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TERMÉKLEÍRÁS
Az ezüsttel és megerősítő rosttal rendelkező Aquacel™ Ag+ Extra™ Enhanced Hydrofiber™ 
kötszer egy puha, steril, nem szőtt kötszer, amely két, 1,2% ezüstionnal (antimikrobiális 
anyaggal) impregnált nátrium-karboximetil-cellulóz rétegből áll, és , amelyet etilén-diamin-
tetraecetsav-dinátrium só (EDTA) és benzetónium-klorid (BEC) hatása egészít ki, valamint 
regenerált cellulóz rost erősít. 

Ez a kötszer nagy mennyiségű sebváladékot és baktériumot abszorbeál, és egy puha, kohezív 
gélt hoz létre, amely szorosan a sebfelszínhez illeszkedik, nedves környezetet tart fent, és 
elősegíti a nem életképes szövetek sebről történő eltávolítását (autolítikus sebtisztítás). A 
nedves sebkörnyezet és a seb baktériumainak kontrollja támogatja a test gyógyulási folyamatait 
és elősegíti a sebfertőzés kockázatának csökkentését. A kötszerben található ezüstion 
elpusztítja a patogén mikroorganizmusokat, mind a planktonikusakat mind a bakteriális 
biofilmen belülieket, beleértve a sebekben előforduló baktériumokat, élesztőgombákat 
és penészgombákat. A kötszer megbontja és felszívja a biofilmet is, amelyről kimutatták, 
hogy megelőzi a biofilm ismételt kialakulását (in vitro bemutatva), és növeli az ezüst 
mikroorganizmusokba való átvitelének hatásosságát. Maga a kötszer antimikrobiális gátat is 
biztosít, hogy megóvja a sebágyat. 

RENDELTETÉS 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket úgy tervezték, hogy elsődleges kötszerként használják. 
Egészségügyi szakember irányítása mellett használhatók olyan sebek esetén, amelyek a 
fertőzés kockázatának vannak kitéve, vagy a fertőzés jeleit mutatják, illetve olyan esetekben, 
amelyekben feltételezetten biofilm van jelen, valamint a használati utasításnak megfelelően. 

RENDELTETÉS SZERINTI FELHASZNÁLÓK 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek egészségügyi szakemberek, gondozók és egészségügyi 
szakember felügyelete alatt álló betegek által használhatók. 

MEGCÉLZOTT BETEGPOPULÁCIÓ 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek tervezésük szerint a használati utasításban felsorolt 
sebtípusok egyikével rendelkező betegeknél használhatók. 

KLINIKAI ELŐNYÖK 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ felszívja a sebváladékot, a baktériumokat és a biofilmet, nedves 
sebgyógyulási környezetet hoz létre, elősegíti az autolitikus sebtisztulást és megszünteti a 
sebalap és a kötszer felülete közötti holtteret. 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszert a túlzott mértékű váladékozás kezelésére tervezték, amely 
tovább ronthatja a sebágy és a környező bőr állapotát. 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek gátat biztosítanak, hogy megóvják a sebágyat a 
szennyeződéstől. 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek hatásosan elpusztítják a baktériumokat, élesztőgombákat és 
penészgombákat planktonikus és biofilm formában egyaránt. 

JAVALLATOK 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek az alábbi esetekben javallottak: 
•	 Lábfekélyek, beleértve az alábbiakat: 

o Vénás pangásos fekélyek 
o Artériás fekélyek 
o Vegyes kóreredetű lábfekélyek 

•	 Diabéteszes lábfekélyek 
•	 Felfekvések/sérülések 
•	 Műtéti sebek 
•	 Traumás sebek 
•	 Rosszindulatú sebek 
•	 Részleges vastagságú égési sérülések 

ELLENJAVALLATOK 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek nem használhatók olyan egyéneknél, akik érzékenyek az 
ezüstre, a nátrium-karboximetil-cellulózra, az etilén-diamin-tetraecetsav-dinátrium sóra (EDTA) 
vagy a benzetónium-kloridra (BEC), illetve akiknél allergiás reakció alakult ki ezekre az 
anyagokra. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS MEGFIGYELÉSEK 
•	 A kötszert nem szánták sebészeti szivacsként történő alkalmazásra. 
•	 Garantáltan steril, ha használatba vétel előtt a tasak nem sérült meg, vagy nem nyitották 

fel. Ne használja a kötszert, ha a csomagolás megsérült, vagy ha használat előtt felnyitották, 
illetve a kötszert a helyi szabályozásnak megfelelően ártalmatlanítsa.

•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek kizárólag egyszeri használatra szolgálnak, és nem szabad 
őket újrafelhasználni. Az ismételt használat a fertőzés és a keresztfertőzés kockázatának 
fokozódásához, valamint a gyógyulás elhúzódásához vezethet. 

•	 Ezeket a kötszereket nem szabad egyéb sebápolási termékekkel együtt használni anélkül, 
hogy előtte egészségügyi szakemberrel konzultáltak volna. 

•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek nem kompatibilisek petróleumalapú termékekkel. 
•	 A sterilizációs folyamat miatt az elsődleges csomagolás kinyitásakor enyhe szag lehet jelen. 
•	 A test normális gyógyulási folyamata során a nem életképes szövetek leválnak a sebről 

(autolitikus sebtisztulás), amitől a seb kezdetben nagyobbnak tűnhet. 
•	 Az újonnan kialakult vérerek időnként vérfoltos sebfolyadékot termelhetnek a kötszer 

eltávolítása után. 
•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek tervezésük szerint MR-környezetben biztonságosak. 
•	 Megfigyelték, hogy egyes ezüsttartalmú termékek hosszabb ideig tartó használatot követően 

a bőr elszíneződését okozhatják, ez azonban gyakran átmeneti, és megszűnik, miután az 
ezüsttartalmú kötszer használatát abbahagyják. 

•	 A klinikusoknak/egészségügyi szakembereknek tisztában kell vele lenniük, hogy az 
ezüsttartalmú termékek hosszan tartó vagy ismételt alkalmazásáról csak nagyon kevés adat 
áll rendelkezésre, különösen a gyermekekre és az újszülöttekre vonatkozóan. 

•	 Egészségügyi szakemberhez kell fordulni, ha a következő jelek bármelyike észlelhető a 
kötszer cseréjekor: irritáció (bőrpír, gyulladás), maceráció (bőrfehéredés), hipergranuláció 
(túlzott szövetképződés), fertőzés jelei (fokozott fájdalom, vérzés, a környező szövetek 
melegedése/kipirulása, sebváladék) vagy a seb színének és/vagy szagának megváltozása. 

