Rx Only / Rx Only / Rx seulement /
RxOnly/ EREFHE / ELFHWE/

MY

renieeq

AQUACEL

Foam
Pansement Mousse

INSTRUCTIONS FOR USE / INSTRUCCIONES DE USO /
MODE D’EMPLOI / INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO /
{EFAEREA / ERAUEAH / ALSHYEM

@ ConvaTec

AQUACEL™ foam adhesive and non adhesive
Hydrofiber™ foam dressing / AQUACEL™ espuma
adhesivo y no adhesivo Apésito de espuma de
Hydrofiber™ / Pansement mousse AQUACEL"" adhésif
et non adhésif Pansement mousse Hydrofiber'?/
AQUACEL™ foam aderente e nao aderente Penso de
espuma de Tecnologia Hydrofiber™ / BG4 MIEEFh
MR A EARECE] / JZIRBUR (REMERIZERE ) /

M=EH & HIMEHSAQUACEL™ & Hydrofiber™ & =24l

ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ foam dressing adhesive and non adhesive is a range of sterile
Hydrofiber™ foam wound dressings consisting of a waterproof outer polyurethane
film and a multi-layered absorbent pad, with the adhesive dressing having a
silicone adhesive border. The multi-layered absorbent pad contains a layer of
polyurethane foam and a non-woven wound contact layer of Hydrofiber™
(sodium carboxymethylcellulose).

The outer film layer provides a waterproof viral and bacterial barrier which
protects the wound from external contaminants, reducing the risk of infection.
The film also helps to manage the moisture vapor transmission of the exudate
absorbed by the dressing.

The foam and Hydrofiber™ materials within the pad absorb high amounts of wound
fluid and bacteria. The Hydrofiber™ wound contact layer creates a soft, cohesive gel
that intimately conforms to the wound surface, maintains a moist environment in
the wound (which supports the body’s healing process) and aids in the removal of
non-viable tissue from the wound (autolytic debridement) without damaging tissue.
The dressing’s non-adherent wound contact layer allows for minimal trauma on
removal. The adhesive dressing range has a silicone border which provides secure,
skin-friendly adhesion and supports non-traumatic dressing removal.

INTENDED USE

AQUACEL™ foam dressing may be used as a primary dressing or as a secondary
dressing. It may be used alone or in combination with other wound care products
and can be cut to shape and size, as directed by a healthcare professional. If the
adhesive dressing is cut, additional tape may be required to secure it in place.
Additional tape, or other means of fixation, will be required to secure the
AQUACEL™ foam non adhesive dressing in place.

AQUACEL™ foam adhesive dressing film backing acts as a barrier to the wound
against bacterial and blood-borne viral pathogens (e.g. HIV and Hepatitis viruses).
The use of this dressing neither guarantees nor warrantees against AIDS or Hepatitis
virus transmission.

INDICATIONS

AQUACEL™ foam dressings may be used for the management of both chronic and

acute wounds, such as:

- Leg ulcers, pressure ulcers (Stage lI-IV) and diabetic ulcers;

- Surgical wounds (post-operative, donor sites, dermatological);

- Partial thickness (second degree) burns;

- Traumatic or surgical wounds left to heal by secondary intention such as dehisced
surgical incisions;

- Surgical wounds that heal by primary intent, such as dermatological and surgical
incisions (e.g. orthopedic and vascular)

- Local management of wounds that are prone to bleeding, such as wounds that
have been mechanically or surgically debrided and donor sites;

- Painful wounds;

- Abrasions;

- Lacerations;

- Minor cuts;

- Minor scalds and burns.

- AQUACEL™ foam dressing may be included in a comprehensive protocol of care to
protect against skin breakdown.

CONTRAINDICATIONS
AQUACEL™ foam dressings should not be used on individuals who are sensitive to
or who have had an allergic reaction to the dressing or its components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS
Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior to 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.

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

During the body’s normal healing process, non-viable tissue may be removed
(autolytic debridement) from the wound, which could make the wound appear
larger after the first few dressing changes.

Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening of
skin), or hypergranulation (excess tissue formation), consult a healthcare professional.

The wound should be inspected during dressing changes for (1) signs of infection
(increased pain, bleeding, warmth/redness of surrounding tissue, wound exudate),
(2) there is a change in wound color and/or odor, (3) any other unexpected
symptoms occur (e.g. maceration or hypergranulation).

Because AQUACEL™ foam dressings provide a moist environment that supports
the growth of new blood vessels, occasionally the delicate newly formed blood
vessels may produce a blood stained wound fluid.

If you have difficulty removing the dressing, the dressing should be fully saturated
with sterile saline or sterile water and the fluid allowed to soak into the dressing.

The use of AQUACEL™ foam dressing adhesive and non adhesive has not
been studied in wounds due to herpes simplex or impetigo.

