@ ConvaTec
@

C€ ch

2797 0086

AQUACEL;
BURN e

Hydrofiber™ Dressing with Silver Reinforced with Nylon / Hydrofiber™ Verband mit Silber
verstarkt mit Nylon / Hydrofiber™ Vestirsi con Silver rinforzato con nylon / Pansement
Hydrofiber™ a I'argent avec un renfort de Nylon / Apdsito de Hydrofiber™ con plata
reforzado con nylon / Hydrofiber™ vestir com Prata reforcado com Nylon / Hydrofiber™
verband met zilver, versterkt met nylon / Hydrofiber™-forband med silver, forstarkt
med nylon / Hopeaa siséltéva, nailonilla vahvistettu Hydrofiber™ -sidos / Hydrofiber™
bandage med solv, forstaerket med nylon / Hydrofiber™ nylonforsterket bandasje
med sglv / Y8polvadec Emidepa amo Hydrofiber™ Apydpou evioyupévo pe Nylon /
OsLUlL dac e Hydrofiber™ 4uils Cily) <)) duadlly 3.alaa/ Naylon Takviyeli,
Giimiis iceren Hydrofiber™ Yara Ortiisii

INSTRUCTIONS FOR USE / GEBRAUCHSANLEITUNG / ISTRUZIONI PER L'USO / NOTICE
D'UTILISATION / INSTRUCCIONES DE USO / INSTRUCOES DE USO / GEBRUIKSAANWUIZING /
BRUKSANVISNING / KAYTTOOHJEET / BRUGSANVISNING / BRUKSANVISNING / OAHTIEX
XPHIHE / Jlasicay) cslaglas/ KULLANIM TALIMATLARI

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

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

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

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

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

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

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

+AQUACEL™ Ag BURN dressing is not compatible with oil-based products,
such as petroleum.

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

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

For partial thickness burns, the AQUACEL™ Ag BURN Dressings may be

left in place for up to 14 days before changing unless an earlier change

is clinically indicated. If the wound is infected, frequent inspection of the

wound is recommended. Silverised dressings, such as the AQUACEL™ Ag

BURN, are intended for short-term use and as such consecutive use of

silverised dressings should not exceed 28 days.

Applying the dressing

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

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

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

+All dressings should be inspected frequently.

+Dressings should be changed as clinically indicated.

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

Assessment of adherence

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

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

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

Removal of the dressing

+As the wound re-epithelializes, the AQUACEL™ Ag BURN Dressing should
detach or be easily removed. If you have difficulty removing the dressing,
it should be soaked with sterile water or sterile saline until it can be easily
removed.

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

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

If, during the use of this device or as a result of its use a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and to your national
competent authority.

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

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die nylonverstarkte, silberhaltige, antimikrobielle, saugfahige Wundauflage
AQUACEL™ Ag BURN ist eine weiche, sterile, wasserstrahlverfestigte
Wundauflage auf Basis der Hydrofiber™-Technologie (Natrium-
Carboxymethylcellulose) mit Nylonfaden zur Verstarkung. Die Wundauflage
enthalt 1,2 % Silberionen. Das Silber in der Wundauflage tétet ein breites
Spektrum an Wundbakterien ab und trégt zu einer antimikrobiellen
Umgebung bei. Diese Wundauflage absorbiert groBe Mengen an
Wundflussigkeit und Bakterien und bildet ein geschmeidiges, kohasives
Gel, das sich dem Wundbett exakt anpasst, flir ein optimal feuchtes
Wundheilungsmilieu sorgt und die Entfernung avitalen Gewebes

aus der Wunde erleichtert (autolytisches Débridement). Eine feuchte
Wundumgebung und die Einddmmung von Wundbakterien unterstiitzt
den naturlichen Heilungsprozess des Korpers und senkt das Risiko fur eine
Infektion der Wunde.

ZWECKBESTIMMUNG
Die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage ist fir den Einsatz in der
Behandlung von Verbrennungswunden bestimmt.

VORGESEHENE Anwender
AQUACEL™ Ag BURN ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen.

VORGESEHENE Patienten
Patienten mit Verbrennungen ersten und zweiten Grades.

KLINISCHER NUTZEN

Der beabsichtigte klinische Nutzen von AQUACEL™ Ag BURN besteht
in der Férderung der Wundheilung, dem Infektionsmanagement, der
Schmerzreduktion und der Optimierung der Tragedauer.

INDIKATIONEN
AQUACEL™ Ag BURN eignet sich fiir die Behandlung von Verbrennungen
der Haut ersten und zweiten Grades.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Verbrennungswunden dritten Grades anwenden. Die
Wundauflage sollte nicht bei Personen verwendet werden, die empfindlich
oder allergisch auf Silber, Natrium-Carboxymethylcellulose oder Nylon
reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN

«Produkt zur einmaligen Anwendung, nicht mehrmals verwenden. Diese
Wundauflagen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nicht
wiederverwendet werden. Wiederholte Verwendung des Produktes kann
zu erhéhtem Risiko von Infektionen oder Kreuzkontaminationen fiihren.

«Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung der
Wundlauflage vor dem Gebrauch unbeschadigt bleibt und nicht gesffnet
wird. Aufgrund des Sterilisationsverfahrens kdnnte beim Offnen der
primédren Verpackung ein leichter Geruch festgestellt werden.

- Die Wunde ist bei jedem Verbandwechsel zu untersuchen und
entsprechend zu behandeln, insbesondere bei Anzeichen einer Infektion
im Wundbereich oder um diesen herum, oder wenn eine unerwiinschte
Reaktion auf den Verband vorliegt.

+Bei der Behandlung von Verbrennungen zweiten Grades an der Hand ist
das Anhaften der AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage am Wundbett ein
erwinschter Effekt.

«Lasst sich die Wundauflage nur schwer entfernen, sollte sie so lange in
sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung eingeweicht werden, bis sie
sich problemlos entfernen lasst.

-Da die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage fiir eine feuchte Umgebung
sorgt, die das Wachstum neuer BlutgefaBe unterstiitzt, konnen die

empfindlichen neu gebildeten Blutgefal3e gelegentlich eine blutige
Wundflussigkeit erzeugen.

«Die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage ist nicht mit Produkten auf Olbasis,
wie Petroleum, kompatibel.

+Die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage ist nicht fiir die Verwendung als
chirurgischer Schwamm gedacht.

Silberhaltige Produkte kénnen nach langerem Gebrauch Hautverfarbungen
verursachen; der Verband kann jedoch normal weiter verwendet werden,
sofern die Wundheilung nicht beeintréachtigt wird.

Arzte/Medizinische Fachkréfte sollten beachten, dass zur lingeren und
wiederholten Anwendung silberhaltiger Produkte, insbesondere bei
Kindern und Neugeborenen, nur sehr begrenzte Daten vorliegen.

Trotz der antimikrobiellen Wirksamkeit von AQUACEL™ Ag BURN kdnnte
eine systemische oder andere angemessene Infektionsbehandlung
notwendig werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Bei Verbrennungen zweiten Grades kénnen AQUACEL™ Ag BURN
Wundauflagen bis zu 14 Tage lang auf der Wunde verbleiben, ehe sie
gewechselt werden, es sei denn, ein friiherer Wechsel ist klinisch indiziert.
Ist die Wunde infiziert, wird eine haufige Inspektion der Wunde empfohlen.
Silberhaltige Wundauflagen wie AQUACEL™ Ag BURN sind fiir die
kurzzeitige Verwendung indiziert und sollten daher nicht langer als 28 Tage
hintereinander verwendet werden.

Anwenden der Wundauflage

«Vor der Anwendung der Wundauflage sollte die Wunde und
Wundumgebung mit einer addquaten Wundreinigungslésung - zum
Beispiel mit steriler Kochsalzlésung - gereinigt werden.

+Die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage- sollte mindestens 2 cm Uber die
Verbrennungswunde hinaus appliziert werden

+Bei Bedarf die AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage mit einem saugféhigen
Sekundarverband fixieren. Der Sekundarverband sollte unter Verbleib
von AQUACEL™ Ag BURN auf der Wunde regelmaBig gewechselt werden,
dabei kann AQUACEL™ Ag BURN inspiziert werden.

«Alle Wundverbande sind haufig zu inspizieren.

«Die Wundverbédnde miissen in den klinisch indizierten Intervallen
gewechselt werden.

«Bei Verbrennungen zweiten Grades kann die AQUACEL™ Ag BURN-
Wundauflage bis zu 14 Tage lang oder wie klinisch indiziert auf der Wunde
verbleiben. Ist die Wunde infiziert, ist eventuell eine hiufige Untersuchung
der Wunde erforderlich.

Beurteilung der Anhaftung

+Das Anhaften der AQUACEL™ Ag BURN Wundauflage an der
Verbrennungswunde sollte Gberprift werden, dafiir muss der sekundére
Verband entfernt werden.

«Ist AQUACEL™ Ag BURN durchtrankt oder tritt Fliissigkeit hindurch, sollte
die Wundauflage entfernt oder ausgetauscht werden; andernfalls kann sie
auf der Wunde verbleiben.

+Haftet AQUACEL™ Ag BURN auf der Wunde und liegen keine Anzeichen
fur eine Infektion vor, kann AQUACEL™ Ag BURN fiir bis zu 14 Tage auf der
Wunde verbleiben und wirkt wie ein synthetischer Schorf, der sich dhnlich
wie ein natlrlicher Schorf abnutzt.

Entfernen der Wundauflage

«Mit fortschreitender Epithelisierung der Wunde sollte sich die AQUACEL™
Ag BURN Wundauflage I6sen oder leicht entfernen lassen. Lasst sich die
Wundauflage nur schwer entfernen, sollte sie so lange in sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzldsung eingeweicht werden, bis sie sich problemlos
entfernen lasst.

Bei Raumtemperatur lagern (10 °C - 25 °C/50 °F-77 °F). Trocken
aufbewahren. Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle
biologische Gefahr darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es in
Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den
geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften.

Wenn wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, melden
Sie dies bitte umgehend dem Hersteller und der zustandigen nationalen
Behorde.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hier befindet sich der Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung nach der Einflihrung der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED.

Wenn Sie weitere Informationen oder Anleitungen benétigen, wenden Sie
sich bitte an ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ kennzeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ é una medicazione, rinforzata in nylon,
impregnata con argento, antimicrobica e assorbente ed € composta da
una soffice medicazione sterile non tessuta, composta da tecnologia
Hydrofiber™ (carbossimetilcellulosa sodica), con cucitura longitudinale

in filo di nylon. La medicazione contiene I'1,2% p/p di argento ionico.
L'argento della medicazione uccide un ampio spettro di batteri e
contribuisce a creare un ambiente antimicrobico. Questa medicazione
assorbe elevate quantita di essudato e di batteri dalla lesione, creando un
soffice gel coesivo che si adatta perfettamente alla superficie della lesione,
mantiene un ambiente umido e aiuta a rimuovere il tessuto non vitale
dalla lesione (sbrigliamento autolitico). Un ambiente umido e il controllo
dei batteri nella lesione favoriscono il processo di guarigione naturale e
aiutano a ridurre il rischio di infezioni.

USO PREVISTO
La medicazione AQUACEL™ Ag BURN é destinata all'uso nel trattamento
delle ustioni.

UTILIZZATORI PREVISTI
AQUACEL™ Ag BURN é destinata all’'uso da parte di operatori sanitari.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
Pazienti con ustioni di primo e secondo grado.

BENEFICI CLINICI

| benefici clinici previsti di AQUACEL™ Ag BURN consistono nel favorire la
guarigione della lesione, trattare le infezioni, ridurre il dolore e migliorare la
durata di utilizzo.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AQUACEL™ Ag BURN puo essere usata per il trattamento di ustioni
superficiali (primo grado) e a spessore parziale (secondo grado).

CONTROINDICAZIONI

Non usare sulle ustioni a spessore totale (terzo grado). La medicazione non
deve essere usata su soggetti con sensibilita o allergia nota all'argento, alla
carbossimetilcellulosa sodica o al nylon.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI

« Non riutilizzare. Questi dispositivi sono esclusivamente monouso e non
possono essere riutilizzati. Il riutilizzo pud comportare un aumento del
rischio di infezione e di contaminazione crociata e potrebbe ritardare la
guarigione.

- La medicazione non deve essere utilizzata se la confezione & danneggiata
o se é stata aperta prima dell’'uso, in quanto non & possibile garantire la
sterilita. A causa del processo di sterilizzazione € possibile che si avverta
un leggero odore all'apertura della confezione principale.

« Ispezionare la ferita a ogni cambio di medicazione e somministrare il
trattamento adeguato qualora siano presenti segni di infezione nell’area
lesionale/perilesionale o in caso di reazione avversa alla medicazione
stessa.

« Nel trattamento delle ustioni della mano a spessore parziale, una
caratteristica auspicata & 'aderenza del letto di ferita alla medicazione
AQUACEL™ Ag BURN.

« Se risulta difficile rimuovere la medicazione, bagnarla con acqua sterile o
soluzione fisiologica sterile fino a poterla rimuovere facilmente.

« Poiché la medicazione AQUACEL™ Ag BURN fornisce un ambiente umido
che favorisce la formazione di nuovi vasi sanguigni, occasionalmente i
delicati vasi sanguigni appena formati possono produrre un essudato
della lesione con tracce di sangue.

« La medicazione AQUACEL™ Ag BURN non e compatibile con prodotti a
base di olio, come il petrolio.

