopdKpuUVoN Tou emMBEpaTog, Ba mpémel va To
BpE€eTe pe vEPO 1) ATIOOTEIPWHEVO OPO PEXPIG OTOU AIMOHOKPUVETAL EVKOAA. (Ma
£yKAUMATA PEPIKOV TIAX0UG SlafAoTe To avTioTolyo TUARpa Twv OAHTIQN XPHEHE).

« To emiBepa Snuovpyei éva uypo mepIBaov uofondwvtag T avamtuén véwv
TPIXOEISIKWV ayyeiwv. Ta véa autd evaioBnTa ayyeio UmopE( O KATTOLEG TIEPITTWOELG
va TIPOKAAEOOLV EEI8PWHATA E iXvn AipaTOG.

« To emiBepa Sev givat cuppato pe mpoiovTa pe Baon metpehaiov OMwe n Balehivn

« Na emAoyn Tou deutepeviovtog embépatog, Stapdote otig OAHTIES XPHIHS.

« KatdA\\nha umootnpikTikd pétpa Ba mpémel va AapBdvovtal dmou evdeikvuvtal (..
£@appoyn oTadIakng Tmieong oe dtova €AKN, I} HETPA avakoU@IoNG Ao TV Teon O
€K KATOKAOEWG, CUOTEUIKA aVTIBIOTIKA, Kal LUKV TTapakohouBnon Tng
BepameuTIKNG TOPEIG TNG HOAUCHATIKAG TANYNAG, HEiWON Twv EMMESWVY Kat ENeyX0G
™G YAUKO{NG aipatog o€ S1aBnTIkoUg aoBeVeiG Pe ENKN KATT).

« To emiBepa Sev evSeikvutal yia Xprion we XEIPOUPYIKAG OTIOYYOG.

« Otiatpoi Kat ot emayyeApaTie vyeiag Oa mpémet va yvwpifouv 6Tt uTdpyouv mapa
TOAU Aiya OTOIXEIQ Yia TAPATETAPEVN Kal EMAVAAAUBAVOLEVN XPHON TIPOIOVTWY TTOU
TEPIEXOLV Apyupo eI8IKA o€ Taidid Kal VEoyvd.

OAHTIEZ XPHZIHZ

« Mpwv TN e@appoyn KabapioTe TNV TTEPLOKT| TOU TPAVUHATOG UE KATAAANAO
KaBaploTIKO.

« To eviogupévo Y&poivwdeg emiepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ e
APYUPO Kal EVIOXUTIKEG iveg Bal TTPETTEL va EMIKAAUTITEL TOUAAXIOTOV T ¢m TO LYIEG
Séppa méPIE Tou TPALPATOG.

« ‘Otav xpnoiponoleite To EmiBepa og Babiég MAnyEG, yepIoTe To XWPo TNG TANYNG Ewg
70 80% pdvov kabwg To EmiBepa Ba Stoykwbei kat Ba yepioel To xwpo auté dtav
£p0el og emagn pe Ta e§1dpwpata.

« To EmiBepa ouotrvetal va XpnotuomoLEiTal pe:

° éva emiBepa emMKAALYPNG TTOL Slatnpei TNV Lypacia OTwg Ta YEpokoAoeldr| o
eAa@pd we pétpla e§16pWHATIKA TpavaTa;

© €va N autoKOANTo emiBepa emMKAALYNG OMWGE éva appwdeg emiBepa ry yala o
évtova e§16pwpatikd Tpavuata;

° Ma oteyvd Tpavpata SiaBdote mo katw tnv mapaypago MNA ZTETNA TPAYMATA.

« AloBACTE TPOOEKTIKA TA ATOUIKA QUANESIA 08NYIWV XPHONG TWV SEUTEPEVOVTWV
emMOBepdTwWY EMKANLYNG.

« 'O\ Ta TpavpaTa TTPEMEL va eMBewpovVTaAl TAKTIKA. ATOpakpUveTe To EmiBepa AQUACEL™
Ag EASH Hydrofiber™ otav evéeikvutat KAVIKA (.. Slappor}, CNUavTIKh aipoppayia
avEnNpéVoC TOVOC) 1 LETA MO PEYIOTO EMTTA NUEPWV.

FA MEPIKOY MNAXOYZ (AEYTEPOY BAOMOY) ETKAYMATA:

« Mpwv TV epappoyn, KabapioTe TNV MePIOXN He KATAAANAO KaBapioTiKo.