In addition, for leg ulcers, pressure ulcers, diabetic ulcers, second degree
burns, donor sites, surgical or traumatic wounds left to heal by primary or
secondary intention:

« Treatment of the wound types listed above should only be under the supervision
of a healthcare professional.

- Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g. use of
graduated compression bandaging in the management of venous leg ulcers or
pressure relief measures in the management of pressure ulcers).

« Colonization of chronic wounds is common and is not a contraindication to the use
of the dressing. The dressing may be used on infected wounds under medical super-
vision together with appropriate therapy and frequent monitoring of the wound.

« The control of blood glucose, as well as appropriate supportive measures, should
be provided with diabetic foot ulcers.

«In second degree burns, consider alternate surgical procedures if the wound has
not reepithelialized after 14 days.

DIRECTIONS FOR USE
1. If the immediate sterile product pouch is damaged, do not use.

2.Wound Site Preparation and Cleansing:
Before applying the dressing, cleanse the wound area with an appropriate
wound cleanser and dry the surrounding skin.

3. Dressing Preparation and Application:

a. Choose a dressing size and shape to ensure that the central absorbent pad (area
within the adhesive window) is 1cm (1/3 inch) larger than the wound area.

b. Remove the dressing from the sterile pack, minimizing finger contact with
the wound contact surface and the adhesive surface where applicable.
Remove the release liner if using the adhesive dressing.

c.The dressing can be cut to shape for convenience.

d. Hold the dressing over the wound and line up the center of the dressing
with the center of the wound. Place the pad directly over the wound. For the
adhesive dressing, smooth down the adhesive border.

e. An appropriate retention bandage or tape should be used to secure the
dressing in place if the dressing does not have an adhesive border or if the
adhesive dressing has been cut.

f. For difficult to dress anatomical locations, such as the heel or the sacrum, the
specially shaped adhesive dressings may be used.

g. Discard any unused portion of the product after dressing the wound.

4. Dressing Removal:
a.The dressing should be changed when clinically indicated (i.e.: leakage,
bleeding, increased pain, suspicion of infection). Maximum recommended
wear time is up to seven days.
b. The wound should be cleansed at appropriate intervals.

c.To remove the dressing, press down gently on the skin and carefully lift one
corner of the dressing. Continue until all edges are free. Carefully lift away the
dressing and discard according to local clinical protocols.

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

If further information or guidance is needed, please contact ConvaTec Professional
Services or visit us online at www.convatec.com.

Made in UK

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™indicates a trademark of ConvaTec Inc. AQUACEL, the AQUACEL logo and
Hydrofiber are registered trademarks in the United States.

US ESPANOL

DESCRIPCION DE PRODUCTO

El ap6sito AQUACEL™ espuma adhesivo y no adhesivo, es un rango de apésitos
estériles de espuma de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas, consistente en un
film externo, impermeable de poliuretano y una almohadilla multicapa absorbente;
el aposito adhesivo presenta un borde adhesivo de silicona. La almohadilla
multicapa absorbente contiene una capa de espuma de poliuretano y una capa no
tejida de Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa sddica) en contacto con la herida.

La capa externa de film es una barrera antiviral y antibacteriana impermeable que
protege a la herida de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de infeccién.
El film ademés ayuda a gestionar la transmision del vapor de agua del exudado
absorbido por el apdsito.

Los materiales de espuma y de Hydrofiber™ de la almohadilla absorben gran
cantidad de fluido de la herida y bacterias. La capa de Hydrofiber™ en contacto con
la herida crea un gel suave y cohesivo que se adapta de forma intima a la superficie
de la herida, manteniendo un medio himedo en la herida (que ayuda al proceso
de cicatrizacion) y ayuda a la retirada del tejido no viable de la herida (desbridam-
iento autolitico) sin dafar el tejido. La capa no adherente en contacto con la herida
permite un minimo trauma a la retirada. El apésito adhesivo tiene un borde de
silicona que aporta seguridad, adherencia suave a la piel y permite una retirada no
traumatica del apdsito.

INTENCION DE USO

El aposito AQUACEL™ espuma puede ser utilizado como apdsito primario o secundario.
Se puede utilizar solo o en combinacién con otros productos para el cuidado de
heridas y puede cortarse a la forma y medida, que necesite el profesional sanitario.
Si el aposito adhesivo se corta, se puede necesitar esparadrapo adicional para
asegurarlo sobre la lesion. Esparadrapo adicional, u otros modos de fijacion, se
requeriran para asegurar el apésito AQUACEL™ espuma No Adhesivo en la lesion.

La capa externa del ap6sito AQUACEL™ espuma adhesivo acttia como una barrera
para la herida frente a patégenos bacterianos y viricos transmitidos por la sangre
(por ejemplo VIH y los virus de la hepatitis). El uso del apdsito no garantiza ni
asegura la ausencia de transmision del SIDA o el virus de la hepatitis.