« La medicazione AQUACEL™ Ag BURN non e prevista per essere utilizzata
come spugna chirurgica.

In caso di uso prolungato, i prodotti contenenti argento possono provocare
lo scolorimento cutaneo; in tal caso é possibile continuare a utilizzare
normalmente la medicazione, a meno che la guarigione della lesione risulti
compromessa.

Il medico/operatore sanitario deve essere consapevole dell'esistenza di una
quantita molto limitata di dati sull’utilizzo prolungato e ripetuto di prodotti
contenenti argento, in particolare sui bambini e neonati.

Le medicazioni AQUACEL™ Ag BURN non sostituiscono la necessita di un
adeguato trattamento delle infezioni di tipo sistemico o di altra natura.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per le ustioni a spessore parziale, le medicazioni AQUACEL™ Ag BURN
possono essere lasciate in sede per un massimo di 14 giorni prima di
essere sostituite, a meno che non sia clinicamente indicato un cambio piu
frequente. In caso di infezione, si consiglia un‘ispezione frequente della
lesione. Le medicazioni contenenti argento, come AQUACEL™ Ag BURN,
sono destinate a un uso a breve termine e, in quanto tali, un eventuale
utilizzo prolungato non deve superare 28 giorni consecutivi.

Applicazione della medicazione

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

« La medicazione AQUACEL™ Ag BURN deve sovrapporsi di almeno 2 cm
alla cute che circonda la lesione e ad altre medicazioni AQUACEL™ Ag
BURN eventualmente adiacenti.

« La medicazione AQUACEL™ Ag BURN puo essere stabilizzata con una
medicazione secondaria o un bendaggio di contenimento. Se si utilizza
una medicazione secondaria, rimuoverla regolarmente per ispezionare la
medicazione AQUACEL™ Ag BURN, la quale pud restare posizionata sulla
lesione.

« Tutte le medicazioni devono essere ispezionate con frequenza.

« Le medicazioni devono essere sostituite come clinicamente indicato.

« Per le ustioni a spessore parziale, la medicazione AQUACEL™ Ag BURN
puo essere lasciata in sede per un massimo di 14 giorni o finché sia
clinicamente indicato. In caso di infezione, puo rendersi necessaria
un’ispezione frequente della lesione.

Valutazione dell’aderenza

« La medicazione AQUACEL™ Ag BURN deve essere ispezionata per valutare
I'aderenza all’'ustione. Rimuovere la medicazione secondaria e ispezionare
I'aderenza della medicazione principale.

- Se si osserva saturazione della medicazione o la fuoriuscita di essudato,
dovrebbe essere facilmente rimossa e sostituita; altrimenti puo essere
lasciata in sede.

« Se aderisce bene e non vi sono segni di infezione, la medicazione
AQUACEL™ Ag BURN pu0 essere lasciata in sede per un massimo di 14
giorni, dove fungera da crosta sintetica e si risolvera come farebbe una
crosta naturale.

Rimozione della medicazione

- Con lariepitelizzazione della lesione, la medicazione AQUACEL™ Ag BURN
dovrebbe staccarsi o essere rimossa con facilita. Se si hanno difficolta
a rimuovere la medicazione, bagnarla con acqua sterile o soluzione
fisiologica sterile fino a poterla rimuovere facilmente.

Conservare a temperatura ambiente (10 °C -25 °C/ 50 °F-77 °F). Conservare
in luogo asciutto.

Dopo l'uso il prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire il prodotto in conformita con le prassi mediche
accettate e con le leggi e i regolamenti locali vigenti.

Se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo
o come conseguenza del suo utilizzo, segnalare la problematica al
fabbricante e alle autorita nazionali competenti.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questa e l'ubicazione della sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) dopo il lancio del database europeo sui
dispositivi medici (European Database on Medical Devices, EUDAMED).

Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare i servizi professionali
ConvaTec.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™indica un marchio di fabbrica di ConvaTec Inc.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement AQUACEL™ Ag BURN a I'argent renforcé au nylon, imprégné
d’argent, antimicrobien et absorbant est un pansement hydro-enchevétré
non tissé doux et stérile composé de la technologie Hydrofiber™
(carboxyméthylcellulose sodique) et d’un fil de nylon présent sur toute

sa longueur pour le renforcer. Le pansement contient de I'argent ionique
a 1,2 % p/p. Largent contenu dans le pansement détruit un large spectre
de bactéries et facilite la création d’'un milieu antimicrobien au niveau

de la plaie. Ce pansement absorbe de grandes quantités d’exsudat et

de bactéries tout en créant un gel cohésif qui épouse parfaitement la
surface de la plaie, le tout en maintenant un milieu humide et en facilitant
Iélimination des tissus non-viable de la plaie (détersion autolytique).
L'association d'un milieu humide et du contréle des bactéries au niveau
de la plaie favorise le processus de cicatrisation et aide a réduire le risque
d'infection de la plaie.

UTILISATION PREVUE
Le pansement AQUACEL™ Ag BURN est destiné a étre utilisé dans le
traitement des bralures.

UTILISATEURS PREVUS
AQUACEL™ Ag BURN est destiné a étre utilisé par les professionnels de
santé.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS
Patients présentant des brilures de premier et de deuxiéme degré.

BENEFICE CLINIQUE

Les bénéfices cliniques recherchés d’AQUACEL™ Ag BURN sont la
cicatrisation de la plaie, la gestion de I'infection, la réduction de la douleur
et I'amélioration du temps de port.

INDICATIONS

AQUACEL™ Ag BURN peut étre utilisé pour le traitement des brilures
superficielles (de premier degré) et d'épaisseur partielle (de deuxiéme
degré).

CONTRE-INDICATIONS

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

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Ne pas réutiliser. Ces dispositifs sont a usage unique et ne doivent pas étre
réutilisés. Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection et
de contamination croisée ainsi qu’un retard de cicatrisation de la plaie.

« Les pansements ne doivent pas étre utilisés si le sachet stérile est
endommagé ou ouvert avant utilisation, car leur stérilité ne peut pas étre
garantie. En raison du processus de stérilisation, une légére odeur peut
étre présente a l'ouverture du sachet.

« La plaie doit étre controlée a chaque changement du pansement et un
traitement approprié doit étre administré en cas de signes d‘infection sur
la plaie ou sur la peau périlésionnelle, ou en présence d'effet indésirable
induit par les pansements.

« Pour le traitement des brilures d’épaisseur partielle de la main,
I'adhérence du pansement AQUACEL™ Ag BURN au lit de la plaie est une
caractéristique souhaitable.

- Si le pansement est difficile a retirer, il doit étre imprégné d'eau ou de
sérum physiologique stériles jusqu’a ce qu'il devienne facile a retirer.

« Comme le pansement AQUACEL™ Ag BURN fournit un environnement
humide qui favorise la croissance de nouveaux vaisseaux sanguins, il
arrive que les vaisseaux sanguins nouvellement formés produisent de
temps en temps un exsudat ensanglanté.

« Le pansement AQUACEL™ Ag BURN n'est pas compatible avec les produits
a base de pétrole, tels que la vaseline.

« Le pansement AQUACEL™ Ag BURN n'est pas destiné a étre utilisé comme
éponge chirurgicale.

Les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une décoloration
de la peau en cas d'utilisation prolongée ; il est possible de poursuivre
I'utilisation normale du pansement sauf si la cicatrisation de la plaie est
affectée.

Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés que les
données sont trés limitées concernant I'utilisation prolongée et répétée
de produits contenant de l'argent, en particulier chez les enfants et les
nourrissons.

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

MODE D’EMPLOI

Pour les brilures d'épaisseur partielle, les pansements AQUACEL™ Ag BURN
peuvent étre laissés en place jusqu'a 14 jours avant d'étre changés, sauf si
un changement plus tot est cliniquement indiqué. En cas d'infection de la
plaie, une surveillance réguliére de cette derniére est recommandée. Les
pansements a base d'argent, tels qUAQUACEL™ Ag BURN, sont destinés

a une utilisation a court terme et ne doit, a ce titre, pas dépasser 28 jours
consécutifs.

Application du pansement

- Avant toute application du pansement, nettoyez la plaie avec un produit
de nettoyage de plaie approprié.

« Le pansement AQUACEL™ Ag BURN doit couvrir au moins 2 cm de la peau
autour de la bralure et de tout autre pansement AQUACEL™ Ag BURN
adjacent.

« Le pansement AQUACEL™ Ag BURN peut étre fixé a l'aide d'un pansement
secondaire ou d’une bande de maintien. Si un pansement secondaire est
utilisé, le retirer réguliérement pour inspecter le pansement AQUACEL™
Ag BURN, qui peut rester en place sur la plaie.

«Tous les pansements doivent étre controlés fréquemment.

« Les pansements doivent étre changés lorsque cela est cliniquement
indiqué.

« Pour les brilures d'épaisseur partielle, le pansement AQUACEL™ Ag
BURN peuvent étre laissés en place jusqu’a 14 jours ou jusqu’a ce qu'un
changement soit cliniquement indiqué. En cas d'infection de la plaie, un
contrdle fréquent de cette derniére peut s'avérer nécessaire.

Evaluation de I'adhérence

- Le pansement AQUACEL™ Ag BURN doit étre inspecté pour vérifier
son adhérence a la bralure. Pour ce faire, retirer le pansement de
recouvrement secondaire et inspecter le pansement pour détecter une
éventuelle adhérence.

- Si le pansement est saturé ou présente une fuite, il peut étre facilement
retiré et remplacé. Sinon, il peut étre laissé en place.

- Si le pansement est adhérent et qu’aucun signe d'infection n'est présent,
le pansement AQUACEL™ Ag BURN peut étre laissé en place jusqu'a
14 jours et agira comme une crolite synthétique, et le débridement se fera
comme s'il s'agissait d'une croUte naturelle.

Retrait du pansement

« Au fur et a mesure que la plaie se repithélialise, le pansement AQUACEL™
Ag BURN doit se détacher ou étre retirer facilement. Si des difficultés sont
rencontrées lors du retrait du pansement, il doit étre imprégné d'eau ou
de sérum physiologique stériles jusqu'a ce qu'il se retire sans effort.

Conserver a température ambiante (10 °C a 25 °C/50 °F a 77 °F). Conserver
au sec.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et
aux lois et réglements locaux en vigueur.

Silors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave survient, il convient de le signaler au fabricant et a 'autorité
compétente nationale.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce lien permet d’accéder au Résumé
de Sécurité et des Performances Cliniques aprés le lancement de la base
de données européenne des dispositifs médicaux EUDAMED( European
Database on Medical Devices).

Pour toutes informations ou conseils supplémentaires, veuillez contacter
contacter les services Professionnels ConvaTec.

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™indique une marque déposée de ConvaTec Inc.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AQUACEL™ Ag BURN, con Hydrofiber™y plata reforzada con nailon, es un
apdsito con impregnacién argéntica, antimicrobiano, absorbente, suave,
estéril, no tejido e hidroentrelazado que incorpora tecnologia Hydrofiber™
(carboximetilcelulosa sédica) con hilo de nailon utilizado para reforzar

el producto con un cosido a lo largo de su longitud. El apésito contiene

un 1,2 % p/p de plata idnica. La plata del apésito elimina un amplio
espectro de bacterias de la herida y facilita la creacion de un ambiente
antimicrobiano. El apésito absorbe grandes cantidades de exudado y
bacterias de las heridas, y genera un gel suave y cohesivo que se adapta
intimamente a la superficie de la herida. Mantiene el medio himedo y
ayuda a la eliminacion del tejido no viable de la herida (desbridamiento
autolitico). Un medio humedo para la herida y el control de las bacterias de
la herida favorecen el proceso de cicatrizacion del organismo y ayudan a
reducir el riesgo de infeccion de la herida.

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

USUARIOS PREVISTOS
AQUACEL™ Ag BURN esta indicado para que lo utilicen profesionales
sanitarios.

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

BENEFICIO CLINICO

Los beneficios clinicos previstos de AQUACEL™ Ag BURN consisten en
favorecer la cicatrizacion de la herida, controlar las infecciones, reducir el
dolor y mejorar el tiempo de uso.

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

CONTRAINDICACIONES

No utilice este producto sobre quemaduras de espesor total (de tercer
grado). El apésito no debera utilizarse en individuos con hipersensibilidad
o alérgicos a la plata, la carboximetilcelulosa sédica o el nailon.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« No reutilice este producto. Este producto es para un solo uso y no debe
reutilizarse. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion o
contaminacion cruzada y el retraso de la cicatrizacién de la herida.

« Los apositos no deberdn utilizarse si el blister ha resultado dafiado o se ha
abierto antes del uso, ya que no podra garantizarse su esterilidad. Debido
al proceso de esterilizacién, puede percibirse un leve olor en el momento
de abrir el envase primario.

« La herida deberd inspeccionarse cada vez que se cambie el apdsito y
debera proporcionarse el tratamiento adecuado si hay signos de infeccién
en la zona de la herida o alrededor de ella, o si hay alguna reaccion
adversa a los apdsitos.

« En el tratamiento de quemaduras de espesor parcial, la adherencia del
aposito AQUACEL™ Ag BURN al lecho de la herida es una caracteristica
deseable.

- Si se tienen dificultades para retirar el aposito, este se debera empapar
con agua o solucion salina estériles hasta que pueda retirarse facilmente.

« Debido a que el apdsito AQUACEL™ Ag BURN proporciona un ambiente
humedo que favorece el desarrollo de nuevos vasos sanguineos, los
delicados vasos recién formados pueden producir un exudado de la
herida manchado de sangre.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN no es compatible con productos con base
oleosa como el petrolato.