« To eniBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing pue Apyupo Kat
EVIOXUTIKEG Iveg Ba TTPETEL val EMKANUTTTEL KT ENGXIOTOV 5eK. S€PUATOC TTEPIUETPIKA TOU
£yKaUpaATog 1 aMou Sumhavoy AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ Dressing.

« To eniBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing pue Apyupo Kat
EVIOKUTIKEG Iveg Ba TTPETEL val KANOTITETAL HIE EVA AMTOPPOPNTIKO AMOOTEIPWHEVO HAEINAPAKL
Kalva pével ao@alwe otn B£on Tou Pe laTpIKn Tawvia 1 emideopio.

« ATIOHOKPUVETE TO EMKOAUTTIKO emiBepa TTEPIOSIKA Kat emBewpeite To To emiBepa
AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing pe Apyupo kat EVioxuTikég Iveg
£VW TTapapével otn B€on Tou M TOU EYKAUMATOG,

« Ta emBépata Ba mpémet va aAa{ovtat dtav evSUKVEITal KAIVIKWG TT.X. O KOPECHO, Stappor,
auénpévn Sucpopia.

« 2" aut TV évSeiEn N mpookGAAnon otnv mAnyr Tou emBépatog AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Enhanced Hydrofiber™ Dressing pue Apyupo Kat EVIoXuTIkEG Tveg givat éva emOupuitod
XOPAKTNPIOTIKO.

E§1oAdynon tn¢ EmKOAAnONG

« To eniBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Enhanced Hydrofiber™ Dressing pue Apyupo Kat
EVIoXUTIKEG Iveg Ba Tpémel va emBewpeitat yla emKOANON 0TO £YKAUHA. ATTOPAKPUVETE TO
Seutepevov emibepa Kal EMOEWPROTE TO MPWTEVOV yia mOavr| EMKOANNCN.

« Av 1o emiBepa £xel emMKOMNOEi, BeBaiwbeite dTI mapapével aképato. Enpeia mou Sev £xouv
EMKOMNNOEL punv Ta TMelpAleTe eKTOG Kat Qv N amopdkpuvon evaeikvutal KAMVIKWG. & onpeia
Qo Ta omoia £yl aMoPaKPUVOE( To eMiBepa pmopouv va Kahug@Bouv amd véo emibepa
eMavw amo To SN umdpyov.

« Av 1o emiBepa Sev éxel emKoANOE(, Oa mpémel va amopakpuvOEi av eival KOPEOHEVO 1) EXeL
Slappoég, alw¢ prmopei va agebei otn Béon Tou.

Amopdkpuvon tou emBéparog

« Katd tnv emavemBnAiomoinon tou eykavpatog to emibepa Oa amokoMeital kat Ba pmopei
£0KOAQ VAl AMTOMAKPUVOEL. INa va SIEUKOAVVETE TNV AMOPAKPUVON OAOU Tou EMBEUATOG
BpE€Te TO pe amooTelpwHEVO 0pO. M XPNOIHOTIOLEITE VEPO.

« Tla pepikov maxoug eykavpata (Seutépou Babuov) o emi@epa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™
Enhanced Hydrofiber™ Dressing pe Apyupo Kat EVIOXUTIKEG Iveg pmopei va mapapeivel otn
B€0n ToU WG 14 NUEPEG N £WE OTOU eVOEIVKUTAL KAIVIKWG.

« EQv 1o éyKaupa givatl HOANUOUEVO, GUXVI EMBOEWPENON TOU UMOPEI va gival amapaitnTn.

FlA XTEFTNA TPAYMATA

« TomoBeTAOTE TO eVIoKUpEVO YSpoiviwdeg emiBepa AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Hydrofiber™ pe
APYUPO Kal EVIOXUTIKEG {VEG 0TV TIANYN Kalt BPEETE PE AMOOTEIPWHEVO 0PO TNV TIEPLOXN TNG
TANYNG Hovov. OL1S1oTNTESG KABETNG amoppo@nong Tou EmBépatog Ba Bonbricouv va
StatnpnOei vypacia mavw amd Ty ANy povov Kat Ba HEWWOEL Tov Kivouvo StaBpoxnc.
KahUyte To emiBepa pe éva Seutepeliov eMKAAUTTIKO emiBepa mou Siatnpei tnv vypacia
6mwg To DUoDERM™ Extra Thin yia va amo@UyeTe TV ERpavon Tou emMOENATOG Kal TV
£makoAouOn emMKOAANGT| TOU OTO TPALKA.