INDICACIONES

Los ap6sitos AQUACEL™ espuma pueden ser utilizados para el tratamiento de

heridas crénicas y agudas, tales como:

- Ulceras vasculares,ulceras por presién (Estadio II-V) y Ulceras de pie diabético.

- Heridas quirdrgicas (post-quirurgicas, zonas donantes, dermatoldgicas);

- Quemaduras de espesor parcial (segundo grado);

- Heridas traumaticas o quirurgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencién
tales como dehiscencias de incisiones quirtrgicas

- Heridas quirdrgicas que cicatrizan por primera intencién, tales como incisiones
quirdrgicas y dermatolégicas (por ejemplo ortopédicas y vasculares):

- Tratamiento local de heridas con tendencia al sangrado, tales como heridas que
han sido desbridadas quirirgicamente o mecanicamente y zonas donantes;

- Heridas dolorosas;

- Abrasiones;

- Laceraciones;

- Cortes menores;

- Escaldaduras y quemaduras menores.

- El apésito AQUACEL™ foam puede ser incluido en un protocolo global de cuidados
para proteger la piel frente al deterioro cutaneo.

CONTRAINDICACIONES
Los apésitos AQUACEL™ espuma no deben ser utilizados en individuos con sensi-
bilidad o que hayan presentado reaccion alérgica al apésito o a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
Aviso: La esterilidad estéd garantizada a menos que el envase unitario esté dafado
o abierto antes de su uso.

Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizacién puede
incrementar el riesgo de infeccion o contaminacién cruzada. Las propiedades
fisicas del dispositivo pueden no ser 6ptimas para su uso previsto.

Este aposito para heridas no debe ser utilizado con otros productos para el
cuidado de heridas sin antes consultar con un profesional sanitario.

Durante el proceso de cicatrizacion normal, el tejido no viable puede ser retirado
(desbridamiento autolitico) de la herida, lo cual puede provocar que la herida
parezca mayor tras los primeros cambios de apdsito.

Si usted observa irritacion (rojez, inflamacién), maceracion (emblanquecimiento
de la piel) o hipergranulacion (exceso del tejido de formacion) consulte a un
profesional sanitario.

La herida debe ser inspeccionada durante los cambios por (1) signos de infeccion
(aumento del dolor, sangrado, rojez/calor del tejido de alrededor, exudado de la
herida), (2) si hay un cambio en el color y/o olor de la herida, (3) si otros sintomas
inesperados ocurrieran (por ejemplo maceracion, o hipergranulacién).

Dado que los apdsitos de AQUACEL™ espuma proporcionan un medio himedo
que favorece la angiogénesis, ocasionalmente los delicados capilares
neoformados pueden producir un exudado serosanguineo.

Si usted tiene dificultades en retirar el ap6sito, éste debe saturarse totalmente
con una solucién salina estéril o agua estéril y el fluido permite que penetre en el
aposito.

El uso del apdsito AQUACEL™ espuma adhesivo y no adhesivo no ha sido
estudiado en heridas debidas a herpes simple o impétigo.

Ademas, en el caso de tlceras vasculares, tlceras de pie diabético, tlceras por
presion, quemaduras de segundo grado, zonas donantes, heridas traumaticas
o quirdrgicas que se dejan cicatrizar por primera o segunda intencion:

« El tratamiento de todas las lesiones arriba mencionadas debe realizarse
Unicamente bajo la supervision de un profesional sanitario.

« En caso de que estén indicadas, deben aplicarse medidas de soporte adecuadas (por
ejemplo: uso de vendaje compresivo en el tratamiento de Ulceras vasculares venosas
o medidas pare el alivio de la presién en el tratamiento de Ulceras por presion),

- La colonizacién de las heridas crénicas es comuin y no es una contraindicacion
para utilizar el apoésito. El apdsito puede ser utilizado en heridas infectadas bajo
supervision médica conjuntamente con terapia adecuada y frecuente
monitorizacion de la lesion.

« En pacientes con Ulceras de pie diabético debe controlarse la glucemia y aplicar
medidas de apoyo adecuadas.

« En quemaduras de segundo grado considerar procedimientos alternativos
(cirugia) si la herida no ha reepitelizado después de 14 dias.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si el envase unitario de un producto estéril esta danado, no se debe utilizar.

2. Preparacion del lecho de la herida y limpieza:
Antes de aplicar el aposito, limpiar el lecho de la herida con un agente
limpiador adecuado y secar la piel perilesional.

3. Preparacion y aplicacion del apésito:

a. Seleccionar el tamafo y forma adecuados del apésito asegurandose de que
la almohadilla central absorbente (el drea interior de la ventana adhesiva) es
de 1cm (1/3 pulgadas) mayor que el drea de la herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos
con la superficie de contacto con la herida y la superficie adhesivo. Retirar el
papel protector si se esta utilizando el apésito adhesivo.

c. El apésito puede ser cortado a la forma que convenga.

d. Mantener el apdsito sobre la lesion y alinear el centro del apésito con el
centro de la herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre la herida. En el
aposito adhesivo alise el borde adhesivo.

e. Se debe utilizar un vendaje de retencién apropiado o un esparadrapo para ase-
gurar el apdsito sin reborde adhesivo, o si el apésito adhesivo ha sido cortado.

f. En localizaciones anatdmicas dificiles, tales como talén o sacro, se deberian
utilizar los apésitos adhesivos con formas especiales.

g. Descarte cualquier porcién no utilizada del producto tras cubrir la lesion.