•	 Használata után a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott egészségügyi 
gyakorlatnak és a hatályos helyi, állami és szövetségi törvényeknek és szabályozásnak 
megfelelően kell kezelni és ártalmatlanítani. 

•	 Ha az eszköz használata közben vagy következtében súlyos váratlan esemény következik be, 
kérjük, jelentse azt a gyártónak, illetve az illetékes hatóságnak abban a tagállamban, ahol a 
felhasználó és/vagy a beteg tartózkodik. 

KAPCSOLÓDÓ TERMÉKEK ÉS KEZELÉSEK 
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek önmagukban vagy egyéb sebkezelésre szolgáló 
termékekkel együtt használhatók, ilyenek például: elsődleges kötszerek, másodlagos kötszerek, 
rögzítőkötszerek, kompressziós kezelőeszközök és helyi gyógyszeres kezelések. További 
termékek és kezelések alkalmazása egészségügyi szakember felügyelete mellett végzendő. 

A BŐRREL VALÓ ÉRINTKEZÉS ÉS A HASZNÁLAT IDŐTARTAMA
Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek legfeljebb 7 napig viselhetők, a kötszereket korábban ki kell 
cserélni, ha ez klinikailag indokolt. A részleges vastagságú (másodfokú) égési sérülések esetén 
a kötszerek akár 14 napig a helyükön maradhatnak. Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek iránti 
igényt 14 nap elteltével újra kell értékelni, és adott esetben alternatív sebkezelést kell javasolni. 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
•	 A kötszer felhelyezése előtt tisztítsa meg a sebterületet megfelelő sebtisztítóval. 
•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereknek legalább 1 cm-rel át kell fedniük a sebet határoló bőrt.
•	 Ez a kötszer bármilyen irányba vágható. 
•	 Amikor az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket mély sebekben használják, a sebet csak 80%-ig 

töltse ki, ugyanis az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek kitágulnak, így kitöltik a seb területét a 
sebfolyadékkal való érintkezéskor. 

•	 Másodlagos kötszer szükséges, amely a helyükön tartja az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket, 
például: 
o nedvszívó fedőkötszer, például a Granuflex™ Extra Thin az enyhén-közepesen váladékozó 

sebek esetén; 
o másodlagos fedőkötszer, például Aquacel™ Foam vagy ConvaMax™ a közepesen-erősen 

váladékozó sebek esetén; 
o száraz sebek esetén tekintse meg az alábbi SZÁRAZ SEBEK ESETÉN című részt. 

•	 A teljes használati utasításért tekintse meg az egyes fedőkötszerek terméktájékoztatóját. 
•	 Minden sebet rendszeresen ellenőrizni kell. Távolítsa el az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket 

klinikailag javallott esetben (azaz szivárgás, túlzott vérzés, fokozott fájdalom) vagy legfeljebb 
hét nap után. 

RÉSZLEGES VASTAGSÁGÚ (MÁSODFOKÚ) ÉGÉSI SÉRÜLÉSEK ESETÉN: 
•	 A kötszer felhelyezése előtt tisztítsa meg a sebterületet megfelelő sebtisztítóval. 
•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszernek legalább 5 cm tovább kell nyúlnia, mint az égési sérülést 

körülvevő bőr vagy a mellette elhelyezkedő bármely más Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszer. 
•	 Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket steril, nedvszívó párnával kell fedni, és orvosi tapasszal 

vagy tartókötéssel kell rögzíteni. 
•	 Időszakosan távolítsa el a fedőkötszert, és ellenőrizze az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszert, 

miközben az a helyén marad az égési sérülésen. 
•	 Erre a javallatra az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek tapadása a sebágyba egy kívánatos 

jellemző. 
•	 Amint az égési sérülésen újra megindul a bőrnövekedés, az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszernek 

le kell válnia, vagy könnyedén el kell mozdítani a helyéről. 
•	 A részleges vastagságú égési sérülések (másodfokú égési sérülések) esetében az Aquacel™ 

Ag+ Extra™ kötszereket akár 14 napig, vagy a klinikailag javallt ideig lehet a helyükön hagyni. 
Ha az égési sérülés megfertőződik, a seb gyakran történő ellenőrzése válhat szükségessé. 

SZÁRAZ SEBEK ESETÉN 
•	 Nedvesítse elő az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszereket azáltal, hogy azokat steril sóoldattal 

nedvesíti meg a seb bekötözése előtt. Az Aquacel™ Ag+ Extra™ kötszerek zselésítő 
tulajdonságai segítenek a nedves seb fenntartásában és a maceráció kockázatának 
csökkentésében. 

•	 Fedje a kötszert nedvszívó kötszerrel, például Granuflex™ Extra Thin termékkel, hogy elkerülje 
a kötszer kiszáradását és a kötszer következményes sebbe tapadását. 

•	 Ha eltávolításkor a kötszer száraz, eltávolítás előtt hidratálja steril sóoldattal, hogy csökkentse 
a trauma kockázatát. 

Szobahőmérsékleten tárolandó (10–25 °C/50–77 °F). Szárazon tartandó. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az Orvosi Eszközök Európai Adatbázisának (EUDAMED) 
elindulását követően ezen a linken található a biztonságossági és klinikai teljesítmény 
összefoglalása (SSCP).

Ha további információkra vagy útmutatásra van szüksége, kérjük forduljon a ConvaTec 
Professional Services szolgálatához. 
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OPIS PRODUKTU 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Udoskonalony opatrunek w technologii Hydrofiber™ z dodatkiem srebra 
i włókien wzmacniających to miękki, sterylny, włókninowy opatrunek wykonany z dwóch 
warstw karboksymetylocelulozy sodowej impregnowanej 1,2% dodatkiem srebra jonowego 
(środek bakteriobójczy), wzbogacony solą dwusodową kwasu wersenowego (EDTA) i chlorkiem 
benzetoniowym (BEC) oraz wzmocniony włóknami regenerowanej celulozy. 