Awatnpeite og Oeppokpacia mepiBaAovtog (10°C - 25°C/500F - 77°F). Alatnpeite oTEYVO.
AV XpeldleOTe EPIOOOTEPES TTANPOPOPIEC 1} 0SNYiEC TAPAKANOUKE EMMKOIVWVIOTE HE TA
ConvaTec Professional Services.

T AvTipikpoBlakn Spaoctnplotnta éxel amodelxBei o€ 0e OXETIKEG in Vitro piKpoBlohoyikoug
£AEyXOUG.

©2022 ConvaTec Inc.
©/™ eivat £pa KatateBév tng ConvaTec Inc.

- Sila quemadura esta infectada, puede ser necesario inspeccionar la herida
frecuentemente.

PARA HERIDAS SECAS

- Coloque AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Apésito Mejorado de Hydrofiber™ con Platay
Fibra de Refuerzo en la herida y humedezca con solucién salina Unicamente sobre el
area de la lesion. Las propiedades de absorcion vertical de ese apdsito le ayudaran a
mantener himeda Unicamente el drea sobre la herida y a reducir el riesgo de
maceracion. Cubrir el apdsito con un apésito que retenga la humedad tal como
DuoDERM™ Extra Delgado para evitar la desecacion del apésito y su consecuente
adherencia a la herida.

Almacenar a temperatura ambiente (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Mantener en lugar seco.

Si necesita mas informacion u orientacion, por favor, contacte con los servicios
profesionales de ConvaTec.

! Actividad antimicrobiana se ha demostrado por medio de estudios microbiologicos
in vitro relevantes.

© 2022 ConvaTec Inc.
©/™ indica marca de ConvaTec Inc.
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DESCRIPCION DE PRODUCTO

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Apdsito Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de
Refuerzo es un aposito suave, estéril, no tejido compuesto de dos capas de
carboximetilcelulosa sédica impregnadas con un 1,2% de plata i6nica (un agente
antimicrobiano), realzado por una sal di-sédica del 4cido etilendiaminotetraacético
(EDTA) mas cloruro de benzetonio, y reforzado por fibra de celulosa regenerada.

Este apdsito absorbe el fluido de la herida y bacterias y se transforma en un gel suave,
que mantiene un ambiente himedo para apoyar el proceso de cicatrizacion del
cuerpo, ayuda a reducir el riesgo de infeccién de la herida y a la remocion del tejido no
viable de la herida (desbridamiento autolitico), sin dafar el tejido recién formado. La
plata iénica en el apésito elimina los micro-organismos patégenos, en forma
planctonica y/o biofilm, incluyendo las bacterias de la herida, levaduras y hongos. El
apdsito también rompe y absorbe el biofilm, previene la formacion / repoblacion del
biofilm y aumenta la eficiencia en la transferencia de plata a los micro-organismos. El
aposito también provee una barrera antimicrobiana y protege el lecho de la herida.

INDICACIONES

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Aposito Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de

Refuerzo puede ser utilizado tal y como indican las INSTRUCCIONES DE USO para el

manejo de:

« Heridas como una barrera a la penetracion bacteriana a través del apésito que
puede ayudar a reducir infeccion;

« Heridas donde hay una infeccion o un elevado riesgo de infeccion;

« Heridas por pie diabético, tlceras vasculares (Ulceras por estasis venoso, ulceras
arteriales y Ulceras de etiologia mixta) y ulceras por presion (de espesor parcial y
total);

« Heridas quirurgicas;

- Heridas trauméticas;

« Heridas con riesgo de sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecdénica o quirdrgicamente;

- Heridas oncoldgicas con exudado, tales como tumores fungoides cutaneos,
carcinoma fungoide, metéstasis cutaneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma;

« Quemaduras de espesor parcial (segundo grado) y sitios donantes;

« Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de la cronicidad /
no progresion.

CONTRAINDICACIONES

AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Aposito Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de
Refuerzo no deberia utilizarse en individuos sensibles o que hayan presentado
reacciones alérgicas a la plata, a la carboximetilcelulosa sédica, sal di-sédica del acido
etilendiaminotetraacético (EDTA) o al cloruro benzetonio.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« Cuidado: La esterilidad esta garantizada a menos que el envase esté danado o
abierto previo al uso. No utilizar si el blister esta dahado.