4, Retirada del apésito:

a. El apdsito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo:
fugas, sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccién). El tiempo de uso
maximo recomendado del apésito es de 7 dias.

b. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados.

c. Para retirar el ap6sito, presionar suavemente la piel y con cuidado retirar
desde uno de las esquinas del aposito. Continuar hasta que todos los bordes
estén libres. Cuidadosamente levantar el apésito y desechar de acuerdo a los
protocolos clinicos locales.

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

Si necesita mas informacién u orientacion, por favor contacte con los servicios
profesionales de ConvaTec o visitenos on line en www.convatec.es.

Fabricado en UK
© 2023 ConvaTec Inc.
®/™indica marcas ConvaTec Inc.

CANADIEN-FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement mousse adhésif et non adhésif AQUACELP fait partie d’'une gamme
de pansements mousse Hydrofiber*? stériles formés d'une pellicule extérieure

de polyuréthane, d’'une compresse multi-couches absorbante et d’'une bordure
adhésive en silicone. La compresse multi-couches absorbante contient une couche
de mousse en polyuréthane et une couche d'Hydrofiber"® (carboxyméthylcellulose
sodique) non tissée qui entre en contact avec la plaie.

La couche externe crée une barriére virale et bactérienne imperméable qui protége
la plaie des contaminants extérieurs, réduisant le risque d'infection. Le film aide
également a gérer 'numidité de la vapeur d'eau transmise par I'exsudat absorbé par
le pansement.

La mousse et 'Hydrofiber"° dans la compresse absorbent de grandes quantités de flu-
ides et de bactéries de la plaie. La couche Hydrofiber*® entrant en contact avec la plaie
crée un gel doux et cohésif qui épouse la surface de la plaie, maintient un milieu hu-
mide dans la plaie (favorisant le processus naturel de guérison) et aide a I'élimination
des tissus non viables de la plaie (débridement autolytique) sans endommager les
tissus environnants. La couche non adhésive entrant en contact avec la plaie permet
un retrait du pansement causant un minimum de traumatisme. Lespace adhésif du
pansement contient une bordure en silicone qui permet une adhésion solide et douce
pour la peau ainsi qu'un retrait non traumatique du pansement.

MODE D’EMPLOI

Le pansement mousse AQUACELMP peut étre utilisé comme pansement primaire ou
secondaire. Il peut étre utilisé seul ou en combinaison avec d’autres produits de soin
des plaies et peut étre découpé a la forme et a la grandeur désirées, conformément
aux directives d'un professionnel de la santé. Si le pansement est découpé, du ruban
adhésif supplémentaire peut étre requis afin de le maintenir en place. Du ruban
adhésif supplémentaire ou d'autres méthodes de fixation seront requis pour
maintenir le pansement mousse non adhésif AQUACEL™ en place.

La pellicule extérieure du pansement mousse adhésif AQUACELMP crée une barriére
contre les bactéries et les agents pathogénes viraux a diffusion hématogéne, tels
que le VIH et les virus de I'hépatite. L'utilisation de ce pansement n'offre aucune
garantie contre la transmission du virus du SIDA ou du virus de I'hépatite.

INDICATIONS

Le pansement mousse est indiqué dans la prise en charge de plaies chroniques et

aigués, comme :

- les ulceres de jambe, de pressions (stage Il - IV) et diabétiques;

- les plaies chirurgicales (post-opératoires, zone donneuses, dermatologique)

- les bralures d'épaisseur partielle (au deuxiéme degré);

- les plaies chirurgicales ou traumatiques en guérison par seconde intention, telles
que les incisions chirurgicales désunies;

- les plaies chirurgicales en guérison par premiére intention, telles que les incisions
dermatologiques et chirurgicales (p. ex. : orthopédiques et vasculaires);

- les plaies portées a saigner, comme les plaies soumises a un débridement
mécanique ou chirurgical et les sites donneurs;

- les plaies douloureuses;

- les éraflures;

- les lacérations;

- les coupures mineures;

- les bralures mineures et échaudures.

- Le pansement mousse AQUACELMP peut faire partie d'un protocole de soins
complet pour protéger la peau contre les lésions.

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements mousse AQUACEL™P ne doivent pas étre utilisés chez les patients
qui présentent une hypersensibilité ou qui ont déja manifesté une allergie au
pansement ou a ses composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS
ATTENTION : La stérilité est garantie seulement si le sachet n'est pas endommagé
ou déja ouvert.