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

Los productos que contienen plata pueden causar decoloracion de la piel

tras el uso prolongado; el uso normal del apdsito puede continuar a menos

que se vea afectada la cicatrizacion de la herida.

Los médicos y los profesionales sanitarios deben ser conscientes de la
limitada informacién que existe actualmente sobre el uso prolongado y
repetitivo de productos que contienen plata, particularmente en nifios
y neonatos.

Los apésitos AQUACEL™ Ag BURN no reemplazan la necesidad de un
tratamiento sistémico u otro tratamiento adecuado para tratar la infeccién.

INSTRUCCIONES DE USO

En el caso de las quemaduras de espesor parcial, los apésitos AQUACEL™
Ag BURN pueden dejarse colocados un maximo de 14 dias, salvo que

se indique clinicamente un cambio previo de apdsito. Sila herida esta
infectada, se recomienda inspeccionarla frecuentemente. Los apdsitos con
plata, como AQUACEL™ Ag BURN, estan destinados a un uso a corto plazo.
Su uso consecutivo no debe exceder los 28 dias.

Aplicacion del apésito

- Antes de colocar el apésito, limpiar la zona de la herida con un limpiador
para heridas adecuado.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN debe superponerse al menos 2 cm sobre
la piel que rodea la quemadura o sobre otro apdsito AQUACEL™ Ag BURN
adyacente que pueda haber.

« El aposito AQUACEL™ Ag BURN se puede fijar, si asi se desea, con un
aposito secundario o con un vendaje de retencidn. Si se utiliza un
aposito secundario, retirelo periddicamente para inspeccionar el apdsito
AQUACEL™ Ag BURN mientras permanezca aplicado sobre la herida.

- Todos los apdsitos deberan inspeccionarse con frecuencia.

« Los apositos deberdn cambiarse segun lo indicado clinicamente.

« En el caso de las quemaduras de espesor parcial, el apdsito AQUACEL™
Ag BURN puede dejarse aplicado un maximo de 14 dias o hasta que esté
indicado desde el punto de vista clinico. Si la herida esta infectada, puede
ser necesario inspeccionarla frecuentemente.

Evaluacién de la adherencia

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN debera inspeccionarse para comprobar
la adherencia a la quemadura. Retirar el apdsito superior secundario, si
corresponde, e inspeccionar el apdsito para comprobar la adherencia que
pueda haber.

- Si el apdsito estd saturado o tiene fugas, debera retirarse y sustituirse; de
lo contrario, puede dejarse aplicado en su lugar.

« Si el apdsito AQUACEL™ Ag BURN esta adherido y no hay signos aparentes
de infecciéon, puede dejarse aplicado un maximo de 14 dias. El apdsito
actuara como costra sintética, desbriddndose como costra natural.

Retirada del apdsito

» A medida que la herida presenta tejido de epitelizacién, el apdsito
AQUACEL™ Ag BURN se desprendera o se podra retirar facilmente. Si
resulta dificultoso retirar el apdsito, este se debera empapar con agua
o solucidn salina estériles hasta que pueda retirarse facilmente.

Almacene este producto a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F).
Mantener en un lugar seco.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Utilicelo y
deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas, y la legislacion
y los reglamentos locales.

Si sucede algun incidente grave mientras se usa este producto o tras su
uso, comuniquelo al fabricante y a la autoridad nacional competente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este es el sitio del Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico tras el lanzamiento de la Base de Datos
Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed).

Si necesita mas informacion u orientacién, pédngase en contacto con los
servicios profesionales de ConvaTec.

© 2022 Convatec Inc.
®/™indica una marca comercial de ConvaTec Inc.
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DESCRICAO DO PRODUTO

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ Penso com Prata Reforcado com

Nylon, impregnado com prata, antimicrobiano, absorvente é um penso
macio, estéril, ndo-tecido, hidroentrelagado constituido por tecnologia
Hydrofiber™ (carboximetilcelulose sédica), com fio de nylon utilizado

para coser o produto ao longo de todo o comprimento. O penso contém
1,2% p/p de prata idnica. A prata do penso elimina um largo espectro

de bactérias da ferida, e ajuda a criar um ambiente antimicrobiano. Este
penso absorve grandes quantidades de fluido da ferida e bactérias e cria
um gel suave, coeso que se adapta intimamente a superficie da ferida,
mantém um ambiente humido e ajuda na remocao de tecido nao vidvel da
ferida (desbridamento autolitico). Um ambiente himido e o controlo das
bactérias na ferida favorecem o processo de cicatrizagao e ajudam a reduzir
o risco de infegao da ferida.

UTILIZAGAO PRETENDIDA
O penso AQUACEL™ Ag BURN esta indicado para o tratamento de
queimaduras.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
AQUACEL™ Ag BURN destina-se a ser utilizado por profissionais de satde.

POPULACAO DE DOENTES-ALVO
Doentes com queimaduras de primeiro e segundo graus.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico esperado de AQUACEL™ Ag BURN consiste em
promover a cicatrizagao de feridas, controlar as infecoes, reduzir a dor e
melhorar o tempo de uso.

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

CONTRAINDICAGOES

Nao utilize em queimaduras de espessura total (terceiro grau). O penso
ndo deve ser utilizado em individuos sensiveis ou com alergia conhecida a
prata, a carboximetilcelulose sédica ou ao nylon.

PRECAUCOES E OBSERVAGOES

« Nao reutilize. Estes dispositivos destinam-se apenas a uma Unica utilizagado
e ndo devem ser reutilizados. A reutilizacado pode conduzir a um risco
acrescido de infecao, a contaminagéo cruzada e a cicatrizagdo tardia.

+ Os pensos nao devem ser utilizados se a embalagem estiver danificada
ou se tiver sido aberta antes da utilizacao, ja que a esterilidade ndo pode
ser garantida. Devido ao processo de esterilizagdo pode existir um ligeiro
odor ao abrir a embalagem priméria.

« A ferida deve ser inspecionada a cada mudanca de penso e deve ser
administrado o tratamento adequado se existirem sinais de infecdo na
area da ferida/area perilesional, ou em caso de ocorréncia de reagao
adversa aos pensos.

- No tratamento de queimaduras da méo de espessura parcial, a aderéncia
do penso AQUACEL™ Ag BURN ao leito da ferida é uma caracteristica
pretendida.

« Se o penso for dificil de remover, deve molhé-lo com dgua estéril ou com
solugdo salina estéril até que seja facilmente removido.

« Uma vez que o penso AQUACEL™ Ag BURN proporciona um ambiente
humido que favorece o crescimento de novos vasos sanguineos, estes
novos vasos sanguineos recém-formados e delicados podem produzir
ocasionalmente um fluido da ferida com manchas de sangue.

+ O penso AQUACEL™ Ag BURN nao é compativel com produtos a base de
6leo, tais como petroleo.

+ O penso AQUACEL™ Ag BURN néo se destina a ser utilizado como esponja
cirdrgica.

Os produtos contendo prata podem provocar descoloracéo da pele ap6s

o uso prolongado; pode continuar a usar normalmente o penso, a menos

que a cicatrizacdo da ferida seja afetada.

Os médicos/profissionais de satide deve ter consciéncia de que os dados
sobre o uso prolongado e repetido de produtos contendo prata séo muito
limitados, em particular em criangas e em recém-nascidos.

Os pensos AQUACEL™ Ag BURN né&o substituem a necessidade de
tratamento sistémico, ou de outro tratamento adequado para a infecdo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para queimaduras de espessura parcial, o tempo de utilizacdo dos pensos
AQUACEL™ Ag BURN é de até 14 dias até terem que ser mudados, salvo se
existirem indicagdes clinicas para uma mudanca antecipada. Se a ferida
estiver infetada, é recomendada uma inspegao frequente da mesma. Os
pensos com prata, tais como o AQUACEL™ Ag BURN, destinam-se a uma
utilizagdo de curta duragédo e, como tal, o uso consecutivo de pensos
contendo prata ndo deverd exceder os 28 dias.

Aplicacao do penso

« Antes de aplicar o penso, limpe a area da ferida com uma solucéo
apropriada para limpeza de feridas.

+ O Penso AQUACEL™ Ag BURN deve sobrepor-se, em pelo menos 2 cm, a
pele circundante a queimadura e a qualquer outro penso AQUACEL™ Ag
BURN adjacente.

» O penso AQUACEL™ Ag BURN pode ser fixado com um penso secundario
ou com uma ligadura de retencéo. Se for usado um penso secundario,
remova-o regularmente para inspecionar o penso AQUACEL™ Ag BURN,
que pode permanecer na ferida.

«Todos os pensos devem ser inspecionados frequentemente.

« Os pensos devem ser mudados conforme clinicamente indicado.

« Para queimaduras de espessura parcial, os pensos AQUACEL™ Ag BURN
podem ser usados durante um periodo até 14 dias, ou até que a sua
remocao seja clinicamente indicada. Se a ferida estiver infetada, podera
ser necessdria a sua inspecao frequente.

Avaliagao da aderéncia

« A aderéncia a queimadura do penso AQUACEL™ Ag BURN deve ser
inspecionada. Remova o penso superior secundario e inspecione o penso
para verificar uma eventual aderéncia que possa existir.

« Se 0 penso estiver saturado ou com fugas, devera ser removido e
substituido, caso contrario poderd manté-lo

« Se 0 penso tiver aderido e ndo parecerem existir sinais de infecéo, o penso
AQUACEL™ Ag BURN podera ser mantido durante um periodo até 14 dias
e ird agir como uma crosta sintética da ferida, desbridando da mesma
forma que uma crosta natural.

Remocao do penso

« A medida que a ferida se reepiteliza, o penso AQUACEL™ Ag BURN deve
ser destacado ou facilmente removido. Se tiver dificuldades em remover
o penso, deve molha-lo com dgua estéril ou com solugao salina estéril até
que seja facilmente removido.

Armazene a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Mantenha-o
seco.

Ap0s a utilizacdo, este produto pode representar um potencial risco
bioldgico. Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e as
leis e regulamentos locais aplicaveis.

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizagdo, ocorrer um incidente grave, relate o sucedido ao fabricante e a
autoridade nacional competente.

Poderd encontrar disponivel o Resumo da Seguranga e do Desempenho
Clinico (SSCP) apds o lancamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos / EUDAMED em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Se necessitar de informagdes ou recomendagdes adicionais, contacte os
Servicos Profissionais ConvaTec.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™indica uma marca registada da ConvaTec Inc.

PRODUCTBESCHRIJVING

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ met nylon versterkt zilver, zilver-
geimpregneerd, antimicrobieel, absorberend verband is een zacht, steriel,
non-woven hydroverstrengeld verband bestaande uit Hydrofiber™-
technologie (natriumcarboxymethylcellulose) waarbij nylondraad is
gebruikt voor stitchbonding van het product in de lengte. Het verband
bevat 1,2 gewichts-% ionisch zilver. Het zilver in het verband doodt een
breed spectrum aan wondbacterién en draagt bij aan het creéren van

een antimicrobiéle omgeving. Het verband neemt grote hoeveelheden
wondvocht en bacterién op en creéert een zachte, cohesieve gel die zich
nauw aan het wondoppervlak aanpast, een vochtige omgeving in stand
houdt en helpt bij de verwijdering van niet levensvatbaar weefsel van

de wond (autolytisch débridement). Een vochtige wondomgeving en
beheersing van de wondbacterién ondersteunen het genezingsproces van
het lichaam en helpen met het verkleinen van het risico op wondinfectie.

BEOOGD GEBRUIK
AQUACEL™ Ag BURN-verband is bestemd voor gebruik bij de behandeling

van brandwonden.

BEOOGDE GEBRUIKERS
AQUACEL™ Ag BURN is bestemd voor gebruik door professionele
zorgverleners.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Patiénten met eerstegraads en tweedegraads brandwonden.

KLINISCH VOORDEEL

Het beoogde klinische voordeel van AQUACEL™ Ag BURN is het verschaffen
van wondgenezing, infectiebeheersing, pijnvermindering en een
verbeterde draagtijd.

INDICATIES

AQUACEL™ Ag BURN mag worden gebruikt bij de behandeling van
oppervlakkige (eerstegraads) brandwonden en brandwonden over de
gedeeltelijke dikte van de huid (tweedegraads).

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken op brandwonden over de volledige dikte van de huid
(derdegraads). Het verband mag niet worden gebruikt bij individuen die
gevoelig of allergisch zijn voor zilver, natriumcarboxymethylcellulose of
nylon.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

« Niet opnieuw gebruiken. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of
kruisbesmetting en vertraagde genezing.

« Het verband mag niet worden gebruikt als het zakje voorafgaand
aan gebruik is beschadigd of geopend, omdat de steriliteit dan niet
kan worden gegarandeerd. Als gevolg van het sterilisatieproces is het
mogelijk dat er een lichte geur vrijkomt bij het openen van de primaire
verpakking.

» De wond moet worden geinspecteerd bij elke verbandwisseling en
passend worden behandeld bij tekenen van infectie in het wond- en/of
omliggende gebied of bij het optreden van een ongewenste reactie op
het verband.

« Bij de behandeling van brandwonden op de hand over de gedeeltelijke
dikte van de huid is adhesie van het AQUACEL™ Ag BURN-verband aan het
wondbed een gewenste eigenschap.

« Als het verband moeilijk te verwijderen is, moet het worden geweekt in
steriel water of een steriele zoutoplossing totdat het gemakkelijk kan
worden verwijderd.