« Este dispositivo es para un solo uso y no puede reutilizarse. La reutilizacion podria
incrementar el riesgo de infeccién o de contaminacion cruzada. Las propiedades
fisicas del dispositivo pueden no ser 6ptimas para su uso deseado.

« Debido al proceso de esterilizacion puede existir un olor leve al abrir el blister.

« Cuando se coloca el apdsito para heridas con tractos sinusales o cavidades utilice
AQUACEL™ Ag+ Apésito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de
Refuerzo

« Durante el proceso de cicatrizacion natural, el tejido no viable es retirado de la
herida (desbridamiento autolitico), lo que puede llevar inicialmente a que la herida
parezca mayor.

« Ese apdsito se puede cortar en cualquier direccion.

- Sitiene alguna dificultad para retirar el apdsito, debe ser empapado con agua o
suero salino hasta que se retire facilmente. (Para quemaduras de espesor parcial
refiérase a la seccion correspondiente en las INSTRUCCIONES DE USO).

« Porque AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Aposito Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra
de Refuerzo provee un ambiente humedo de cicatrizaciéon que ayuda al crecimiento
de nuevos vasos sanguineos, los delicados vasos recién formados pueden
ocasionalmente producir manchas de sangrado en el fluido de la herida.

« Ese apdsito no es compatible con productos de base oleosa, tales como el petrolato.

- Para escoger un apdsito secundario refiérase a las INSTRUCCIONES DE USO.

« Se deben tomar medidas apropiadas cuando se indican (por ejemplo: uso de
compresion graduada en el manejo de las Ulceras venosas o medidas para aliviar la
presion en ulceras por presion, uso de antibioticos sistémicos y monitorizacion
frecuente en el tratamiento de heridas con infeccion, control de la glucosa en sangre
y descarga de las Ulceras por pie diabético, etc).

- Ese apdsito no se puede utilizar como esponja quirtrgica.

« Los profesionales sanitarios deberian saber que hay una data muy limitada en el uso
prolongado y repetitivo de los productos de plata particularmente en nifios y
neonatos.

INSTRUCCIONES DE USO

« Antes de la aplicacién del apésito, limpie la zona con un limpiador de heridas
adecuado.

+ AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ Aposito Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de
Refuerzo deberia sobrepasar al menos 1cm la piel perilesional.

« Cuando se utiliza el ap6sito en heridas profundas, rellenar hasta el 80% para permitir
que ese aposito se expanda y rellene el espacio de la herida en contacto con el fluido
de la misma.

- Se recomienda utilizar el apdsito con:

° Un apésito de cobertura que retiene la humedad, tal como un hidrocoloide, en
heridas de exudado bajo y moderado;

° Un apdsito no adhesivo como un apésito en espuma o un vendaje de gasa en
heridas de alto exudado;

© Para heridas secas refiérase a la seccion PARA HERIDAS SECAS de abajo.

« Vea el prospecto de producto del apésito secundario para las instrucciones de uso
completas.

« Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire ese ap6sito
cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de sangrado,
incremento de dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (SEGUNDO GRADO):

« Antes de la aplicacién del apésito, limpie el rea de la herida con un limpiador de
heridas adecuado.

« El Apésito potenciado de hidrofibra AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de
Refuerzo deberia sobrepasar en al menos 5cm la piel circundante a la herida u otro
aposito de hidrofibra adyacente AQUACEL™ Ag+ EXTRA™.

- El Apésito potenciado de hidrofibra AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de
Refuerzo deberia cubrirse con un vendaje de absorcion estéril y asegurado con cinta
médica o un ventaje de retencion.

- Remueva el vendaje de recubrimiento periédicamente e inspeccione el Apésito
potenciado AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de Refuerzo mientras
permanece puesto sobre la quemadura.

- Los apdsitos deben ser cambiados cuando esté clinicamente indicado, por ejemplo
cuando se observe saturacion, fugas, incomodidad en aumento.

« Bajo esta indicacion la adherencia del Apdsito potenciado de hidrofibra AQUACEL™
Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de Refuerzo al lecho de la herida es una caracteristica
deseada.