Ce dispositif est a usage unique seulement et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation
peut accroitre le risque d'infection ou de contamination croisée. Les caractéristiques
physiques du dispositif peuvent ne plus étre optimales pour I'usage voulu.

Ce pansement ne doit pas étre utilisé avec d'autres produits de soins des plaies
sans consultation préalable d'un professionnel de la santé.

Au cours du processus normal de guérison, la plaie se débarrasse du tissu non
viable (débridement autolytique); elle peut donc paraitre plus grande aprés les
premiers changements de pansements.

En cas d'irritation (rougeur, inflammation), de macération (blanchissement de la
peau) ou d’hypergranulation (formation excessive de tissus), consultez un
professionnel de la santé.

Vérifiez la plaie au moment du changement de pansement et consultez un
professionnel de la santé : 1) en présence de signes d'infection (augmentation de
la douleur, saignements, sensation de chaleur ou rougeur sur le pourtour de la
plaie, exsudat de la plaie); 2) en cas de modification de la couleur et/ou de I'odeur
de la plaie; 3) en présence de tout autre symptoéme inattendu (p. ex.: de la
macération ou de I'hypergranulation).

Parce que les pansements mousse AQUACELMP créent un environnement humide
qui favorise la croissance de nouveaux vaisseaux sanguins, ces nouveaux vais-
seaux sanguins délicats peuvent occasionnellement générer des fluides de plaie
contenant du sang.

En cas de difficultés lors du retrait du pansement, le pansement doit étre
completement saturé d’eau stérile ou d’eau saline stérile. Vous devez laisser
le liquide tremper tout le pansement.

L'utilisation des par ts mousse adhésif et non adhésif AQUACEL"" n’a fait
I'objet d’aucune étude pour les plaies causées par I'herpés simplex ou I'impétigo.

Autres précautions relatives aux ulcéres de jambe, aux ulcéres de pression,
aux ulcéres diabétiques, aux bralures au second degré, aux sites donneurs,
aux plaies chirurgicales ou aux plaies traumatiques en guérison par premiére
ou seconde intention :

- Le traitement de ces plaies doit en tout temps s'effectuer sous la surveillance
d’un professionnel de la santé.

- S'ily a lieu, prenez des mesures de soutien nécessaires (p. ex. : I'utilisation d'un ban-
dage de compression gradué dans la prise en charge des ulcéres veineux de la jambe
ou le soulagement de la pression dans la prise en charge des plaies de pression).

- La colonisation des plaies chroniques est un phénomene courant et ne constitue
pas une contre-indication a 'emploi de ce pansement. On peut appliquer le
pansement sur des plaies infectées sous surveillance médicale en administrant le
traitement approprié et en exercant une étroite surveillance de la plaie.

+ Chez les personnes ayant des ulcéres diabétiques du pied, contrélez la glycémie
et prenez les mesures de soutien qui s'imposent.

+ Dans le cas de brlilures de deuxieme degré, on devrait envisager une intervention
chirurgicale en I'absence d’une réépithélialisation aprés 14 jours.

MODE D’EMPLOI
1. N'utilisez pas le produit si le sachet stérile est endommagé.

2. Préparation et nettoyage du lit de la plaie :
Avant d’appliquer le pansement, nettoyez la plaie avec un agent nettoyant ou
un soluté physiologique approprié et asséchez le pourtour de la plaie.

3. Préparation et application du pansement :

a. Choisissez la grandeur et la forme appropriées du pansement et assurez-
vous que la compresse absorbante centrale (partie a l'intérieur de la fenétre
adhésive) soit plus grande que la plaie d'un centimétre.

b. Retirez le pansement du sachet stérile, en vous assurant d‘éviter de toucher
a la surface du pansement qui entrera en contact avec la plaie ainsi qu'a la
bordure adhésive. Retirez le papier antiadhérent au dos du pansement si
vous utilisez le pansement adhésif.

c. Pour faciliter son application, le pansement peut étre découpé au besoin.

d. Centrez le pansement au-dessus de la plaie. Placez ensuite la compresse
directement sur la plaie, puis assurez-vous que la bordure adhésive est bien
en place si la version adhésive du pansement est utilisée.

e. Un bandage de rétention ou un ruban adhésif devront étre utilisés pour fixer le
pansement si celui-ci n'est pas adhésif ou si le pansement adhésif a été découpé.

f.Vous pouvez appliquer les pansements adhésifs de formes spécialement
congues pour les parties anatomiques difficiles a panser comme les talons ou
la région du sacrum.

g. Une fois la plaie pansée, jetez toutes les parties inutilisées du pansement.

4, Retrait du pansement :

a. Le pansement doit étre changé lorsque cliniquement indiqué (p. ex. : fuites,
saignements, douleur accrue, infection soupgonnée). Il est recommandé de
changer tout pansement dans un délai maximal de sept jours.

b. La plaie doit étre nettoyée aux intervalles nécessaires.

c. Pour retirer le pansement, appuyez doucement sur la peau et soulevez
délicatement un coin du pansement. Poursuivez ainsi jusqu’a ce que tous
les cotés soient décollés, puis retirez le pansement avec précaution. Jetez-le
selon les normes locales en vigueur.