» Omdat het AQUACEL™ Ag BURN-verband zorgt voor een vochtige
omgeving ter ondersteuning van de groei van nieuwe bloedvaten,
kunnen de broze nieuw gevormde bloedvaten soms bloederig
wondvocht produceren.

+ AQUACEL™ Ag BURN-verband is niet compatibel met producten op
oliebasis, zoals petroleum.

+ AQUACEL™ Ag BURN-verband is niet bestemd voor gebruik als
chirurgische tampon.

Het kan zijn dat producten die zilver bevatten, huidverkleuring
veroorzaken na langdurig gebruik; het verband kan verder normaal
worden gebruikt tenzij de wondgenezing is aangetast.

Clinici/professionele zorgverleners moeten weten dat er zeer beperkte
gegevens beschikbaar zijn over langdurig en herhaald gebruik van
producten die zilver bevatten, met name bij kinderen en neonaten.

AQUACEL™ Ag BURN-verbanden zijn geen vervanging voor de noodzaak
van systemische of andere adequate infectiebehandeling.

GEBRUIKSAANWUJZING

Voor brandwonden over de gedeeltelijke dikte van de huid mag het
AQUACEL™ Ag BURN-verband tot 14 dagen blijven zitten voordat het wordt
verwisseld, tenzij eerdere verwisseling klinisch is geindiceerd. Het wordt
aanbevolen de wond veelvuldig te inspecteren als de wond geinfecteerd is.
Zilververbanden, zoals AQUACEL™ Ag BURN, zijn bedoeld voor kortdurend
gebruik en daarom mogen zilververbanden niet langer dan 28 dagen
achtereenvolgend worden gebruikt.

Het verband aanbrengen

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

« Het AQUACEL™ Ag BURN-verband moet de huid rondom de brandwond
en eventuele andere aangrenzende AQUACEL™ Ag BURN-verbanden ten
minste 2 cm overlappen.

« Het AQUACEL™ Ag BURN-verband mag worden vastgezet met een
secundair verband of een retentieverband. Bij gebruik van een secundair
verband dient u dit regelmatig te verwijderen om het AQUACEL™ Ag
BURN-verband, dat op de wond kan blijven zitten, te inspecteren.

« Alle verbanden moeten veelvuldig worden geinspecteerd.

«Verbanden moeten worden verwisseld zoals klinisch geindiceerd.

«Voor brandwonden over de gedeeltelijke dikte van de huid mag het
AQUACEL™ Ag BURN-verband tot 14 dagen lang blijven zitten of totdat
verwisseling klinisch is geindiceerd. Het kan zijn dat de wond veelvuldig
moet worden geinspecteerd als de wond geinfecteerd is.

Beoordeling van de adhesie

+ Het AQUACEL™ Ag BURN-verband moet worden geinspecteerd op
adhesie aan de brandwond. Verwijder het secundaire afdekverband en
inspecteer het verband op mogelijke adhesie.

« Als het verband verzadigd is of lekt, moet het gemakkelijk kunnen worden
verwijderd en vervangen, anders mag het blijven zitten.

« Als het verband aankleeft en er geen tekenen van infectie zijn, mag het
AQUACEL™ Ag BURN-verband tot 14 dagen blijven zitten. Het werkt
dan als een synthetische korst en verschaft débridement net als een
natuurlijke korst.

Het verband verwijderen

« Naarmate de wond nieuw epitheel vormt, laat het AQUACEL™ Ag BURN-
verband gemakkelijk los of kan het gemakkelijk worden verwijderd. Als u
moeite hebt met het verwijderen van het verband, week het dan in steriel
water of een steriele zoutoplossing totdat het gemakkelijk kan worden
verwijderd.

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

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren
en afvoeren in overeenstemming met de aanvaarde medische praktijk en
de toepasselijke lokale wet- en regelgeving.

Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de
fabrikant en uw nationale bevoegde autoriteit.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dit is de locatie van de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) na de lancering van de
Europese database voor medische hulpmiddelen/EUDAMED.

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

© 2022 ConvaTec Inc.
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PRODUKTBESKRIVNING

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™-forbandet med silverférstérkning med
nylon, silverimpregnerat, antimikrobiellt, absorberande férband ar ett
mjukt, sterilt, luddfritt nonwoven (hydroentangled)-férband som bestar
av Hydrofiber™-teknologi (natriumkarboxymetylcellulosa) med nylontrad
som binder-ihop produkten genom sém langs med dess langd. Férbandet
innehaller 1,2 % viktprocent joniserat silver. Silvret i forbandet dodar ett
stort antal sarbakterier och hjdlper till att skapa en antimikrobisk miljo.
Forbandet absorberar stora méngder sarvétska och bakterier samt skapar
en mjuk, enhetlig gel som tétt formar sig efter sarytan, uppratthaller

en fuktig miljo och hjélper till att ta bort icke-viabel vavnad fran saret
(autolytisk debridering). En fuktig sarmiljé och kontroll dver sarbakterierna
stoder kroppens lakningsprocess och bidrar till att minska risken for
sarinfektioner.

AVSEDD ANVANDNING
AQUACEL™ Ag BURN-férbandet &r avsett att anvandas for sartyperna som
anges i Indikationerna.

AVSEDDA ANVANDARE
AQUACEL™ Ag BURN &r avsett att anvéndas av halso- och sjukvardspersonal.

MALPATIENTGRUPP
Patienter med forsta och andra gradens brannskador.

Klinisk nytta

Avsedd klinisk nytta med AQUACEL™ Ag BURN ér att skapa sarlakning,
behandla infektion, minska smérta och forbattra tiden som férbandet
anvénds.

INDIKATIONER
AQUACEL™ Ag BURN far anvandas for behandling av ytliga (férsta gradens)
och delhuds (andra gradens) brannskador.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa fullhudsbrannskador (tredje graden). Forbandet bor inte
anvéndas pa individer som ar kansliga mot eller som har kénd allergi mot
silver, natriumkarboxymetylcellulosa eller nylon.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

« Far ej dteranvandas. Dessa enheter dr endast avsedda for engangsbruk
och far inte dteranviandas. Ateranvandning kan ge upphov till en ékad risk
for infektion och korskontaminering eller fordrojd sérlakning.

« Forband bor inte anvandas om produktférpackningen ar skadad eller
oppnad innan anvandning eftersom dess sterilitet i det fallet inte kan
garanteras. P.g.a. steriliseringsprocessen kan en latt lukt forekomma nar
den forsta forpackningen 6ppnas.

« Saret bor inspekteras varje gang forbandet byts ut och lamplig
behandling bor ges om det férekommer tecken pa infektion i saret eller
i omradet runtomkring, eller om det forekommer biverkningar pa grund
av forbandet.

Vid behandling av brénnskador av (andra gradens) brannskador i handen

ar det 6nskvart att AQUACEL™ Ag BURN-forbandet faster vid sarbadden.

+Om det dr svart att ta bort ska man genomdranka det med sterilt vatten
eller steril koksaltldsning tills det lossnar latt.

« Eftersom AQUACEL™ Ag BURN-férbandet ger en fuktig miljé som framjar
tillvaxten av nya blodkarl, kan de mtaliga nybildade blodkarlen tillfalligt
ge ifran sig en blodblandad sarvatska.

« AQUACEL™ Ag BURN-férbandet &r inte kompatibelt med oljebaserade
produkter sasom petroleum.

« AQUACEL™ Ag BURN-férbandet &r inte avsett att anvdandas som en
kirurgisk tamponad.

Produkter som innehaller silver kan orsaka att huden blir missfargad efter
en langre tids anvandning, detta &r dock ofta tillfalligt och forvinner nér du
slutar att anvanda silverférbandet Dock kan normalt anvandande fortsatta
sa lange séarlakning gynnas.

Kliniker/halso- och sjukvardspersonal bér vara medvetna om att det

finns mycket begransad data om langvarig och upprepad anvandning av
produkter som innehaller silver, sérskilt for barn och nyfédda.

AQUACEL™ Ag BURN-férbandet ersatter inte behovet av systemisk eller
annan lamplig infektionsbehandling.

BRUKSANVISNING

For andra gradens brannskador kan AQUACEL™ Ag BURN-forbandet sitta
kvar i upp till 14 dagar innan det byts ut om inte tidigare utbyte ar kliniskt
indikerat. Om saret ar infekterat rekommenderar vi att saret inspekteras
ofta. Forsilvrade forband som AQUACEL™ Ag BURN &r avsedda att anvandas
under en kort period, darfor bor forsilvrade forband inte anvandas i mer én
28 dagar i rad.

Lagga pa forbandet

«Innan du lagger pa forbandet rengér du saromradet med lamplig sartvatt

« AQUACEL™ Ag BURN-férbandet bér éverlappa minst 2 cm av huden som
omger bréannskadan och alla andra narliggande AQUACEL™ Ag BURN-
férband.

« AQUACEL™ Ag BURN-férbandet far sékras med ett sekundart férband eller
fixerande bandage. Om ett sekundart forband anvéands ska det avlagsnas
regelbundet for att inspektera AQUACEL™ Ag BURN-férbandet som kan
sitta kvar pa saret.

« Alla forband ska inspekteras ofta.

« Forbandet bytas enligt kliniska indikationer.

« For andra gradens brannskador kan AQUACEL™ Ag BURN-férbandet
sitta kvar i upp till 14 dagar eller tills det kliniskt indikeras. Om saret &ar
infekterat kan det vara nédvandigt att inspektera séret ofta.

Utvérdering av vidhiaftning

+ AQUACEL™ Ag BURN-forbandet bor inspekteras for att se till att det har
fast vid brannskadan. Avldgsna det sekundara skyddsforbandet och
inspektera forbandet med avseende pa maojlig vidhaftning.

« Om forbandet &r mattat eller lacker bor det enkelt avlagsnas och bytas ut.
| annat fall kan det lamnas kvar pa plats.

» Om forbandet har fast vid saret och det inte verkar forekomma nagra
tecken pa infektion kan AQUACEL™ Ag BURN-férbandet lamnas kvar
pa plats i upp till 14 dagar och kommer da att fungera som en syntetisk
sarskorpa som debriderar pa samma sétt som en normal sarskorpa skulle
gora.

Avldgsna forbandet

« Allteftersom saret aterepitaliserar borde AQUACEL™ Ag BURN-férbandet
lossna av sig sjalvt och vara enkelt att ta bort. Om det &r svart att ta
bort férbandet ska man genomdranka det med sterilt vatten eller steril
saltvattenldsning tills det lossnar latt.

Forvara i rumstemperatur (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Forvaras torrt.

Efter anvandningen kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk.
Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
géllande lagar och bestémmelser.

Om det under anvandningen av den hér produkten eller som ett resultat
av dess anvandning intréffar ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till
tillverkaren och till nationella behtriga myndigheter.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sammanfattningen av sékerhet och
klinisk prestanda kommer att finnas pa denna adress efter att EU:s databas
for medicintekniska produkter/EUDAMED lanserats.

Kontakta ConvaTec Professional Services for ytterligare information eller for
ndrmare anvisningar.

© 2022 ConvaTec Inc.
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TUOTEKUVAUS

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ on nailonvahvistettu hopeakylldsteinen,
antimikrobinen, pehmed ja steriili kuitukankainen sidos. Sidoksessa on
kaytetty Hydrofiber™ -teknologiaa (natriumkarboksimetyyliselluloosa)

ja nailonlankaa, jonka avulla tuote on ommeltu yhteen sen pituudelta.
Sidoksessa on 1,2 %:n massaosuus ionista hopeaa. Sidoksessa oleva

hopea tappaa useita erityyppisia haavabakteereja ja auttaa luomaan
antimikrobiset olosuhteet. Sidos imee runsaasti haavaeritettd ja bakteereja
muodostaen pehmedn ja yhtendisen geelin, joka muotoutuu tarkalleen
haavan pohjan mukaiseksi, ylldpitda kosteutta ja auttaa kuolleen kudoksen
poistamisessa haavasta (autolyyttinen puhdistus). Kostea haavaympéristd
ja haavabakteerien hallinta tukee kehon paranemisprosessia ja auttaa
vahentdmaan haavainfektion riskia.

KAYTTOTARKOITUS
AQUACEL™ Ag BURN -sidos on tarkoitettu palovammojen hoitoon.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
AQUACEL™ Ag BURN on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettavaksi.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Potilaat, joilla on ensimmadisen ja toisen asteen palovammoja.

KLIININEN HYOTY
AQUACEL™ Ag BURN -sidoksen suunniteltu kliininen hydty auttaa haavaa
paranemaan, hallitsee infektiota, vahentéa kipua ja lyhentéd kayttoaikaa.

KAYTTOAIHEET
AQUACEL™ Ag BURN -sidosta voidaan kayttaa pinnallisten (ensimmaisen
asteen) ja osittain paksujen (toisen asteen) palovammojen hoitoon.

VASTA-AIHEET

Ei tule kdyttaa kolmannen asteen palovammojen hoitoon. Sidosta ei
tule kayttaa henkilillg, jotka ovat herkistyneet tai allergisia hopealle,
natriumkarboksimetyyliselluloosalle tai nailonille.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

« Ei saa kayttaa uudelleen. Nama tuotteet ovat kertakayttoisia, eika niita
saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto saattaa johtaa lisddntyneeseen
infektion ja ristikontaminaation ja paranemisen viivastymisen vaaraan.