Opatrunek pochłania duże ilości płynu wysiękowego oraz bakterii, wytwarzając miękki, spójny 
żel, który dokładnie przylega do powierzchni rany, utrzymuje wilgotne środowisko i pomaga w 
usuwaniu z rany martwej tkanki (oczyszczanie autolityczne rany). Wilgotne środowisko rany i 
kontrola wzrostu bakterii wspomagają naturalny proces gojenia i zmniejszają ryzyko zakażenia 
rany. Zawarte w opatrunku jonowe srebro zwalcza drobnoustroje chorobotwórcze, zarówno 
bakterie planktoniczne, jak i te w obrębie biofilmu bakteryjnego, w tym bakterie z rany, drożdże 
i pleśnie. Opatrunek posiada również właściwości zaburzające strukturę i pochłaniające biofilm, 
co zapobiega jego ponownemu powstawaniu (jak wykazano w badaniach in vitro) i zwiększa 
efektywność przenikania srebra do wnętrza mikroorganizmów. Sam opatrunek także stanowi 
antybakteryjną barierę, która chroni łożysko rany. 

PRZEZNACZENIE 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ zostały zaprojektowane do stosowania jako opatrunki 
pierwotne. Są one przeznaczone do stosowania pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia na 
rany, które są zagrożone zakażeniem lub wykazują oznaki zakażenia, lub w których podejrzewa 
się obecność biofilmu, oraz zgodnie ze wskazaniami do stosowania. 

PRZEWIDZIANI UŻYTKOWNICY 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ są przeznaczone do stosowania przez pracowników ochrony 
zdrowia, opiekunów i pacjentów pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia. 

DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ są przeznaczone do stosowania u pacjentów posiadających 
jeden z typów ran wymienionych we wskazaniach do stosowania. 

KORZYŚCI KLINICZNE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ absorbuje płyn z rany, bakterie i biofilm, zapewniając wilgotne 
środowisko sprzyjające gojeniu się rany, wspomagając autolityczne oczyszczanie i niwelując 
pustą przestrzeń pomiędzy raną a powierzchnią opatrunku. 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ zostały zaprojektowane w celu ograniczania ilości 
powstającego wysięku, który może prowadzić do dalszego uszkodzenia łożyska rany i 
otaczającej skóry. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ zapewnia barierę chroniącą łożysko rany przed kontaminacją. 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ skutecznie zwalczają bakterie, drożdże i pleśnie zarówno w 
postaci planktonicznej, jak i biofilmu. 

WSKAZANIA 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ są wskazane w przypadku: 
•	 Owrzodzeń kończyn dolnych, w tym: 

o Owrzodzeń z zastojem żylnym 
o Owrzodzeń tętniczych 
o Owrzodzeń goleni o mieszanej etiologii 

•	 Owrzodzeń związanych ze stopą cukrzycową 
•	 Odleżyn i uszkodzeń skóry 
•	 Ran operacyjnych 
•	 Ran urazowych 
•	 Ran nowotworowych 
•	 Oparzenia o pośredniej grubości skóry 

PRZECIWWSKAZANIA 
Opatrunków Aquacel™ Ag+ Extra™ nie należy stosować u osób wykazujących nadwrażliwość 
lub alergię na srebro, karboksymetylocelulozę sodową, sól dwusodową kwasu wersenowego 
(EDTA) lub chlorek benzyloamoniowy (BEC). 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I ZALECENIA 
•	 Opatrunek ten nie jest przeznaczony do użycia jako gąbka hemostatyczna. 
•	 Gwarantowana jest sterylność opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe zawierające 

opatrunek nie zostało uszkodzone lub otwarte przed jego użyciem. Nie używać wyrobu, jeżeli 
opakowanie jest uszkodzone lub zostało otwarte przed użyciem. Wyrób należy zutylizować 
zgodnie z lokalnymi przepisami.

•	 Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku i nie 
powinny być ponownie używane. Ponowne użycie może prowadzić do podwyższenia ryzyka 
zakażenia, zakażenia krzyżowego i opóźnić gojenie rany. 

•	 Tych opatrunków nie należy stosować z innymi produktami do pielęgnacji ran bez 
wcześniejszej konsultacji z pracownikiem ochrony zdrowia. 

•	 Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ nie powinny być stosowane z produktami na bazie ropy 
naftowej. 

•	 W następstwie procesu sterylizacji w momencie otwarcia opakowania może wystąpić przykry 
zapach. 

•	 W czasie normalnego procesu gojenia, martwa tkanka jest usuwana z rany (w wyniku 
samooczyszczania), co może początkowo sprawiać wrażenie powiększania się rany. 

•	 Po zdjęciu opatrunku niekiedy możliwe jest zaobserwowanie podbarwionego krwią płynu, 
który jest przesączem z nowopowstałych naczyń krwionośnych. 

•	 Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ zostały zaprojektowane tak, aby być bezpieczne do 
stosowania w środowisku RM. 

•	 Zaobserwowano, że produkty zawierające srebro mogą powodować przebarwienia skóry 
po dłuższym okresie stosowania, jednak często jest to zjawisko przejściowe i ustępuje po 
zaprzestaniu stosowania opatrunku ze srebrem. 

•	 Klinicyści/pracownicy ochrony zdrowia powinni mieć świadomość, że ilość danych 
dotyczących wydłużonego i powtarzającego się stosowania produktów zawierających srebro, 
szczególnie u dzieci i noworodków, jest bardzo ograniczona. 

•	 W przypadku zaobserwowania podczas zmiany opatrunku któregokolwiek z następujących 
objawów: podrażnienie (zaczerwienienie, stan zapalny), maceracja (zbielenie skóry), 
nadmierne ziarninowanie (tworzenie się nadmiernej ilości tkanki), objawy zakażenia 
(nasilenie się bólu, krwawienie, podwyższenie temperatury / zaczerwienienie otaczającej 
tkanki, wysięk z rany) lub zmiana koloru i/lub zapachu rany, należy skonsultować się z 
pracownikiem ochrony zdrowia. 

•	 Zużyty produkt stanowi źródło potencjalnego zagrożenia biologicznego. Postępować 
i usuwać zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi przepisami i 
rozporządzeniami lokalnymi i krajowymi. 

•	 Jeśli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystąpi poważny 
incydent, należy go zgłosić producentowi i właściwym organom kraju członkowskiego, w 
którym ma siedzibę użytkownik i/lub pacjent. 

POWIĄZANE PRODUKTY I TERAPIE 
•	 Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ są przeznaczone do stosowania samodzielnie lub w 
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połączeniu z innymi produktami do pielęgnacji ran, takimi jak opatrunki pierwotne opatrunki 
wtórne bandaże zabezpieczające, urządzenia do terapii uciskowej lub leki stosowane 
miejscowo. Stosowanie dodatkowych produktów i terapii powinno odbywać się według 
zaleceń pracownika ochrony zdrowia. 