Conserver a la température ambiante (10°C - 25°C). Protéger de la lumiere.
Conserver au sec.

Pour de plus amples renseignements, contactez les Services professionnels de
ConvaTec ou visitez notre site internet au www.convatec.com.

Fabriqué au Royaume-Uni.
© 2023 ConvaTec inc.
Mb/MC indiquent une marque déposée de ConvaTec Inc.

PORTUGUES (BRASIL)

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os pensos AQUACEL™ foam aderente e ndo aderente compdem uma gama de
pensos esteréis de espuma de Tecnologia Hydrofiber™, constituidos por uma
camada superior impermeavel de filme de poliuretano, e uma almofada central
com varias camadas de penso absorvente, sendo que o penso aderente apresenta
um rebordo aderente de silicone. A almofada central é composta por uma camada
de espuma de poliuretano e uma camada de contacto com a ferida de fibras
nao-tecidas com Tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulose sédica).

A camada superior de filme de poliuretano fornece uma barreira impermeavel a
virus e bactérias que protege a ferida de contaminantes externos, reduzindo o risco
de contaminacao. Este filme de poliuretano também ajuda a controlar a transmissao
da humidade do exsudado absorvido pelo penso.

A espuma e camada de Hydrofiber™ que compdem a almofada central absorvem
grandes quantidades de exsudado e bactérias. A camada de contacto de Tecnologia

Hydrofiber™ forma um gel coeso e suave que de adapta intimamente a superficie
da lesdo, mantém um ambiente himido no leito da ferida (que suporta o processo
de cicatriza¢do) e ajuda na remogao do tecido néo viavel (desbridamento autolitico)
sem traumatizar o leito da ferida. A camada néo aderente em contacto com o leito
da ferida permite uma remogdo atraumatica do penso. A gama de pensos aderentes
tem um rebordo com silicone, que apresenta uma fixagdo segura e suave para a
pele, permitindo uma remogao ndo traumatica do penso.

USO PREVISTO

O penso AQUACEL™ foam pode ser usado como penso primario ou como penso
secundario. Pode ser usado s6 ou em combinagdo com outros produtos especificos
para o tratamento de feridas segundo indicacdo do profissional de satde. Este
penso pode ser cortado. Se o rebordo aderente for cortado, serd necessario
reforcar com adesivo para manter o penso colocado na ferida. Adesivos adicionais,
ou outras formas de fixacdo, serdo necessdrias para fixar o penso AQUACEL™ foam
ndo adesivo.

O penso AQUACEL™ foam adesivo actua como barreira protectora da ferida contra
bactérias e virus patogénicos (ex: HIV e virus da hepative). A utilizacao deste penso
ndo garante nem previne a transmissdo do virus da SIDA nem da Hepatite.

INDICACOES

O penso AQUACEL™ foam pode ser utilizado na abordagem das feridas crénicas e

das feridas agudas, tais como:

- Ulcera de perna, Ulcera de pressédo (estadios II-IV) e pé diabético;

- feridas cirdrgicas (pos-operatéria, zonas dadoras, dermatoldgica);

- queimaduras de segundo grau;

- feridas traumaticas ou cirdrgicas a cicatrizar por segunda intencao, tais como
deiscéncia de feridas cirurgicas;

- feridas cirdrgicas a cicatrizar por primeira intencao, tais como incisdes
dermatoldgicas ou cirdrgicas (ex: ortopédicas ou vasculares)

- abordagem local de lesées sangrantes, tais como lesdes que foram desbridadas
mecanica ou cirurgicamente e zonas dadoras

- lesdes dolorosas

- abrasées

- laceragdes

- cortes minimos

- Queimaduras minimas

- O penso AQUACEL™ foam pode ser incluido num protocolo de cuidados para a
proteccdo cutanea.

CONTRA-INDICACOES
O penso AQUACEL™ foam nao deve ser usado em individuos com sensibilidade ou
que tenham feito reacgéo alérgica ao penso ou a algum dos seus componentes.

PRECAUCOES E OBSERVAGOES
Atencao: a esterilidade esta garantida a menos que a embalagem priméria esteja
danificada ou tenha sido aberta antes da sua utilizagao.

Este penso é para uma Unica utilizacao e ndo deve ser reutilizado. A sua reutiliza-
¢ao pode levar ao aumento do risco de infeccdo ou infeccéo cruzada, e as proprie-
dades fisicas do produto nao serem as adequadas para a utilizagdo esperada.

Este produto néo deve ser utilizado em conjunto com outros produtos para trata-
mento de feridas sem consultar um profissional de satde.