- Sidoksia ei saa kayttaa ja steriiliyttd ei voida taata, jos pussi on
vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Sterilisointiprosessista johtuen
primaaripakkausta avattaessa saattaa esiintya lievaa hajua.

« Haava tulee tarkastaa jokaisen sidoksen vaihdon yhteydessa ja sita pitaa
hoitaa asianmukaisesti, jos haavan/haavaa ympéréivan ihon alueella on
infektion merkkeja, tai jos sidokseen liittyy haitallisia reaktioita.

« Kddessa olevien toisen asteen palovammojen hoidossa haavapohjan
tarttuminen AQUACEL™ Ag BURN -sidokseen on toivottu ominaisuus.

« Jos sidoksen poistaminen on vaikeaa, se tulee upottaa steriilin veteen tai
steriiliin keittosuolaliuokseen, kunnes se irtoaa helposti.

« Koska AQUACEL™ Ag BURN -sidos yllapitaa kosteaa haavan
paranemisymparistod, joka tukee uusien verisuonien syntymistd, herkat
vastikddn muodostuneet verisuonet voivat toisinaan erittaa verista
haavaeritetta

+ AQUACEL™ Ag BURN -sidos ei ole yhteensopiva 6ljypohjaisten tuotteiden
kanssa.

+ AQUACEL™ Ag BURN -sidosta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisena
sienena.

Hopeaa sisaltavat tuotteet voivat aiheuttaa ihon vérjaytymista
pitkdaikaisen kayton jalkeen; sidoksen normaalia kédyttoa voidaan jatkaa,
jollei tdma vaikuta haavan paranemiseen.

Laakareiden/terveydenalan ammattilaisten tulee olla tietoisia, ettd hopeaa
sisdltédvien tuotteiden pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytosta on hyvin vahan
tietoa, erityisesti lasten ja vastasyntyneiden kohdalla.

AQUACEL™ Ag BURN -sidokset eivét korvaa systeemisen tai muun riittavan
infektiohoidon tarvetta.

KAYTTOOHJEET

Toisen asteen palovammojen hoidossa AQUACEL™ Ag BURN -sidokset

voidaan jattaa paikalleen enintaan 14 péivan ajaksi ennen vaihtamista, ellei

aiempi sidosvaihto ole kliinisesti aiheellista. Jos haavaa on infektoitunut,
on suositeltavaa tarkistaa haava saannollisesti. Hopeaa siséltavat sidokset,
kuten AQUACEL™ Ag BURN -sidokset, on tarkoitettu lyhytaikaiseen

kayttoon eika hopeaa sisaltavia sidoksia saa kdyttaa yhtamittaisesti 28

péivaa pidempaan.

Sidoksen asettaminen

« Puhdista haavaa ympéroiva alue sopivalla haavan puhdistusmateriaalilla
ennen sidoksen asettamista haavalle.

« AQUACEL™ Ag BURN -sidoksen tulee yltaa vahintdan 2 cm verran
palovamman yli ymparaivélle iholle sekd mahdollisesti muiden
AQUACEL™ Ag BURN -sidosten paalle vdhintdan 2 cm verran.

« AQUACEL™ Ag BURN -sidos voidaan kiinnittda toissijaisella sidoksella
tai kiinnityssiteelld. Jos toista sidosta kdytetdan, poista se saannéllisesti
tarkastaaksesi AQUACEL™ Ag BURN -sidoksen, joka voi pysya paikallaan
haavan p&alla.

- Kaikki sidokset tulee tarkastaa saannollisesti.

- Sidos on vaihdettava mikali se on kliinisesti tarpeen.

« Toisen asteen palovammoissa AQUACEL™ Ag BURN -sidos voidaan jattaa
paikalleen enintdan 14 vuorokaudeksi tai kunnes se on poistettava
kliinisistd syistd. Jos haava on tulehtunut, haavan toistuva tarkastus
saattaa olla tarpeen.

Kiinnittymisen arviointi

« AQUACEL™ Ag BURN -sidoksen kiinnittyminen palovammaan pitda
tarkastaa. Poista toissijainen sidos ja tarkasta haava mahdollisen
kiinnittymisen varalta.

- Jos sidos on kostunut tai vuotaa, se on yleensd helppo irrottaa ja vaihtaa,
muussa tapauksessa se voidaan jattaa paikalleen.

« Jos sidos on kiinnittynyt ja infektion merkkeja ei ndy, AQUACEL™ Ag
BURN -sidos voidaan jattaa paikalleen enintdan 14 paivdksi ja se toimii
synteettisend rupena ja irtoaa luonnollisen ruven tavoin.

Sidoksen poistaminen

« Kun haavan iho uusiutuu, AQUACEL™ Ag BURN -sidoksen irtoamisen tai
irrottamisen pitdisi olla helppoa. Jos sidoksen poistaminen on vaikeaa, se
tulee upottaa steriiliin veteen tai steriiliin keittosuolaliuokseen, kunnes se
on helppo irrottaa.

Sailytad huoneenlammdssa (10°C-25°C/50°F-77°F). Pidettéva kuivana.

Kayton jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatetta.
Kasittele ja havita hyvaksyttyjen ladketieteellisten kdytanteiden seka
soveltuvien paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Jos laitteen kdyton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne,
ilmoita siitd valmistajalle ja asuinmaasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tiivistelma turvallisuudesta ja

kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) sijaitsee tdssa osoitteessa Eurooppalaisen
ladkinnéllisten laitteiden tietokannan EUDAMED:in julkaisun jélkeen.

Pyyda lisétietoja ja ohjeita ConvaTecin asiakaspalvelusta. -

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ osoittaa ConvaTec Inc:n tavaramerkkia.

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ -bandage med salvforstaerket nylon,
splvimpreaegneret, antimikrobiel, absorberende bandage er en blad, steril,
uveevet hydroindviklet bandage bestaende af Hydrofiber™ -teknologi
(natriumcarboxymethylcellulose) med nylontrad, der bruges til at
stingfeeste produktet langs leengden. Bandagerne indeholder 1,2 % w/w
ioniseret splv. Selvet i bandagen draeber et bredt spektrum af sdrbakterier
og hjeelper med at skabe et antimikrobielt miljg. Denne bandage
absorberer store meaengder sarvaeske og bakterier og skaber en blad,
sammenhangende gel, der passer ngje til saroverfladen, opretholder

et fugtigt milje og hjeelper med at flerne ikke-levedygtigt veev fra saret
(autolytisk débridement). Et fugtigt sarmilje og kontrol med sarbakterier
statter kroppens helingsproces og hjeelper med at mindske risikoen for
sarinfektion.

TILSIGTET ANVENDELSE
AQUACEL™ Ag BURN-bandage er beregnet til brug ved handtering af
forbreendinger.

TILSIGTEDE BRUGERE
AQUACEL™ Ag BURN er beregnet til brug for sundhedspersonale.

PATIENTMALGRUPPE
Patienter med forste- og andengradsforbraendinger.

KLINISKE FORDELE
Det tilsigtede kliniske formal med AQUACEL™ Ag BURN er at sgrge for
sarheling, infektionsstyring, smertereduktion og kortere behandlingstid.

INDIKATIONER
AQUACEL™ Ag BURN kan bruges til handtering af overfladiske brandsar
(ferstegradsforbraending) og dybere brandsar (andengradsforbraending).

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges ved forbraendinger der gar ned i underhuden (tredjegrads).
Bandagen ma ikke bruges pa individer, der er sensitive over for eller har
kendt allergi over for sglv, natriumcarboxymethylcellulose eller nylon.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

+ Ma ikke genbruges. Disse anordninger er kun beregnet til engangsbrug
og ma ikke genbruges. Genbrug kan medfgre gget risiko for infektion og
krydskontaminering samt forsinket sérheling.

- Bandager ma ikke bruges hvis posen er beskadiget eller har veeret
abnet for brug, da der ikke vil veere garanti for sterilitet. Pa grund af
sterilisationsprocessen kan der vaere en svag lugt, nar den ydre emballage
&bnes.

« Saret skal inspiceres ved hvert bandageskift og gives den relevante
behandling, hvis der er tegn pa infektion i saret/den omkringliggende
hud, eller hvis der er bivirkninger over for bandagerne.

« I handteringen af delvise forbraendinger pé haenderne, er vedhaeftning til
sarlejet pa AQUACEL™ Ag BURN-bandagen, en gnsket karakteristik.

« Hvis bandagen er sveer at flerne, skal den opblades i sterilt vand eller
sterilt saltvand, til den er let at fjerne.

« Fordi AQUACEL™ Ag BURN-bandagen giver et fugtigt miljg, der bidrager
til vaekst af nye blodkar, kan de skrebelige nydannede blodkar af og til
producere en blodfarvet sarvaeske.

« AQUACEL™ Ag BURN-bandage er ikke kompatibel med oliebaserede
produkter sdsom petroleum.



+ AQUACEL™ Ag BURN-bandage er ikke beregnet til brug som kirurgisk
svamp.

Produkter, der indeholder sglv, kan forarsage misfarvning af huden efter
laengere tids brug. Normal brug af bandagen kan fortseette medmindre
sarhelingen pavirkes.

Klinikere/sundhedspersonale skal vaere opmaerksom pa, at der er meget
begraensede data pa leengerevarende og gentagen brug af produkter
indeholdende sglv, i seerdeleshed pé bern og neonatale.

AQUACEL™ Ag BURN-bandager kan ikke erstatte behovet for systemisk eller
anden tilstraekkelig infektionsbehandling.

BRUGSANVISNING

For delhuds-brandskader kan AQUACEL™ Ag BURN-bandager sidde pé i

op til 14 dage, far de skal skiftes, medmindre der er kliniske indikationer
for et tidligere skift. Hvis saret er inficeret, anbefales hyppig inspektion af
saret. Bandager med indlagt sglv, f.eks. AQUACEL™ Ag BURN, er beregnet til
kortvarig brug, og derfor mé overlappende brug af bandager med indlagt
solv, ikke overstige 28 dage.

Paseetning af bandagen

«Inden bandagen laegges p3, skal sdromradet rengores med et passende
rensemiddel.

« AQUACEL™ Ag BURN-bandagen skal mindst overlappe 2 cm pa huden
omkring brandsaret eller anden tilstedende AQUACEL™ Ag BURN-
bandage.

« AQUACEL™ Ag BURN-bandagen kan fikseres med en sekundaer bandage
eller en retentionsforbinding. Hvis man bruger en sekundaer bandage, skal
den fjernes regelmaessigt for at inspicere AQUACEL™ Ag BURN-bandagen,
der kan forblive pa séret.

« Alle bandager ber inspiceres hyppigt.

« Bandager ber skiftes efter klinisk indikation.

«Ved delhuds-brandskader kan AQUACEL™ Ag BURN-bandager blive
siddende i op til 14 dage eller indtil klinisk indikation. Hvis saret er
inficeret, kan hyppig inspektion af saret veeret ngdvendig.

Vurdering af vedhaeftning

+ AQUACEL™ Ag BURN-bandagen skal inspiceres for vedhaeftning til sérlejet.
Fjern den sekundaere daekkende forbinding og inspicer bandagen for
mulig vedhaeftning.

« Hvis bandagen er gennemblgdt eller laekker, ber den nemt kunne fiernes
og udskiftes, ellers kan den forblive pa plads.

« Hvis bandagen er vedhaftet og der ikke forekommer tegn pa infektion,
kan AQUACEL™ Ag BURN-bandagen blive siddende i op til 14 dage og
fungere som et syntetisk sér, der debriderer som et naturligt sar ville.

Fjernelse af bandagen

« Efterhdnden som saret udviser re-epithelialisering, vil AQUACEL™ Ag
BURN-bandagen frigares eller vaere let at fierne. Hvis du har sveert ved at
flerne bandagen, skal den opblgdes i sterilt vand eller sterilt saltvand, til
den er let at flerne.

Opbevares ved rumtemperatur (10°C-25°C/50°F-77°F). Opbevares tort.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko.
Handteres og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk praksis og
geeldende lokale love og forordninger.

Hvis der under eller som fglge af anvendelsen af dette produkt er
forekommet en alvorlig haendelse, bedes den indberettet til fabrikanten og
det nationalt bemyndigede organ.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er placeringen for
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) efter lanceringen
af den europaeiske database omkring medicinsk udstyr/EUDAMED.

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

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ angiver et varemaerke tilherende ConvaTec Inc.

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ bandasje med forsterket

nylon, selvimpregnert og antimikrobiell. En myk absorberende

steril ikke-vevd bandasje som bestar av Hydrofiber™-teknologi
(natriumkarboksymetylcellulose) med nylontrad som forsterker bandasjen
med sting i lengderetningen. Bandasjen bestar av 1,2 % v/v ionisk salv.
Solvet i bandasjen dreper et bredt spektrum av sarbakterier og hjelper med
a skape et antibakterielt milje. Denne bandasjen absorberer store mengder
sarvaeske og bakterier og skaper en myk kohesiv gel som former seg tett
etter sarflaten, opprettholder et fuktig milje og bidrar til med & flerne

dodt vev fra saret (autolytisk debridering). Et fuktig sarmilje og kontroll

av sarbakterier stotter kroppens helingsprosess og bidrar til & redusere
risikoen for sarinfeksjon.

TILTENKT BRUK
AQUACEL™ Ag BURN-bandasje beregnet pa bruk i behandling av brannsar.

TILTENKTE BRUKERE
AQUACEL™ Ag BURN er beregnet for bruk av helsepersonell.

PASIENTPOPULASJON
Pasienter med forste- og andregrads delhudsbrannskader.