KONTAKT I CZAS STOSOWANIA 
Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ można nosić przez maksymalnie 7 dni; jeśli takie są wskazania 
kliniczne, opatrunki należy zmieniać częściej. W przypadku oparzeń o pośredniej grubości skóry 
(drugiego stopnia) opatrunki mogą pozostać na miejscu do 14 dni. Konieczność stosowania 
Aquacel™ Ag+ Extra™ należy ponownie ocenić po 14 dniach i w razie potrzeby rozważyć 
alternatywne metody zaopatrzenia rany. 

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE UŻYTKOWANIA 
•	 Przed nałożeniem opatrunku należy oczyścić obszar rany za pomocą odpowiedniego środka 

do przemywania ran. 
•	 Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ powinny zachodzić co najmniej 1 cm na skórę otaczającą 

ranę. 
•	 Opatrunek może być cięty w każdym kierunku
•	 Stosując opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ na głębokie rany, należy wypełnić ranę tylko w 80%, 

ponieważ opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ będą się powiększać po zetknięciu z płynem z rany, 
wypełniając pozostałą przestrzeń. 

•	 Do utrzymania opatrunków Aquacel™ Ag+ Extra™ na miejscu wymagany jest opatrunek 
zewnętrzny, taki jak: 
o opatrunek nieprzepuszczający wilgoci np. opatrunek Granuflex™ Extra Thin w przypadku 

ran o niewielkim do średniego wysięku; 
o dodatkowy opatrunek pokrywający, taki jak Aquacel™ Foam lub ConvaMax™ 

Superabsorber, w przypadku ran o umiarkowanym lub obfitym wysięku; 
o w przypadku ran suchych należy zapoznać się z instrukcjami DLA RAN SUCHYCH poniżej. 

•	 Szczegółowe instrukcje użytkowania znajdują się na ulotkach dołączonych do opakowań 
poszczególnych opatrunków. 

•	 Wszystkie rany należy poddawać częstej kontroli. Opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™ należy 
usunąć, gdy jest to wskazane ze względów klinicznych (tj. przeciekanie, nadmierne 
krwawienie, większy ból) lub po upływie maksymalnie siedmiu dni. 

OPARZENIA O POŚREDNIEJ GRUBOŚCI SKÓRY (II STOPNIA):
•	 Przed nałożeniem opatrunku należy oczyścić obszar rany za pomocą odpowiedniego środka 

do przemywania ran. 
•	 Opatrunek Aquacel™ Ag+ Extra™ powinien nachodzić co najmniej 5 cm na zdrową skórę 

otaczającą oparzenie i ewentualnie sąsiednie opatrunki Aquacel™ Ag+ Extra™. 
•	 Opatrunek Aquacel™ Ag+ Extra™ powinien zostać przykryty sterylną, chłonną warstwą gazy i 

odpowiednio umocowany taśmą medyczną lub bandażem mocującym. 
•	 Należy regularnie zdejmować opatrunek zewnętrzny i dokonywać kontroli opatrunku 

Aquacel™ Ag+ Extra™, nie zdejmując go z obszaru oparzenia. 
•	 W tym wskazaniu przyleganie opatrunku Aquacel™ Ag+ Extra™ do łożyska rany jest 

pożądane. 
•	 W miarę gojenia rany oparzeniowej opatrunek Aquacel™ Ag+ Extra™ będzie odstawał lub 

będzie można go z łatwością usunąć. 
•	 W wypadku oparzeń o pośredniej grubości skóry (oparzenia II stopnia), opatrunek Aquacel™ 

Ag+ Extra™ można pozostawić na miejscu przez okres do 14 dni lub zgodnie ze wskazaniami 
klinicznymi. W przypadku wystąpienia infekcji konieczna może być częsta kontrola rany. 

DLA RAN SUCHYCH
•	 Przed rozpoczęciem opatrywania rany należy wstępnie zwilżyć opatrunek Aquacel™ Ag+ 

Extra™ sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Właściwości żelujące opatrunków Aquacel™ 
Ag+ Extra™ pomagają w utrzymaniu wilgotności rany i ograniczają ryzyko maceracji. 

•	 Opatrunek należy przykryć opatrunkiem nieprzepuszczającym wilgoci, jak np. Cienki 
Granuflex™ Extra Thin, aby zapobiec wyschnięciu opatrunku, a w rezultacie jego przyklejeniu 
do rany. 

•	 Jeśli przy zdejmowaniu opatrunek jest suchy, przed jego usunięciem należy zwilżyć go 
sterylną solą fizjologiczną, co zmniejszy ryzyko urazu. 

Przechowywać w temperaturze pokojowej (10 °C do 25 °C / 50 °F do 77 °F). Przechowywać w 
suchym miejscu. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Oto lokalizacja Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa 
i skuteczności klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) po uruchomieniu 
Europejskiej Bazy Danych Urządzeń Medycznych / EUDAMED.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wskazówek prosimy kontaktować się z ConvaTec 
Professional Services. 
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POPIS VÝROBKU 
Posílené krytí Hydrofiber™ Aquacel™ Ag+ Extra™ se stříbrem a zpevňujícím vláknem je 
měkké sterilní netkané krytí vyrobené ze dvou vrstev sodné soli karboxymethylcelulózy 
impregnované 1,2 %iontového stříbra (antimikrobiální činidlo), obohacené disodnou solí 
(EDTA) di‑ethylendiamintetraoctové kyseliny a benzethonium chloridem (BEC) a zpevněné 
regenerovanými celulózovými vlákny. 

Toto krytí absorbuje z ran velké množství tekutiny a bakterií a vytváří měkký, soudržný gel, který 
se dokonale přizpůsobuje povrchu rány, udržuje vlhké prostředí a napomáhá při odstraňování 
neživé tkáně z rány (autolytickém čištění rány). Vlhké prostředí rány a odstraňování bakterií z 
rány podporují tělesné hojivé procesy a napomáhají při snižování rizika vzniku infekce v ráně. 
Přítomnost iontového stříbra v krytí ničí patogenní mikroorganismy, a to jak planktonické, tak 
uvnitř bakteriálních biofilmů, včetně bakterií, kvasinek a plísní. Krytí také narušuje a absorbuje 
biofilm, což přesvědčivě zabraňuje přetvoření biofilmu (jak bylo prokázáno in vitro) a zvyšuje 
účinnost přenosu stříbra do mikroorganismů. Krytí samotné také poskytuje antimikrobiální 
bariéru k ochraně lůžka rány. 