Durante o processo fisiolégico de cicatrizacdo, o tecido nao vidvel é removido da
ferida (desbridamento autolitico), o que pode fazer com que a lesao pareca maior
depois das primeiras mudancas de pensos.

No caso de irritagao (vermelhidao, inflamacao), maceragao (branqueamento da
pele), ou hipergranulagéao (formagao excessiva de tecido de granulagao), devera
consultar um profissional de satde.

A lesdo deverd ser avaliada durante as mudancas dos pensos. Devera contactar
um profissional de satide se (1) existirem sinais de infeccdo (aumento de dor,
sangramento, exsudado da ferida), (2) existir alteracao da cor da ferida e/ou odor,
(3) a ferida apresentar outros sinais ndo esperados.

O penso AQUACEL™ Foam proporcionam um ambiente himido que estimula o
crescimento de novos capilares sanguineos. Por este motivo, estes capilares
neoformados e frageis, podem originar um exsudado tingido de sangue.

Se tiver dificuldades em remover o penso, sature o penso na sua totalidade com
solugéo salina ou dgua esterilizada.

A utilizacao do penso AQUACEL™ foam aderente e nao aderente néo foi
estudada em lesdes por Herpes simplex ou impetigo.

Para ulcera de perna, tlcera de pressao, pé diabético, queimaduras de 2°
grau, zonas dadoras, feridas cirtrgicas ou traumaticas a cicatrizar por pri-
meira ou segunda intencao:

« O tratamento das lesdes acima referidas s6 pode ser efectuado sob supervisdo de
um profissional de saude.

+ Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando indicadas (ex: o
uso de ligaduras de compresséo graduada no tratamento de Ulceras vasculares
venosas ou medidas de alivio da pressdo no maneio das ulceras de presséao)

« A colonizagao de feridas crénicas é comum e néo é uma contra-indicacdo
para a utilizacdo do penso. O penso pode ser usado em feridas infectadas sob
supervisao médica, em conjunto com terapéutica adequada e monitorizacao
frequente da ferida.

+ O controlo da glicémia, bem como medidas de suporte adequadas, deverédo ser
implementadas no caso de pessoas com ulceras do pé diabético.

« Em queimaduras de 2° grau, considerar alternativas cirdrgicas em lesdes que ndo
reepitelizaram ao fim de 14 dias.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Nao utilizar o penso caso a embalagem primaria esteja danificada

2. Preparacao e limpeza do leito da ferida
Antes de aplicar o penso, limpe a ferida com agente de limpeza apropriado e
seque a pele perilesional.

3. Preparacao e aplicagao do penso

a. Escolha um penso com uma dimensao e formato que garanta que a almofada
central seja maior (em 1 cm) que a érea da ferida.

b. Retire o penso da embalagem estéril, e se estiver a utilizar o penso aderente,
remova o papel da parte de tras do penso. Tenha o cuidado de minimizar o
contacto dos dedos com a camada que estd em contacto com a ferida e com
a superficie adesiva.

c. Este penso pode ser cortado a dimensao e formato necessarios.

d. Segure o penso sobre a ferida e alinhe o centro do mesmo com o centro da
ferida. Coloque a almofada central absorvente do penso directamente sobre
aferida, e alise suavemente o rebordo do penso.

e. Se estiver a utilizar o penso nao aderente, ou tiver cortado o penso aderente,
deve utilizar uma ligadura de contencao apropriada ou adesivo para manter
0 penso no lugar.

f. Em zonas anatémicas dificeis, como o calcaneo e a zona sacra, podem ser
utilizadas as apresentagoes especificas aderentes.

g. Descarte qualquer parte do produto que nao tenha sido utilizada.

4.Remocgéo do penso

a. O penso deve ser mudado quando clinicamente indicado (ex: fugas,
sangramento, aumento da dor, suspeita de infecgao). O tempo maximo de
utilizagdo recomendado é de sete dias.

b. A leséo deve ser limpa em intervalos de tempo apropriados.

c. Para remover o penso, pressione suavemente a pele e levantar um dos cantos
do penso. Continuar até que todo o rebordo do penso esteja levantado. Deve
retirar-se cuidadosamente o penso por inteiro e descartar de acordo com o
protocolo clinico local.

Armazenar a temperatura ambiente (10° C - 25°C). Proteger da luz. Manter em
ambiente seco.