KLINISK FORDEL
Den tiltenkte kliniske fordelen med AQUACEL™ Ag BURN er 4 gi sartilheling,
infeksjonsbehandling, smertereduksjon og lengre brukstid.

INDIKASJONER
AQUACEL™ Ag BURN kan brukes til behandling av overfladiske (ferstegrads
forbrenning) og brannsar av delvis tykkelse (andregrads forbrenning).

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa fullhuds brannskader (tredjegrads forbrenning).
Bandasjen skal ikke brukes pa personer som er falsomme overfor eller har
kjent allergi mot solv, natriumkarboksymetylcellulose eller nylon.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

» Ma ikke gjenbrukes. Denne enheten er til engangsbruk og ma ikke
brukes flere ganger. Gjenbruk kan fare til gkt risiko for infeksjon og
krysskontaminasjon og forsinket heling.

« Bandasjer ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpnet
for bruk siden steriliteten da ikke kan garanteres. Pa grunn av
steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt nar den indre
emballasjen apnes.

- Saret ber inspiseres ved hvert bytte av bandasje og passende behandling
gis hvis det er tegn pa infeksjon i saret / omradet rundt saret, eller hvis det
er en reaksjon pa bandasjen.

«Ved handtering av delhuds handforbrenninger, er det en gnsket egenskap
at AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen hefter seg til sarbunnen.

« Hvis bandasjen er vanskelig a fierne, kan den dynkes med sterilt vann eller
sterilt saltvann til den lett kan flernes.

- Fordi AQUACEL™ Ag BURN-bandasjer gir en fuktig omgivelse som stgtter
veksten av nye blodkar, kan det noen ganger hende at de nydannede
blodkarene vil gi en blodtilblandet sarvaeske.

+ AQUACEL™ Ag BURN-bandasje er ikke kompatibel med oljebaserte
produkter, som petroleum.

+ AQUACEL™ Ag BURN-bandasje er ikke beregnet for & brukes som en
kirurgisk svamp.

Selvholdige produkter kan forarsake misfarging av huden etter langvarig
bruk; normal bruk av bandasjen kan fortsette med mindre helingen av
saret er pavirket.

Klinikere / helsepersonell ber veere oppmerksom pa at det er svaert
begrensede data om langvarig og gjentatt bruk av sglvholdige produkter,
spesielt hos barn og nyfadte.

AQUACEL™ Ag BURN-bandasjer erstatter ikke behovet for systemisk eller
annen tilstrekkelig infeksjonsbehandling.

BRUKSANVISNING

For delhuds brannskader kan AQUACEL™ Ag BURN vzere pa plass i opptil 14
dager for skifting med mindre et tidligere skifte er klinisk indisert. Det kan
det veere ngdvendig med hyppig kontroll hvis saret er betent. Forsglvede
bandasjer, slik som AQUACEL™ Ag BURN, er beregnet for kortvarig bruk,

og som sadan ber sammenhengende bruk av forsglvede bandasjer ikke
overstige 28 dager.

Pafering av bandasjen

« Rens sdromradet med et egnet sérrensemiddel for bandasjen legges pa.

« AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen ber overlappe med minst 2 cm pa huden
rundt saret og andre tilstatende AQUACEL™ Ag BURN-bandasjer.

« AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen kan festes med sekundaer bandasje
eller stottebandasje. Hvis det brukes en sekundaer bandasje, fiern den
regelmessig for & kontrollere AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen. Den kan
veere pa plass pa saret.

« Alle bandasjer ber kontrolleres regelmessig.

« Bandasjer skal skiftes som klinisk indisert.

« For delhudsbrannskader kan AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen forbli pa
saret i opptil 14 dager eller til det er klinisk indisert. Hvis séret er betent,
kan det veere ngdvendig med hyppig kontroll.

Vurdering av klebrighet

+ AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen ber inspiseres for klebrighet/hefting
til saret. Fjern den sekundzere dekkbandasjen og inspiser bandasjen for
mulig klebrighet.

« Hvis bandasjen er mettet eller lekker bor den fiernes eller skiftes, ellers
kan den vaere pa plass.

« Hvis bandasjen har heftet seg til saret og det ikke ser ut til 4 veere noen
tegn pa infeksjon, kan AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen vaere pa plass i
opptil 14 dager og vil fungere som en syntetisk sarskorpe og debridere
som en naturlig sarskorpe.

Fjerning av bandasjen

« Etter hvert som saret gjenepiteliserer, vil AQUACEL™ Ag BURN-bandasjen
lasne eller kan lettvint fiernes. Hvis du har problemer med a fierne
bandasjen, kan den dynkes med sterilt vann eller sterilt saltvann til den
lett kan fjernes.

Oppbevar ved romtemperatur (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Skal holdes torr.

Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk skadelig. Handter
og kasser i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
lover og forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av denne bandasjen eller
som resultat av dens bruk, skal det rapporteres til produsenten og til
helsemyndigheten.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er ssmmendraget av Safety and
Clinical Performance (SSCP) [sikkerhet og klinisk ytelse] etter lanseringen

av European Database on Medical Devices / EUDAMED [europeisk database
om medisinsk utstyr].

Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med
Convatec profesjonelle tjenester.

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ angir et varemerke for ConvaTec Inc.

NEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To euMOTIOPEVO pE dPyupO, AVTIMIKPORLAKO, ATOPPOPNTIKO EMBEUA
AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ pe apyupo evioxupévo pe vailov givat
£va HAAOKO, QTTOOTEIPWHEVO, N UPACUEVO PE TEXVIKI USATOEUTTAOKIG
eniBepa amoteholpevo amd tnv texvoloyia Hydrofiber™ (vatplovxog
kapBo&upebulokuTttapivn) Pe VAIAOV VIja TTOU XPNOIUOTIOLETAL YO TN
OUVEVWON TOU TIPOIOVTOG UE pagr| KATd PKOG. To emiBepa mEPIEXEL LOVTIKO
dpyupo 1,2% k.. O dpyupoc oto emiBepa e€ohoBpevEel £va eupu pacua
Baktnpiwv Twv eEAKWV Kat BonBdel 0Tn dnuioupyia evog avTipikpoBlakol
nePIBANOVTOG. AUTO To MiBepa amopPoPd HeYANEC TOOOTNTEG UYPOU Kal
Baktnpiwv Tou €AKOUG Kat SNUIOVPYEL pla HANAKT, CUVEKTIKE YEAN n ommoia
TIPOCAPHOLETAL OTNV EMPAVELA TOU EAKOUG OE OTEVH EMAPK UE AUTHY,
Statnpei éva vypo mepIBANov kat BonBdgl oTnv agaipeon pn Plotpou
10TOU a1mo6 TO €AKOG (QUTOAUTIKY amopdkpuvon). Eva uypd mepiBéAov

07O €NKOG Kall O TIEPIOPIOHOG TWV BaKTnpiwv Tou EAkoug urooTnpifouv Tn
Stadikacia emoUAWONG TOU CWHATOG Kal BonBolv oTn peiwaon Tou Kivduvou
Noipwéng oto €Akog.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To eniBepa AQUACEL™ Ag BURN mpoopiletal yla Xprion oTnv avTILETWTION
EYKAUUATWV.

XPHZTEZ lMNA TOYZ OMOIOYX MPOOPIZETAI

To AQUACEL™ Ag BURN mpoopiletal yla Xprion amo emayyeAHaTieg uyeiag.
ITOXEYOMENOZ MAHOYIMOZX AZOENQN

AcBeveic pe eykavpata mpwtou Kat Seutépou Babuou.

KAINIKO OOEAOZ

To okomoupevo KAvikd opehog amo to AQUACEL™ Ag BURN eivat va
TAPACXEL EMOUAWON TOU €NKOUG, QVTIMETWTTION TNG Aoipwéng, peiwon tou
movou Kat BeATiwpévn Sidpkela TomoBétnong.

ENAEIZEIZ

To AQUACEL™ Ag BURN pmopei va xpnotpomotnBei yla Tnv avTipeTwmon
EMPAVEIOKWV (TPWTOU BaBLoV) EYKAUUATWY Kal EYKAUUATWY LEPIKOV
maxoug (Seutépou Babuov).

ANTENAEIZEIZ

Mnv To XpnolpomolEiTe O€ ykaupaTa oAkou TTayoug (Tpitou Babuov). To
emiBepa Sev MPEMEL va XpNOIUOTIOLETAL OE ATOpA PE EvaloBnaoia fj yvwoTh
aMepyia oTov Apyupo, Tn vatplouxo kapBoupebulokuTtapivn i To
vdihov.

MPO®YAAZEIZ KAl MAPATHPHZEIZ

« Mnv enavaypnotHoTOoLEITE TO TIPOT6V. AuTd Ta TPoidvTa mpoopilovtal
yla pia povo xprion kat dev Ba mpémel va emavaypnotpomnolovvtat. H
gmavaypnotyonoinon Umopei va mpokahéoel auénpévo Kivduvo Aoipwéng
Kal S1a0TaupoUUEVNG HOAUVONG, KABWE Katl KaBUGTEPNON TNG EMOVAWGONG
TWV ENKWV.

« Ta emBépata Sev MPEMeL va XxpnoIomololvTal av n dUEcn ouoKevacia
£xeL UTTOOTEL {NUIA 1) €XEL AVOIXTEL TPV TTO TN XPRoN, KABWG n oTEPOTNTA
Sev Ba eival Slaopahiopévn. Adyw ¢ S1adikaciag amooTeipwong,
evOéxeTal va Yivel aloOnTA pia ENagpda oopn Katd To dvolypa tng KUplag
OUOKELAOIAG.

« To é\Kkog Tpémel va embewpeital og KAOs aANayr) emMOEUaToq Kal va
Xopnyeitat n KatdAnAn Bepaneia edv umapyxouv onpeia Aoipwéng otnv
TIEPLOXT} TOU €AKOUC/YUpW amd TO NKOG 1) €4V UTTAPXEL AVEMOUUNTN
avtidpaon ota embépara.

« Katd TNV avTIHETWION EYKAUUATWY HEPIKOV TIAXOUG OTA XEPLA, N
mpookdAnon tou emBépatog AQUACEL™ Ag BURN otov muBpéva Tou
€AKOUG aTTOTEAEL EMOUPNTO XAPOKTNPIOTIKO.

« EGv 1o emiBepa givat SUOKoNO va a@aipebei, TPEMEL va EUMOTIOTE] Pe
ATTIOOTEIPWUEVO VEPO 1) UE ATTOOTEIPWHEVO aAATOUXO SidAupa péxpt va
KATAOTE[ EUKOAN N AQAipeDT) TOL.

« Eme1dn) 1o emibepa AQUACEL™ Ag BURN mapéxel éva uypd mepiBdAov
TO 0T10{0 EVIOKUEL TNV AVATITUEN VEWV AIHOPOPWV AYYEIWY, TA
€Va{oONTA, VEOOXNUATIOHEVA AIMOPOPA AYYEIQ PITOPE] TIEPIOTACIOKA VAl
TIOPOUGIACOULV EKKPLON LUYPOU LIE Qipla OO TO €AKOG.

«To emiBepa AQUACEL™ Ag BURN Sev gival oupatd pe mpoiovTa mou €xouv
w¢ Baon Mmapn ouaia, 6TwG To TTETPEAALO.

«To emiBepa AQUACEL™ Ag BURN Sev mpoopiletat yia xprion wg
XEIPOUPYIKOG OTIOYYOG.

Ta mpoiévTa mou MEPIEXOLV APyuPO EVOEXETAL UETA ATTO TTAPATETAUEVN

XPrion va TpoKaAEéoOuV XpwHATIKA aANoiwon Tou §éppatog. H kavovikn

XPrion Tou emMO£PATOG UMOPEL VA GUVEXIOTEL EKTOG EQV EMTNPENOTEL N

£MOUAWON TOU €AKOUG,.

Ol latpoi/emayyeApatieg vyeiag Oa mpémet va yvwpilouv OTt umdpxouv
TTIONU TTEPIOPIOUEVA OTOIKEID OO0V APOPA TNV TIAPATETAUEVN KAt
emavalapBavopevn xprion mPoIGVTWY Tou TEPIEXOLV dpYupo, IS1aiTepa o
TTaSIA Kat veoyva.

Ta emBépata AQUACEL™ Ag BURN &ev avtikaBioTouv Tnv avaykn
OUOTNHATIKAG 1) AAANG emapkoUg Beparmeiag Tng Aoipwéng.

OAHTIEZ XPHZHX

Ma eykavpata pepikol méyoug, ta embépata AQUACEL™ Ag BURN
UITOPOUV Va TIAPAUéVOUV TOMOBeTNUEVA YIa £WG Kal 14 NUEPES TPV TNV
al\ayn Toug, eKTog edv evBeikvutal KAMVIKA n alayn vwpitepa. Edv n
TANyn eMpoAuvOEi, cuvioTtdtal n ouxvr emBewpnon tng. Ta embépata

ue dpyupo, 6mw¢ 1o AQUACEL™ Ag BURN, mpoopilovtat yia Bpayxuxpovia
XPNon Kat wg €K TOUTOU N eMaveNnupévn xpron emoéuatog e dpyvpo Sev
Oa mpénel va umepPaivel TIG 28 NUEPEG.

Eqappoyr Tov emOpatog

« MNpwv and Tnv epappoyn Tou emBEPATog, KaBapioTe TNV EPLOXT TOU
€NKOUG e KATAANAO TIPOTOV KABAPIoUOU EAKWV.