ÚČEL POUŽITÍ 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ byla navržena pro použití jako primární krytí. Jsou určena k použití 
pod vedením zdravotnického pracovníka, na rány, které jsou ohroženy infekcí nebo vykazují 
známky infekce, nebo tam, kde existuje podezření na přítomnost biofilmu, a to v souladu s 
indikacemi k použití. 

URČENÍ UŽIVATELÉ 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ jsou určena k použití zdravotnickými pracovníky, ošetřovateli a 
pacienty pod vedením zdravotnického pracovníka.

CÍLOVÁ POPULACE PACIENTŮ: 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ jsou určena pro použití u pacientů s jedním z typů ran uvedených v 
indikacích k použití. 

KLINICKÝ PŘÍNOS 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ absorbuje tekutinu z rány, bakterie a biofilm, čímž zajišťuje vlhké 
prostředí pro hojení rány, napomáhá autolytickému odstraňování mrtvé tkáně a odstraňuje 
mrtvý prostor mezi ránou a krytím. 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ jsou určena k odvádění nadměrného množství exsudátu, které by 
mohly dále poškozovat lůžko rány a okolní kůži. 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ zajišťují bariéru, která chrání lůžko rány před kontaminací. 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ účinně ničí bakterie, kvasinky a plísně v planktonní i biofilmové 
formě. 

INDIKACE 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ jsou určena pro: 
•	 bércové vředy, včetně: 

o venózních městnavých vředů; 
o arteriálních vředů; 
o vředů na nohou smíšené etiologie; 

•	 diabetické vředy na nohou; 
•	 dekubity/zranění; 
•	 chirurgické rány; 
•	 traumatická poranění; 
•	 maligní rány; 
•	 popáleniny druhého stupně (střední hloubky). 

KONTRAINDIKACE 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ se nesmí používat u osob, které jsou citlivé na stříbro, sodnou 
sůl karboxymethylcelulózy, disodnou sůl kyseliny ethylendiamintetraoctové (EDTA) nebo 
benzethonium chlorid (BEC) nebo na ně měly alergickou reakci. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ A ZJIŠTĚNÍ 
•	 Toto krytí není určené k použití jako chirurgická odsávací houbička. 
•	 Sterilita je zaručena, pokud před použitím nedojde k poškození nebo otevření sáčku. Pokud 

je obal poškozený nebo byl otevřen dříve než před použitím zdravotnického prostředku, 
prostředek nepoužívejte a zlikvidujte ho v souladu s místními nařízeními.

•	 Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ jsou určena pouze k jednorázovému použití a nesmí se používat 
opakovaně. Opakované použití může způsobit zvýšené riziko infekce, křížové kontaminace a 
zpoždění hojení rány. 

•	 Tato krytí se bez předchozí konzultace se zdravotnickým odborníkem nesmí používat s jinými 
přípravky pro péči o rány. 

•	 Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ nejsou kompatibilní s produkty na bázi petroleje. 
•	 V důsledku sterilizačního procesu je možno cítit při otevření primárního obalu lehký zápach. 
•	 V průběhu normálního procesu hojení je z rány odstraňována neživá tkáň (autolytické čištění 

rány), což může způsobit, že se rána zpočátku jeví jako větší. 
•	 Nově vytvořené krevní cévy mohou po odstranění krytí příležitostně vylučovat krví 

zbarvenou tekutinu z rány. 
•	 Použití krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ v prostředí magnetické rezonance je bezpečné. 
•	 Bylo zjištěno, že výrobky obsahující stříbro mohou po delším používání způsobit změnu 

barvy kůže, která je však často dočasná a po ukončení používání krytí se stříbrem se barva 
kůže obnoví. 

•	 Kliničtí lékaři/zdravotničtí pracovníci si musí být vědomi toho, že o dlouhodobém a 
opakovaném používání výrobků obsahujících stříbro, a to zejména u dětí a novorozenců, jsou 
k dispozici jen velmi omezené údaje. 

•	 Konzultujte se zdravotnickým odborníkem, pokud při výměně krytí zaznamenáte některý 
z následujících příznaků: podráždění (zčervenání, zánět), macerace (vybělení kůže), 
hypergranulace (nadměrná tvorba tkáně), známky infekce (zvýšená bolest, krvácení, zvýšená 
teplota/zčervenání okolních tkání, exsudát z rány) nebo změna v barvě rány a/nebo zápach. 

•	 Po použití může tento výrobek představovat potenciální biologické nebezpečí. Při manipulaci 
a likvidaci postupujte v souladu se zavedenými zdravotnickými postupy a v souladu s platnou 
místní legislativou a místními nařízeními. 

•	 Pokud v průběhu nebo v důsledku používání tohoto zdravotnického prostředku dojde k 
závažné nežádoucí příhodě, ohlaste ji výrobci a příslušným orgánům členského státu, ve 
kterém má uživatel a/nebo pacient sídlo či bydliště. 

SOUVISEJÍCÍ VÝROBKY A TERAPIE
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ lze použít samostatně nebo v kombinaci s jinými výrobky pro 
ošetřování ran, jako jsou například primární krytí, sekundární krytí, zajišťovací obvazy, 
prostředky pro kompresní terapii nebo hojivá topická léčba. Je třeba, aby použití dalších 
výrobků a terapií probíhalo pod dohledem zdravotnického pracovníka. 

KONTAKT A DOBA POUŽITÍ 
Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ lze používat až 7 dní, krytí je třeba vyměnit dříve, pokud je to klinicky 
indikováno. U popálenin druhého stupně (střední hloubky) mohou krytí zůstat na místě až 
14 dní. Potřebu použití krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ je nutné po 14 dnech znovu posoudit a 
případně zvážit alternativní léčbu rány. 

POKYNY PRO POUŽITÍ 
•	 Před přiložením krytí očistěte oblast rány vhodným prostředkem pro čištění ran. 
•	 Krytím Aquacel™ Ag+ Extra™ je třeba překrývat alespoň 1 cm kůže obklopující ránu. 
•	 Toto krytí lze stříhat v libovolném směru.
•	 Při použití krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ v hlubokých ranách vyplňte ránu pouze do 80 %, 

protože krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ se při kontaktu s tekutinou z rány roztahují a vyplňují 
prostor rány. 