Evaluacion de la adherencia

El Apésito potenciado de hidrofibra AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de

Refuerzo debe ser inspeccionado para verificar su adherencia a la herida. Retire el

aposito secundario de recubrimiento e inspeccione el aposito para verificar su posible

adherencia:

- Si el apdsito se encuentra adherido, asegurese de que el apdsito permanezca
intacto; cualquier drea que no se haya adherido debe dejarse intacta a menos que la
remocion del apdsito esté clinicamente indicada. En los sitios en los que se haya
retirado una parte del apdsito, se debe aplicar un nuevo apoésito encima del apésito
existente y que se encuentra adherido.

« Si el apdsito no se ha adherido, debe ser retirado si esta saturado o presenta fugas.
De lo contrario, puede ser dejado en el sitio de la herida.

Retiro del apédsito

- A medida que la herida se re-epiteliza el aposito se separara o podra ser retirado
facilmente. Para ayudar a la remocion del ap6sito completo humedezca con solucion
salina estéril. No use agua.

- Para quemaduras de espesor parcial (quemaduras de segundo grado), el Apésito
potenciado de hidrofibra AQUACEL™ Ag+ EXTRA™ con Plata y Fibra de Refuerzo
debe dejarse en el sitio de la herida por hasta 14 dias o hasta que esté clinicamente
indicado.
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ballage est endommagé / No utilizar si el envase esté dafiado / Néo utilizar se a
embalagem estiver danificada / Niet gebruiken indien verpakking beschadigd
is / Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad / Al kdyta tuotetta
mikaéli pakkaus on vahingoittunut / Mé ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv xpnoponoleite
av n cuokevaoia ival kateotpappévn / No utilizar si el envase estd dafnado /
EORBEFVCER  SENERRBENER / ZHO| &4 UE B2
AEBHRI DFMAIR. [ aast s cots 18] plaseal iy

®

Do not re-use / Monouso / Ne pas réutiliser / Ne pas réutiliser / No reutilizar /

Nao reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvind ej / Kertakayttoinen /

Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv emavaypnotpormoleite / No
reutilice / Y1 N EBER | —RMERER /

RHALE SR / o1zt 5les g yamo

D

Sterilized using irradiation / Sterilizzazione a raggi X / Stérilisation par
irradiation / Produit stérilisé par radiation / Esterilizado utilizando radiacién /
Esterilizado por radiagao / Sterilisatie door straling / Steriliserad via stralning

/ Steriloitu séteilyttamalla / Gamma steriliseret / Sterilsert med straling /
Anootelpwpévo pe aktivoBolia / Esterilizado mediante radiacion /

BEBHRE/ BRAE / SA (ZOHET / pesy plasaat gine

Catalogue number / Codice prodotto / Numéro de référence / Numéro de
commande / Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuot-
enumero / Katalognummer / Katalognummer / ApiBpog kataldyou / Nimero

de Catalogo / T fma% / &S / FITHEIME /[ ouin g,

Keep dry / Tenere asciutto / Conserver au sec / Garder au sec / Mantener seco /

Mantenha seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettdva kuivana / Opbeva-

res tort / Ma holdes torr / Alatnpeite To Mpoi6v oTeyvd / Mantener seco / {R 35
BRI RETR I AXRE RXI/ sl o § bin

[13]
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Keep away from sunlight / Conservare lontano dalla luce / Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil / Garder a I'abri de la lumiére du soleil / Mantenerse alejado
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ConvaTec Inc.
Greenshoro, NC 27409
USA
1-800-422-8811
s Convalec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park
Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK
UNOMEDICAL A/S
Aaholmvej 1-3, Osted
% 4320 LEJRE DENMARK
Australia 1800339412
(anada 1-800-465-6302
Chile 800-210-113
Egypt (2012) 3645495/ (2012) 5557478
Hong Kong / 575 852-25169182
Israel +9723 9256712
Malaysia 1-800-880-601
New Zealand 0800-441-763
Singapore 65-62459838
South Africa +27(0)861 888 842
Thailand 66-2-2240060
g /A 400 668 5560
BE/BE 0800-886-989
st= 82-2-34536333
B {8381 0120-532384
Belgié 02 3899742 or 0800-12011
Danmark 48167474
Espafia 936023700
France 0800 35 84 80
Ireland 1800721721
Italia 800930930
Luxemburg +32 23899742 or 0800-23157
Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - woundzorgproducten
Norge 80030995
Osterreich 0800-216339
Portugal 80020 1678
Suisse 0800-551110
Suomi 0800179797
Sverige 08-7047250/020-2122 22
United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics
www.convatec.com
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