+To emiBepa AQUACEL™ Ag BURN Ba mpémel va emMKaAUTTTEL TOUNAXIOTOV
2 cm tou &épuatog mou TePIBANEL To £ykaupa Kat ormolodimote Ao
mapakeipevo emiBepa AQUACEL™ Ag BURN.

+To eniBepa AQUACEL™ Ag BURN pmopei va otaBepomoinBei pe éva
Seutepevov emiBepa i ouykpatnTiko emideopo. Eav xpnotpomoinbei
Seutepevov €MBENQ, VA TO APAIPEITE TAKTIKA YIA VA EMOEWPEITE
1o emiBepa AQUACEL™ Ag BURN 1o omoio pmopei va mapapeivel
TOMOOETNUEVO OTO €AKOG.

+'O\a ta emBépata Oa mpémel va emBewpovvTtal cuxvd.

«Ta emBépata Oa mpémel va aldlovtal dnwg evdeikvutal KAVIKA.

« Ma eykavpata pepikol mdyoug, to eniBepa AQUACEL™ Ag BURN umopei va
TOPAPEVEL TOTOBETNUEVO YIa £WC Kal 14 NUEPEC 1 YA TO XPoVIKO Slaotnua
mou evoeikvuTal KAMviIKA. Edv To éAkog pHoAuvBei, evéxeTal va gival
anmapaitnTn n cUXVOTEPN EMOEWPNON TOU EAKOUG,.

A&10AGYNON TG MPOGKOAANGNG

+To emiBepa AQUACEL™ Ag BURN Ba mpémel va emBewpeital wg mpog tnv
TPOOKOAANCT TOU OTO £€yKAUMA. AQAIPECTE TO SEVTEPEVOV KAAUTTTIKO
emiBepa Kal emMBewpProTe To eMiBepa yia mbavr) TpookdOAAnon.

« EQv 1o emiBepa givat Siamotiopévo fy mapouatdlet Stappor) vypou Ba
TIPEMEL VA a@alpEeiTal EVKOAA Kal va avTtikadiotatal, S1aQopeTiKa Umopsi
Va TTaPApEivel TOTOBETNEVO.

« EQv 1o emiBepa €xel MpookoANOe( kat Sev paivetal va unmdpyxouv onpeia
Noipwéng, To emiBepa AQUACEL™ Ag BURN pmopei va mapapeivel
TOMOOETNUEVO YIa £WG KAl 14 nUEPEG Kat Ba AelToupyei wG CUVOETIKNA
€0XAPA, ATTOHAKPVUVOVTAG TOV VEKPWTIKS 10TO OTTWG Ba EKAVE UL PUOILKT
goxdpa.

A@aipeon Tov emBéparog

+ KaBuw¢ 1o éAkog emavaemOnAiomoleital, to emiBepa AQUACEL™ Ag BURN
Ba mpémel va amokoAdtal i va agaipeital e0koha. Edv SuokoleveoTe va
AQAIPECETE TO €MIOENQ, TOTE QUTO TIPETTEL VA EUTTOTIOTE( IE ATIOOTEIPWHEVO
VEPO I HE ATOOTEIPWHEVO aAATOUXO SIANUHA HEXPL VA KATAOTEL EDKOAN N
agaipeor Tou.

Ouldooete og Beppokpaaia Swpatiov (10°C- 25°C/50°F-77°F). Na

Slatnpeitat oTeyvo.

MeTd Tn Xprion, auto To MPOIdV UIMOPEL va amoTeAEr SuvNTIKO BIONOYIKO

Kivéuvo. O Xelplopdg Kat n andppun Ba mpémel va yivovtal CUNPWVA e

TNV amodeKTH 1ATPIKI TTPAKTIKH KAl TOUG IOXUOVTEG TOTIIKOUG VOHOUG Kal

KOQVOVIOUOUG.

Edv katd tn Sidpkela Tng Xpriong autou Tou TPoIdVTOC 1 WG ATTOTEAECHA
NG XPrONG TOU TTOPOUCIACTE( KATTOIO 0OPaPO TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO
OTOV KOTAOKELAOTH Kal 0TNV appodia apxn Tng Xwpag oag.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Autdg €ival o l0TdTOTOC TNG
TEPIANYNG TWV XOPOAKTNPIOTIKWY ACPANEIAC KAl TWV KANVIKWV EMSOCEWY
(SSCP) petd tnv évapén Aettoupyiag tng Evpwmaikrc Baong Aedopévwy yia
Ta latpotexvoloyikda Mpoidvta/EUDAMED.

a mePIo0OTEPEG MANPOPOPIEG I} KATEUOULVTHPLEG YPAUMES, ETIIKOIVWVIOTE
ue tnv ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
©/™ umoSelkvUEL umopiko onpa tng ConvaTec Inc.

gl ey

Ladlly 83 950 dole 83l & AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ 3slo>

cladinsy i Balas a (Dl Sl salal) (i el Lzally 0 Ll 555

Hydrofiber™ L:-;J),S; oo il ab ) il ol ols i g g

ol LA Losordl 0L b o (pe gl sk oS 5 S

Y iadl e ezedl [ 05401 1.2 % e ssleall g dib e

Aelasy g A L nSG n sl e g Bloall 353 o Ll Ll s

Pl e idle OlooS kel sda jands L by Sl B3lias i Gl B

by St 38l Sy Lol Lo o ity 4 2SI xSl o

C}\y@\@g‘y\uujlg Aslan u)kﬁybchﬁ\cp@

2l &l xS e 5 oty B 3 - A B O (S i)

22 Sods st JE (e asludy puusd] & eladd] dlas oeu3

e\.\;'r;..a.ﬂ\ o up‘):.ﬂ

-390 8y13] § plusud 8u=s AQUACEL™ Ag BURN soloed

gl pdseind)

Ble ) oliazsl |3 oo plisnaud 5ns AQUACEL” Ag BURN 55Les

2l

Bugadl o2 i pazes

Sy Sy d )l e By el (2

iy o e 35N

555 & AQUACEL™ Ag BURN 83las 0 83 5ozl 4yl 30501 oS5

) CGpedl 8 g I e A5 (gl 8)15)5 ¢ 5 A plad)

Jhnal o195

i)y mlad) 5341515 AQUACEL™ Ag Burn 3L pl sl St

NG SR EgRU) S Sloww D13 Gy A5 (S V!

Jlera¥) 2l 5

Of e YL () iy )y JlS Sl 13 Gy A s Laairs ¥

Geabom gl 5 old o o O iy a1 513Y1 (50 Boloall pubesd

LU o pan el bk JitpoanS 50, 5f A2l o Db ne

Ol olblasY)

RIRSNTERCPEIPFNEENNUE INPERY SIUS (PR PRRRESR RS A
Syl s sl ) Ll 33le) (635 6. Ll dienad Bale] 5y
oA elas U LU O

Y aaldianal 13 asa o QLA Gls Ul 5 Shlecal) il sy Ve
Rl Bontly i 0555 5 i) Tk oo - inl) Ol St Y
W sl et e

2 ol oMo ST ey Dlsleald s IS e ) (el
SJ}\QJ\/C}‘ME;;&}W Sl dla cols Jug;u".w
c bl ol nSs fab 5, Sl OIS 13] 51 (- 2l

A 2Les BLaxVI 0,85 ¢ S Shell s ul Gy 515 SN @

.i38 o e 225 (AQUACEL™ Ag BURN 63Lo2)

I 5T @il sUL dntine Lenn iy e85l 03] onnall g OIS713) @

Wy Ll 05 2 pdne (e

Lssl o 50 b iy 35 AQUACEL™ Ag BURN sl 0¥ 1k @

Sl At BN el ey W1 s Ul (6355 b e R ges

R e e

) Jre Llaid) Dbl oo AQUACEL™ Ag BURN 85l 531525 Y @

Aol AaeiulS alasaM 5Aes .6 AQUACEL™ Ag BURN 33lo ¢

PVl ey W 0 5 (B Rl e 2l Sl s 43

A el St o Lo ssleald (oolall plasaan W pony 07 S5 ¢ J 5l

BUIRE

s OF 1587, OF ezl ke I Slas T/ gy pend) LY Lo iy

e Bl Soriol) Sl J el sl V) e A 83 pues S

GVl pae s JLb Y g Aol (il

gAUa; Sate e Jl A foe AQU;\CEL’“ Ag BURN Sbsles £V

il Sl o 0

Il Olsli )

AQUACEL™ Ag BURN &ilsles 85 S B 2855 3y > il

Lo iy ol o SUall o gT 13 V) Lo i o3 Lo 14 ) s 3l Lol 3

o Bl (3 ) Sae St 2 A amdy (cops 25 0 ST 23y 9

(AQUACEL™ Ag BURN Jes cizdll e (s52d ol Dlsloall L (5 uny
el P 5l VT oy el ¢l gl Bmais

s 28 Ladl s ) Slsleall

) ) Sslaal) 4z

ol g il U = A B (a3 (B3leciall iy 50
A e e 2 J5Y) e AQUACEL™ Ag BURN 83les  Jaxs OF iy
.5,3ls (5 ,>T AQUACEL™ Ag BURN s5las Ty 3 AL a2

313 56 53les plusealy AQUACEL™ Ag BURN 53los s S5 @
83les i) planily L3t (i 0 53les Con el 13] L b i b,

oA e WIS 5 a5 of S )y (AQUACEL” Ag BURN

S S8ty Obleall e 2 s ®

B a5 gl ces LS Obsleal) ks A e

AQUACEL™ Ag 53l 85 S5 ¢ Fio Sl I3 390 Al o
Byl 83l o ind i 5T gy 14 ) Joms 340 LSe35 BURN
ol S ol ] 55 s poally Ulaas o 1 OIS 13] . 133
NU

SladVl s

Llatll pte e ASTS AQUACEL™ Ag BURN Shsles o oy ®
glad) Y sleall asily & gl slardl s3les 5. 35 AL

8 s Ll L] b o Lo 51 s 330zl 318713
LBl B LS5 SV

3l 85 S (S ydnld Slodle a5 YV ST sy g saleall ciadl 13) @
o Bl 05y Loy 14 ) feas 5l LSS 3 AQUACEL™ Ag Burn
b &.'J)atsﬁ...d_‘»ﬁ“giﬁ\_j 3Rk ‘g,,s"’u“"‘

aledl &30

Balons Joadid dBb cdydr o ()l o - A s Lot e

Ul S Lpmer Sagary 13 L W sy )3 S5 5T AQUACEL™ Ag BURN
;;W@u@mji inl UL i Lelad OF i csalaal
] s

i3 50 [ ippte ke 3 25 — iyt kx> 10) B ) 5 > B s B LSt
Bl it (ol e oy —77 eyl b

Ak e Jala 1Vl iy Hazos Ul o il s 2 6
L ronld 2l ey il 5 Al ol o) L e

s el B 5T LA s el 2T s Sl w35 13)
sl B I ians ) B d Al gl els s E30Y)

ela¥ly LSl asels adgs sa ls .https://ec.europa.cu/tools/eudamed
[l 5330 iy 5 Y1 UL 5aels 3] dny (SSCP) (5,0l
.EUDAMED

oy IV 2 ) 5T Slshall o g S B B 3

.(ConvaTec Professional Services) ConvaTec (s &gl lead
© 2022 ConvaTec Inc.

ConvaTec Inc. &5 & 23 &y, Ledle J] a3~/ Ldls

TURKGE

URUN TANIMI

Glimiis emdirilmis, antimikrobiyal, absorban Naylonla Takviyeli Giims iceren
AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ Yara 6rtiisti yumusak, steril, suyla baglanmis
dokumasiz bir 6rttdiir ve Griinii uzunlamasina tutturmak igin kullanilan naylon ipli
Hydrofiber™ Teknolojisinden (sodyum karboksimetilseliiloz) olusur. Ortii %1,2 w/w
iyonik glimiis icerir. Ortiideki glimis, genis spektrumda bir yara bakterisini dldiriir
ve antimikrobiyal bir ortam olusturmaya yardimci olur. Bu 6rtii yiiksek miktarda
yara sivisini ve bakteriyi emer ve yara yiizeyine tam olarak uyum gésteren, nemli

bir ortam saglayan ve canl olmayan dokunun yaradan cikarilmasina yardimci olan
(otolitik debridman) yumusak, kohezif bir jel olusturur. Nemli bir yara ortami ve yara
bakterilerinin kontrolti, viicudun iyilesme siirecini destekler ve yara enfeksiyonu riskini
azaltmaya yardimci olur.

KULLANIM AMACI
AQUACEL™ Ag BURN ortiisiintin yanik tedavilerinde kullanilmasi amaglanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
AQUACEL™ Ag BURN'(in saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
Birinci ve ikinci derece yaniklari olan hastalar.

KLINiK FAYDALARI
AQUACEL™ Ag BURN'tin amaglanan klinik faydalari yara iyilesmesi, enfeksiyon yonetimi,
agr azaltimi ve daha uzun kullanim suiresi saglamaktir.

ENDIKASYONLAR
AQUACEL™ Ag BURN, stiperfisyal (birinci derece) ve kismi kalinliktaki (ikinci derece)
yaniklarin tedavisinde kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tam kalinliktaki (Uigiincii derece) yaniklar tizerinde kullanmayin. Ortii giimiise, sodyum
karboksimetilseliiloza veya naylona duyarli olan veya bunlara bilinen alerjisi olan
kisilerde kullanilmamalidir.