•	 K přidržení krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ na místě je vyžadováno sekundární krytí, jako 
například: 
o vlhkost udržující krycí obvaz, jako je např. obvaz Granuflex™ Extra Thin při ošetření mírně až 

středně exsudujících ran; 
o sekundární krycí obvaz, jako je např. Aquacel™ Foam nebo ConvaMax™ při ošetření středně 

až silně exsudujících ran; 
o při ošetření suchých ran postupujte podle pokynů uvedených níže v oddílu OŠETŘENÍ 

SUCHÝCH RAN. 
•	 Kompletní návod k použití je uveden v příbalových letácích pro jednotlivé krycí obvazy. 
•	 Všechny rány je nutno pravidelně kontrolovat. Odstraňte krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ tehdy, 

kdy je to klinicky indikováno (tj. při prosáknutí obvazu, nadměrném krvácení nebo silné 
bolestivosti), nebo nejdéle po sedmi dnech. 

OŠETŘENÍ POPÁLENIN DRUHÉHO STUPNĚ (STŘEDNÍ HLOUBKY): 
•	 Před přiložením krytí očistěte oblast rány vhodným prostředkem pro čištění ran. 
•	 Je třeba, aby krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ překrývala nejméně 5 cm kůže obklopující 

popáleninu nebo jakákoli další sousední krytí Aquacel™ Ag+ Extra™. 
•	 Krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ musí být překryta sterilním absorpčním polštářkem a zajištěna na 

místě zdravotnickou lepicí páskou nebo přidržujícím obvazem. 
•	 Pravidelně odstraňujte krycí obvazy a kontrolujte krytí Aquacel™ Ag+ Extra™, která zůstávají 

přiložena na popáleninách. 
•	 Při této indikaci je přilnutí krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ k lůžku rány jejich žádoucí 

charakteristikou. 
•	 Jakmile se rána znovu epitelizuje, krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ se oddělí nebo je třeba je jemně 

odstranit. 
•	 Při ošetření popálenin druhého stupně (střední hloubky) lze krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ 

ponechat přiložené až po dobu 14 dní, nebo dokud je to klinicky indikováno. Pokud je 
popálenina infikována, mohou být zapotřebí častější kontroly rány. 

OŠETŘENÍ SUCHÝCH RAN 
•	 Před pokrytím rány předem navlhčete krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ sterilním fyziologickým 

roztokem. Gelující vlastnosti krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ pomohou udržet ránu vlhkou a snížit 
riziko macerace. 

•	 Překryjte krytí vlhkost udržujícím krycím materiálem, jako je např. krycí obvaz Granuflex™ 
Extra Thin, který zabrání vysychání krytí a jeho následnému přilnutí k ráně. 

•	 Pokud je krytí po odstranění suché, hydratujte je před odstraněním sterilním fyziologickým 
roztokem, aby se snížilo riziko traumatu. 

Uchovávejte při pokojové teplotě (10–25 °C / 50–77 °F). Uchovávejte v suchu. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umístění Souhrnu údajů o bezpečnosti a klinické 
funkci (SSCP) po spuštění Evropské databáze zdravotnických prostředků / EUDAMED.

Potřebujete-li další informace nebo pokyny, kontaktujte prosím ConvaTec Professional Services. 
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OPIS VÝROBKU
Krytie Aquacel™ Ag+ Extra™ z vylepšeného materiálu Hydrofiber™ so striebrom a 
posilňujúcim vláknom je mäkké sterilné netkané krytie vyrobené z dvoch vrstiev sodnej soli 
karboxymetylcelulózy impregnovanej 1,2 % iónovým striebrom (antimikrobiálne činidlo), 
vylepšené disodnou soľou kyseliny etyléndiamíntetraoctovej (EDTA) a benzetóniumchloridom 
(BEC) a spevnené regenerovaným celulózovým vláknom. 

Toto krytie absorbuje veľké množstvo tekutiny z rany a baktérií a vytvára mäkký, súdržný 
gél, ktorý sa dokonale prispôsobuje povrchu rany, udržuje vlhké prostredie a pomáha pri 
odstraňovaní neživého tkaniva z rany (autolytický debridement). Vlhké prostredie rany a 
kontrola nad baktériami v rane podporuje proces hojenia tela a pomáha znižovať riziko 
infekcie rany. Iónové striebro v krytí zabíja patogénne mikroorganizmy, planktónové aj v 
bakteriálnych biofilmoch, vrátane ranových baktérií, kvasiniek a plesní. Krytie tiež narúša a 
absorbuje biofilm, čo preukázateľne zabraňuje reformácii biofilmu (ako to bolo preukázané in 
vitro) a zvyšuje účinnosť prenosu striebra do mikroorganizmov. Samotné krytie tiež poskytuje 
antimikrobiálnu bariéru na ochranu spodiny rany. 

URČENÉ POUŽITIE 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ boli navrhnuté na použitie ako primárne krytie. Sú určené na 
použitie na základe pokynov zdravotníckeho pracovníka pre rany, ktoré sú ohrozené infekciou 
alebo vykazujú známky infekcie, alebo v prípadoch, keď existuje podozrenie na prítomnosť 
biofilmu, a v súlade s indikáciami na použitie. 

URČENÍ POUŽÍVATELIA 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú určené na používanie zdravotníckymi pracovníkmi, 
opatrovateľmi a pacientmi na základe pokynov zdravotníckeho pracovníka.

CIEĽOVÁ POPULÁCIA PACIENTOV
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú určené na použitie u pacientov s jedným z typov rán 
uvedených v indikáciách na použitie. 

KLINICKÉ PRÍNOSY 
Krytie Aquacel™ Ag+ Extra™ absorbuje tekutinu z rany, baktérie a biofilm, čím poskytuje vlhké 
prostredie na hojenie rany, napomáha autolytickému odstraňovaniu nečistôt a odstraňuje 
mŕtvy priestor medzi ranou a krytím. 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú navrhnuté na liečbu nadmerných úrovní exsudátov, ktoré 
môžu ďalej poškodiť spodinu rany a okolitú pokožku. 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ poskytujú bariéru na ochranu spodiny rany pred kontamináciou. 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ účinne ničia baktérie, kvasinky a plesne v planktónovej aj 
biofilmovej forme. 