Para mais informagdes, por favor contacte os Servigos Profissinais da ConvaTec,
ou visite-nos em www.convatec.com

Fabricado no Reino Unido
© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ Indicam marcas da ConvaTec Inc.
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Medical Device / Dispositivo médico / Dispositif médical / Dispositivo

médico / B&EERM | EITRRM / 2= 77|
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Do not re-use / No reutilice / Ne pas réutiliser / Nao reutilizar /

PNEBER | —RMEER / AL SX

srenLEo

Sterilized using ethylene oxide / Esterilizado Mediante Oxido de Etileno /
Produit stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Esterilizado com dxido de etileno / 3R

SZEBE  REZKRKE | EO7tAER

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / No
utilizar si el envase esta dafado y consultar las instrucciones de uso / Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi /

Nao utilize se a embalagem estiver danificada; consulte as instrugdes para
utilizacdo / BEMBHIE , BOER , FERFEARA / MRBERK B2
EAAEAERNRE /W77t £4E F A4S L1 A8 XIEHE HZ

StaAl2

Catalogue number / Numero de Catalogo / Numéro de commande /
Referéncia / FTB#Re: / 25 / 7ILE2OHS
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Keep dry / Mantener seco / Garder au sec / Manter em local seco /

REEE  RETR/ UEE 1%

25°C
T7°F
10°C
50°F

Temperature limit / Limite temperatura / Limites de température / Limite de
temperatura / R1FRE / B1FRE / 28

(3]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /
Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso
electronicas / Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi

électronique / Consulte as instrugdes para utilizagéo ou as instrugdes para
utilizag&o eletronicas / ZREARAREMEFREARE / ERFEARAR
EEEFERAURE /AL XIES HESHL TR A XIEE HZSHAAIR

LOT

Batch code / Codigo de Lote / Numéro de lot / Numero do lote / #£55 /
#t5 /X2 =

=z

Use-by date / Fecha de caducidad / Date limite d'utilisation / Prazo de
validade / RTFHIRR / AR E / 7|2

Not made with Natural Rubber Latex / No contiene Latex / Sans latex de
caoutchouc naturel / Ndo contém latex de borracha natural /| &8 KR %
BB | FERABKRKY, / 210 IF 2tEIAE AS3tx| o2 MEluch

e
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Keep away from sunlight / Mantener fuera de la luz solar / Garder a I'abri de

la lumiére du soleil / Manter afastado da luz solar / &= BERE K RB ST / 1AM /
EAREMO| cEEIX| S FAAIR
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Manufacturer / Fabricante (EU) / Fabricant / Fabricante / Si& R /
&= R I MEX

I3

Date of manufacture / Fecha de Fabricacion / Date de fabrication / Data de
fabricacéo / RERH / £F=HH / M=

Unique Device Identifier / Identificador unico del dispositivo / Identifiant
unique de dispositif / Identificador exclusivo de dispositivo /

ME—BE MR / SRMME—FRIR / IR 7|7| ARt

| Ec [Rer|

Authorized representative in the European Community / Representante
autorizado en la Comunidad Europea / Représentant autorisé dans I'Union
européenne / Representante autorizado na comunidade europeia / B E2[E

BREAR/ RBEERAR / fHIM 72 ciEXMI ME
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Single sterile barrier system / Sistema de barrera estéril Unica / Systéeme de
barriére stérile simple / Sistema de barreira estéril Unica / EEEE T EM /
BERTRERERE Y T T AL

@

Importer / Importador / Importateur / Importador / ¥ O / # 07 / =Xt

Manufactured for / Fabriqué pour: Canada
ConvaTec Inc. Legal Manufacturer / Fabricant légal
7815 National Service Road, Suite 600 ConvaTec Inc.
Greenshoro, NC 27409 USA 7815 National Service Road, Suite 600
1-800-422-8811 Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811
Sponsored in Australia by:
ConvaTec (Australia) Pty Ltd. “ ConvaTec Limited
PO Box 63, Mulgrave VIC3170 First Avenue, Deeside Industrial Park
Australia Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK
1800 339 412 Australia ) o .
0800 441 763 New Zealand (ong ty trach nhiém hitu han Dugc Pham B.H.C
Address: 145 Dao Duy Anh, Phutng 9
Imported & Distributed By: Quan Phi Nhudn, Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam
Getz Bros. Philippines, Inc.
5/F West Wing, Estancia Offices Convatec Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 2100 — 152 andar - Conj. 151 e 152
Chécara Santo Antnio - CEP: 04.717-913 - Sao Paulo/ SP
(NPJ 09.603.161/0001-44

sac.brasil@convatec.com

Capitol Commons, Meralco Ave.
Barangay Oranho,
Pasig City, Metro Manila

Convatec Argentina S.R.L Descartes 3520
Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires
Argentina

Importado por: CONVATEC PERU S.A.C.

CAL. Monte Rosa N° 255 Int. 301 Urb. Chacarilla
Santiago de Surco - Lima. RUC: 20557856863
Importado y Distribuido por:

Boston Medical Devices Colombia Ltda.

Av. 45 #108- 27 Torre 3 Paralelo 108 Bogota

Colombia

Brasil 0800-7276-115
Colombia 018000 112433
Hong Kong/& 75 852-25169182
Malaysia 1-800-880-601
Mexico 800-8364-871
Singapore 65-62459838
Thailand 66-2-6147000
Vietnam 2838476 670
/A 4006065 576
=y f=v) 0800-886989
Shar 82-2-34536333
B {X81 0120-532384
www.convatec.com
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