ONLEMLER VE DiKKAT EDILMESi GEREKENLER

«Tekrar kullanmayin. Bu cihazlar sadece tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir.
Tekrar kullanim, enfeksiyon ve capraz kontaminasyon riskinde artisa ve iyilesmede
gecikmeye neden olabilir.

« Sterillik garanti edilemeyeceginden, poset hasarliysa veya kullanim 6ncesinde
agilmigsa ortiler kullanilmamalidir. Sterilizasyon islemi nedeniyle ilk ambalaji agarken
hafif bir koku olabilir.

« Her 6rtii degisiminde yara incelenmelidir ve yarada/yara ¢evresindeki bolgede
enfeksiyon bulgusu varsa veya ortlilere advers reaksiyon gosterilmisse uygun tedavi
verilmelidir.

- Kismi kalinliktaki el yaniklarinin tedavisinde, AQUACEL™ Ag BURN 6rtiiniin yara
yatagina yapismasi, istenen bir 6zelliktir.

« Bir ortliyl ¢ikarmak zorsa, kolayca cikarilana kadar steril su veya steril salinle islatilabilir.

« AQUACEL™ Ag BURN értii yeni kan damarlarinin bilylimesini destekleyen nemli bir
ortam sagladigindan, yeni olusan hassas kan damarlari nadir durumlarda kanli yara
sivisi Uretebilir.

« AQUACEL™ Ag BURN ortdi, petrolatum gibi yag bazli trlinlerle uyumlu degildir.

« AQUACEL™ Ag BURN értiiniin cerrahi siinger olarak kullaniimasi amaglanmamustir.

Gumis iceren triinler, uzun sureli kullanimdan sonra ciltte renk degisimine neden
olabilir; yara iyilesmesi etkilenmedikge 6rtiiniin normal kullanimi devam edebilir.

Klinisyenler/Saglik uzmanlari, glimiis iceren Griinlerin 6zellikle cocuklarda ve
yenidoganlarda uzun sireli ve tekrarlanan kullanimina iliskin ¢ok sinirl veri
bulundugunu bilmelidir.

AQUACEL™ Ag BURN ortdiler, sistemik veya diger yeterli enfeksiyon tedavisi ihtiyacinin
yerini almaz.

KULLANIM YONERGESI

Kismi kalinliktaki yaniklar icin, AQUACEL™ Ag BURN Ortiiler, klinik olarak daha erken bir
degisiklik belirtilmedigi stirece, degistirilmeden dnce 14 giine kadar yerinde birakilabilir.
Yara enfeksiyon kapmissa, yaranin sik sik kontrol edilmesi 6nerilir. AQUACEL™ Ag

BURN gibi glimuslestirilmis yara ortileri kisa stireli kullanima yoneliktir ve bu nedenle
glUmislestirilmis ortalerin art arda kullanimi 28 glinii gegmemelidir.

Ortiiniin uygulanmasi

- Ortliyli uygulamadan énce bélgeyi uygun yara temizleyiciyle temizleyin.

« AQUACEL™ Ag BURN Ortii, yanigi cevreleyen cildin ve bitisigindeki herhangi bir
AQUACEL™ Ag BURN Ortiiniin en az 2 cm istiine gelmelidir.

« AQUACEL™ Ag BURN Ortdj, ikincil bir értii veya koruma bandaiji ile sabitlenebilir. ikincil
bir 6rtii kullanilirsa, yaranin Gizerinde kalmaya devam edebilecek AQUACEL™ Ag BURN
Ortilyii kontrol etmek icin diizenli olarak ikincil &rtiiyd gikarin.

«Tam ortiiler sik sik kontrol edilmelidir.

« Klinik olarak belirtildikce 6rtuler degistirilebilir.

- Kismi kalinliktaki yaniklar igin, AQUACEL™ Ag BURN Orti, klinik olarak belirtiimedigi
stirece, 14 gline kadar yerinde birakilabilir. Yara enfeksiyon kapmissa, yaranin sik sik
kontrol edilmesi gerekebilir.

Yapisma degerlendirmesi

+ AQUACEL™ Ag BURN Ortil, yaniga yapisma agisindan kontrol edilmelidir. ikincil drtiiyti
cikarin ve olasi yapisma agisindan inceleyin.

«Yara orttsi doymussa veya sizinti yapiyorsa, kolayca ¢ikarilmali ve degistirilmelidir, aksi
durumda yerinde birakilabilir.

- Ortii yapismissa ve enfeksiyon belirtisi gériinmiiyorsa, AQUACEL™ Ag BURN értii 14
gline kadar yerinde birakilabilir ve sentetik yara kabugu gérevi gorir dogal bir yara
kabugunda oldugu gibi debridman yapar.

Ortiiniin gikarilmasi

+ Yara yeniden epitelize olurken, AQUACEL™ Ag BURN Ortii ayrilmali veya kolayca
cikarilmalidir. Ortliyli cikarmakta zorluk yasiyorsaniz, kolayca gikarilana kadar steril su
veya steril salinle 1slatilabilir.

Oda sicakliginda saklayin (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Kuru tutun.

Kullanimdan sonra bu tirlin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmiis tibbi
pratik ve yurtirliikteki yerel yasa ve diizenlemeler uyarinca kullanin ve atin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana
geldiginde liitfen Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritaban/EUDAMED
baslatildiktan sonra Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) konumudur.

Daha fazla bilgi veya kilavuzluk gerekirse ConvaTec Professional Services'la iletisime
gegin.

© 2022 ConvaTec Inc.
©/™ ibaresi, ConvaTec Inc!in ticari markasini ifade etmektedir.

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser /
No reutilizar / Nao reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvénd ej /
Kertakayttoinen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes /

Mnv emavaypnatporolgite / plasdl dslel zgaun 1& / Tek Kullanimliktir

e

Sterilized using irradiation / Mit Strahlung sterilisiert / Sterilizzazione
per irraggiamento / Stérilisation par irradiation / Esterilizado utilizando
radiacion / Esterilizado por radiagéo / Sterilisatie door straling / Steriliserad
via strélning / Steriloitu sateilyttdmalla / Gamma steriliseret / Sterilsert med
stréling / AmooTelpwévo pe akTivoBolia / gledyl plasiwl edse /

Isin ile steril edilmistir

[13]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /
Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung
beachten / Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso
elettroniche / Consulter la notice d'utilisation ou la notice d'utilisation
électronique / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas / Consultar as instrucdes de utilizacdo ou as instrugdes de
utilizagdo eletronicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen / Perehdy kayttohjeisiin tai perehdy
sahkaisiin kayttoohjeisiin / Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen / ZupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong n
OUUPBOUAEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong /

Telazead) Sloglss g &39SIV dcacd] o1 plaseadl Glagdss ] gz
Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina basvurun

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de
référence / Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer /
Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer / Api®podg katahoyou

IS 63, / Referans numarasi

25°C
T7°F
10°C
50°F

Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites
de température / Limite de temperatura / Limite de temperatura /
Temperatuur limiet / Max temperatur / Sailytyslampétila / Maksimal
temperatur / Temperaturomrade / Opia Beppokpaciag /
8yly=dl doyd g / Ist limiti

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener
seco / Mantenha seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettéva kuivana /
Opbevares tert / Ma holdes torr / Alatnpeite 1o TPoi6V 0TEYVO
Gl 0% § Laasw / Kuru yerde muhafaza ediniz

LOT

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Nimero
de lote / Numero do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero /
Lotnummer / Lot nummer / AptBuog maptidag / dsicdl 35S /

Lot numarasi

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption
Fecha de caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Bésr fére datum /
Kaytettava ennen / Udlgbsdato / Utlepsdato / Hugpopnvia Ajénc /

doal) elgil g0,/ Son kullanim tarihi

S

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten / Evitare |'uso se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso / Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
et consulter la notice d'utilisation / No usar si el embalaje esta dafado y
consulte las instrucciones de uso / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instru¢ées de utilizagao / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Anvénd inte om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen /
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kayttoohjeita /
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen /
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen /
Mn xpnolpomoleite €AV N cUCKeVAGia €xel UTTOOTEL (NI Kat
oupBouleuteite TIg 08nyieg xpriong /
plasaall Gladss 3] ¢ 52 ) o B M OIS 13 pusitan Y/
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

O

Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem /
Sistema barriera sterile singola / Systeme de barriére stérile simple /
Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barreira estéril simples /
Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilbarridrsystem /
Yksittdinen steriili estojarjestelma / System med enkelt steril barriere /
Enkelt sterilt besky;telsessystem / Z0oTnua povou oTEipou gpaypol
15,84 edsi Jjle plas / Tek steril bariyer sistemi

——

\ 1
\~§--_—,I
Single sterile barrier system with protective packaging outside / Einfach-
Sterilbarrieresystem mit AuBenschutzverpackung / Sistema di barriera
sterile singola con confezionamento protettivo all'esterno / Systeme de
barriére stérile simple avec conditionnement de protection a I'extérieur
/ Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior /
Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior
/ Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking er
omheen / Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande férpackning utanpa /
Yksi steriilisuojajarjestelmd, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / System
med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udenpa / Enkelt
sterilt beskyttelsessystem med beskyttende emballasje utenpa / Z0otnua
HOVOU OTEIPOU PPAYUOU LE TTPOOTATEUTIKF) OUCKEUAGIA OTO EEWTEPIKO /
L Bly s =e §ab—i odime Jjle pllas / Disinda koruyucu ambalaj
bulunan tek steril bariyer sistemi

| Ec [ree]

Authorized representative in the European Community / Bevollmachtigter
EU-Reprasentant / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Représentant autorisé dans I'Union Européenne / Representante
Autorizado en la Comunidad Europea / Representante autorizado na
comunidade europeia / Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad
representant i europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan Unionin
alueella / Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Kommite. / Autorisert
representant i den Europeiske Union / Eykekpiuévog avTimpdowmog otnv
Eupwriaiki) Evewon / dugs¥l dsgazll § posall wgaill/

Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador /
Importador / Importeur / Importdr / Maahantuoja / Importer / Importer /
Eloaywyéag / Ssiwb! / ithalatg

Contains a medicinal substance / Enthélt eine medizinische Substanz /
Contiene una sostanza medicinale / Contient une substance médicinale /
Contiene una sustancia medicinal / Contém uma substéancia
medicamentosa / Bevat een medicinale substantie / Innehaller en
medicinsk substans / Sisaltaa ladkeainetta / Indeholder et medicinsk stof /
Inneholder et medisinsk stoff / Mepiéxel @appakeuTiKh ouaia /

d5lgs dole e gg%=w / Tibbi madde icerir

| cH |Ree)

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkiirzung fiir
Schweizer Bevollmachtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera /
Abréviation du représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del
representante autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatdrio na Suica /
Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland /
Forkortning for auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissd toimivan
valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repraesentant i
Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i Sveits /
Suvtopoypagia yla e€ouaiodotnpévo avTimpoowno otnv EABetia /

Jrugw § detsmhl Jiool) slazs / Isvigre yetkili temsilcisinin kisaltmasi

MD

Medical Device / Medizinprodukt /Dispositivo medico / Dispositif
médical / Producto sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel /
Medicinteknisk produkt / Ladkinnallinen laite / Medicinsk udstyr /
Medisinsk utstyr / latpotexvoloyikd mpoidv / u*b 3= /Tibbi Cihaz

al

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante /
Fabricante / Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent /
Kataokevaotc / dsiabl &S ,aJ1 / Uretici

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Data di produzione /
Date de fabrication / Fecha de fabricacion / Data de fabrico /
Productiedatum /Tillverkningsdatum / Valmistuspaivamaara /
Fremstillingsdato / Produksjonsdato / Huepopnvia kataokeung /

&swad] g2,/ Uretim tarihi

ConvaTec Inc. sl ConvaTec Limited

Greenshoro, NC 27409 First Avenue, Deeside Industrial Park
USA Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK
1-800-422-8811

Sponsored in Australia by: UNOMEDICAL A/S
ConvaTec (Australia) Pty Ltd. @ Aaholmvej 1-3, Osted
PO Box 63, Mulgrave VIC 3170 4320 LEJRE DENMARK

Australia

1800 339 412 Australia

0800 441763 New Zealand

ConvaTec International Services GmbH
Miihlentalstrasse 36/38
8200 Schaffhausen, Switzerland

ConvaTec Denmark A/S Subsidiary Office

Subsidiary Office ConvaTec Sverige AB

Gustav Ill:s Boulevard 42, 9. Floor,
SE-169 73 Solna

Lautruphgj 1-3
DK-2750 Ballerup

www.convatec.se
Subsidiary Office Subsidiary Office
ConvaTec Norge A/S ConvaTec Finland Oy
Nils Hansensvei 8 Keilaranta 16
N-0667 Oslo FI- 02150 Espoo
ConvaTec Turkey ConvaTec Middle East FZ- LLC

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk. ~ Dubai Science Park

A Blok, No:21A, i¢ Kapi No: 9, HQ Complex-North Tower- 604N
34396 Saryer

istanbul TURKEY

Belgié 023899742 or 0800-12011

Danmark +454816 7474

Deutschland 0800-78 66 200

Middle east and Africa 00971555343867

Espana 936023700

France 08003584 80

Ireland 1800721721

Israel +9723 9256712

Italia 800930930

Luxemburg +3223899742 or 0800-23157

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +47210967 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 80020 1678

Suisse 0800-551110

Suomi +358207659 630

Sverige +46020-212222

Tiirkiye 021641652 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
www.convatec.com

Revised 2022-11
1255269V1