INDIKÁCIE 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú indikované na: 
•	 Vredy na nohách vrátane nasledujúcich: 

o Venózne stázové vredy 
o Arteriálne vredy 
o Vredy na nohách zmiešanej etiológie 

•	 Diabetické vredy na nohách 
•	 Dekubity/tlakové poranenia 
•	 Chirurgické rany 
•	 Traumatické rany 
•	 Zhubné rany 
•	 Popáleniny čiastočnej hrúbky 

KONTRAINDIKÁCIE 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sa nesmú používať u jedincov, ktorí sú citliví alebo mali 
alergickú reakciu na striebro, sodnú soľ karboxymetylcelulózy, disodnú soľ kyseliny 
etyléndiamíntetraoctovej (EDTA) alebo benzetóniumchlorid (BEC). 

PREVENTÍVNE OPATRENIA A POZOROVANIA 
•	 Krytie nie je určené na použitie ako chirurgická špongia. 
•	 Sterilita je zaručená, pokiaľ vrecko nie je poškodené alebo otvorené pred použitím. Ak je 

obal pred použitím poškodený alebo otvorený, pomôcku nepoužívajte a zlikvidujte ju podľa 
miestnych nariadení.

•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú určené výhradne na jednorazové použitie a nesmú sa používať 
opakovane. Opakované použitie môže viesť k zvýšenému riziku infekcie, krížovej kontaminácii 
a oneskorenému hojeniu. 

•	 Tieto krytia sa nesmú používať s inými prípravkami na starostlivosť o ranu bez toho, aby ste sa 
najprv poradili so zdravotníckym pracovníkom. 

•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ nie sú kompatibilné s produktmi na báze ropy. 
•	 V dôsledku procesu sterilizácie sa po otvorení primárneho obalu môže uvoľniť mierny zápach. 
•	 Počas normálneho procesu hojenia sa z rany odstraňuje neživé tkanivo (autolytický 

debridement), čo môže spočiatku spôsobiť, že sa rana zdá byť väčšia. 
•	 Novovytvorené krvné cievy môžu po odstránení krytia príležitostne produkovať krvavú 

ČESKY

SLOVENSKÝ

tekutinu z rany. 
•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sú navrhnuté tak, aby boli bezpečné v prostredí MRI. 
•	 Bolo zistené, že výrobky obsahujúce striebro môžu po dlhšom používaní spôsobiť zmenu 

farby pokožky, ktorá je však často dočasná a po ukončení používania strieborného krytia sa 
zmení. 

•	 Lekári/zdravotnícki pracovníci si majú uvedomiť, že k dispozícii sú iba veľmi obmedzené 
údaje o dlhodobom a opakovanom používaní výrobkov obsahujúcich striebro, najmä u detí 
a novorodencov. 

•	 Obráťte sa na zdravotníckeho pracovníka, ak sa pri výmene krytia vyskytne niektorý z 
nasledujúcich stavov: podráždenie (začervenanie, zápal), macerácia (vybielenie pokožky), 
hypergranulácia (nadmerná tvorba tkaniva), známky infekcie (zvýšená bolesť, krvácanie, 
teplo/začervenanie okolitého tkaniva, výpotok z rany) alebo zmena farby rany a/alebo 
zápach. 

•	 Po použití môže tento produkt predstavovať potenciálne biologické riziko. Zaobchádzajte 
s ním a zlikvidujte ho v súlade s akceptovanou lekárskou praxou a príslušnými miestnymi a 
štátnymi zákonmi a predpismi. 

•	 Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej použitia dôjde k závažnej nehode, 
nahláste to výrobcovi a svojmu príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ 
a/alebo pacient sídlo. 

PRIDRUŽENÉ PRODUKTY A SPÔSOBY LIEČBY
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ možno používať samostatne alebo spolu s ďalšími produktmi 
určenými na ošetrovanie rán, ako napr. primárne krytia, sekundárne krytia, fixačné obväzy, 
pomôcky na kompresnú liečbu a topické medikamentózne spôsoby liečby. Pridružené produkty 
a spôsoby liečby je potrebné aplikovať na základe pokynov zdravotníckeho pracovníka. 

KONTAKT A TRVANIE POUŽÍVANIA 
Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sa môžu nosiť maximálne 7 dní, a ak je to klinicky indikované, je 
potrebné ich vymeniť skôr. Pri popáleninách čiastočnej hrúbky (druhého stupňa) môžu krytia 
zostať na mieste až 14 dní. Požiadavka na použitie krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ by sa mala po 
14 dňoch prehodnotiť a v prípade potreby zvážiť alternatívna liečba rán. 

NÁVOD NA POUŽITIE 
•	 Pred aplikovaním krytia vyčistite oblasť rany príslušným čistiacim prípravkom na rany. 
•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ musia presahovať aspoň 1 cm na kožu obklopujúcu ranu. 
•	 Tento obväz možno strihať v ľubovoľnom smere.
•	 Pri použití krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ na hlbokých ranách vyplňte ranu len do 80 %, pretože 

krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ pri kontakte s ranou expandujú a vyplnia priestor rany tekutinou 
z rany. 

•	 Na zafixovanie krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ na mieste je potrebné sekundárne krytie, ako 
napríklad: 
o krytie zadržiavajúce vlhkosť, napríklad Granuflex™ Extra Thin, na mierne až stredne 

exsudujúce rany; 
o sekundárne krytie, napríklad Aquacel™ Foam alebo ConvaMax™, na stredne až silne 

exsudujúce rany; 
o v prípade suchých rán si pozrite časť PRI SUCHÝCH RANÁCH nižšie. 

•	 Úplný návod na použitie nájdete v príbalových letákoch jednotlivých vrchných krytí. 
•	 Všetky rany sa musia pravidelne kontrolovať. Odstráňte krytia Aquacel™ Ag+ Extra™, keď je to 

klinicky indikované (t. j. presakovanie, nadmerné krvácanie, zvýšená bolesť) alebo najneskôr 
po siedmich dňoch. 

PRI POPÁLENINÁCH ČIASTOČNEJ HRÚBKY (DRUHÉHO STUPŇA): 
•	 Pred aplikovaním krytia vyčistite oblasť rany príslušným čistiacim prípravkom na rany. 
•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ musia presahovať najmenej 5 cm na pokožku obklopujúcu 

popáleninu a akékoľvek ďalšie susedné krytia Aquacel™ Ag+ Extra™. 
•	 Krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ musia byť pokryté sterilnou absorpčnou vložkou a zaistené 

lekárskou páskou alebo fixačným obväzom. 
•	 Pravidelne odstraňujte vrchné krytie a kontrolujte krytie Aquacel™ Ag+ Extra™, kým je 

aplikované na popáleninu. 
•	 Pri tejto indikácii je priľnavosť krytí Aquacel™ Ag+ Extra™ k spodine rany žiaducou 

charakteristikou. 
•	 Keď sa rana znovu epitelizuje, krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ sa oddelia alebo sa budú dať ľahko 

odstrániť. 
•	 Pri popáleninách čiastočnej hrúbky (druhého stupňa) môžu byť krytia Aquacel™ Ag+ 

Extra™ ponechané na mieste až 14 dní alebo pokiaľ sú klinicky indikované. Ak je popálenina 
infikovaná, môže byť potrebná častá kontrola rany. 

PRI SUCHÝCH RANÁCH 
•	 Pred prekrytím rany navlhčite krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ navlhčením sterilným 

fyziologickým roztokom. Gélovatenie krytia Aquacel™ Ag+ Extra™ pomôže udržať ranu vlhkú 
a znížiť riziko macerácie. 

•	 Krytie prikryte krytím zadržiavajúcim vlhkosť, ako je Granuflex™ Extra Thin, aby ste zabránili 
vysychaniu krytia a následnému priľnutiu krytia k rane. 

•	 Ak je krytie pri odstraňovaní suché, pred odstránením ho hydratujte sterilným fyziologickým 
roztokom, aby ste znížili riziko traumy. 

Skladujte pri izbovej teplote (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). Udržujte v suchu. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je súhrn parametrov bezpečnosti a klinického 
výkonu (SSCP) po spustení Európskej databázy zdravotníckych pomôcok/EUDAMED.

Ak sú potrebné ďalšie informácie alebo usmernenia, obráťte sa na oddelenie ConvaTec 
Professional Services. 
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OPIS PROIZVODA 
Aquacel™ Ag+ Extra™ poboljšana Hydrofiber™ obloga s dodatkom srebra i ojačanim 
vlaknima mekana je, sterilna, netkana obloga izrađena od dva sloja 
natrijkarboksimetilceluloze impregnirane 1,2%-nim ionskim srebrom (antimikrobni agens), 
poboljšane dinatrijevom soli etilendiamintetraoctene kiseline (EDTA) i benzetonij klorida 
(BEC), te ojačana regeneriranim celuloznim vlaknima. 

Ova obloga upija velike količine tekućine i bakterija iz rane i stvara mekan, kohezivan gel koji 
prianja uz površinu rane pri čemu održava vlažno okruženje i pomaže u uklanjanju neživog 
tkiva s rane (autolitičkom debridmanu). Vlažno okruženje rane i kontrola bakterija u rani 
pomažu tijelu u zacjeljivanju te smanjenju rizika od infekcije rane. Ionsko srebro u oblozi ubija 
patogene mikroorganizme, kako planktonske tako i mikroorganizme unutar bakterijskih 
biofilmova, uključujući bakterije u rani, gljive i plijesni. Obloga također razbija i upija biofilm, 
za koji se pokazalo da sprječava ponovno formiranje biofilma (kao što je pokazano in vitro) i 
povećava učinkovitost prijenosa srebra na mikroorganizme. Sama obloga također predstavlja 
antimikrobnu barijeru koja pomaže u zaštiti dna rane. 

NAMJENA 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge su dizajnirane da se koriste kao primarna obloga. Mogu se 
koristiti prema uputama zdravstvenog djelatnika za rane kod kojih postoji rizik od pojave 
infekcije ili pokazuju vidljive znakove infekcije ili gdje se sumnja na prisutnost biofilma, a u 
skladu s indikacijama za upotrebu. 

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika, 
njegovatelja i pacijenata pod vodstvom zdravstvenog djelatnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge osmišljene su za uporabu na pacijentima s jednom od vrsta rana 
navedenih u indikacijama za upotrebu. 

KLINIČKE KORISTI 
Aquacel™ Ag+ Extra™ upija velike količine tekućeg sadržaja, bakterija i biofilma iz rane, 
osiguravajući vlažno okruženje za zacjeljivanje rane poticanjem autolitičkog debridmana uz 
istovremeno uklanjanje mrtvog prostora između dodirne površine rane i obloge. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge osmišljene su za upravljanje prekomjernim količinama eksudata 
koje mogu dodatno oštetiti dno rane i okolnu kožu. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge pružaju barijeru koja pomaže u zaštiti dna rane od 
kontaminacije. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge efikasno ubijaju bakterije, gljive i plijesni u obliku planktona i 
biofilma. 

INDIKACIJE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge namijenjene su za: 
•	 Vrijedi na nogama, uključujući: 

o venske vrijedi 
o arterijske vrijedi 
o vrijedi na nogama i vrijedi miješane etiologije 

•	 Vrijedi dijabetskog stopala 
•	 Dekubitalne vrijedi/ozljede 
•	 Kirurške rane 
•	 Traumatske rane 
•	 Maligne rane 
•	 Opekline drugog stupnja 

KONTRAINDIKACIJE
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge ne smiju se upotrebljavati na pojedincima koji su osjetljivi na 
ovu oblogu ili su imali alergijsku reakciju na srebro, dinatrijevu sol etilendiamintetraoctene 
kiseline (EDTA) i benzetonij klorid (BEC). 

MJERE OPREZA I OPAŽANJA
•	 Ova obloga nije namijenjena za upotrebu kao kirurška spužva. 
•	 Sterilnost je zajamčena osim ako vrećica nije oštećena ili otvorena prije upotrebe. Ne koristite 

proizvod ukoliko je pakiranje oštećeno ili otvarano prije uporabe i odložite ga u otpad u 
skladu s lokalnim uredbama.

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu i ne smiju se 
ponovno koristiti. Ponovna uporaba može dovesti do povećanog rizika od infekcije, križne 
kontaminacije te sporijeg zacjeljivanja. 

•	 Ove obloge ne smiju se upotrebljavati s drugim proizvodima za njegu rana bez prethodnog 
savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge nisu kompatibilne s proizvodima na bazi petroleja. 
•	 Zbog procesa sterilizacije pri otvaranju primarnog pakiranja može se osjetiti lagan neugodan 

miris. 
•	 Za vrijeme normalnog tjelesnog procesa cijeljenja, neživo tkivo može biti uklonjeno s rane 

(autolitički debridman), što stvara dojam da rana izgleda veća. 
•	 Nakon uklanjanja obloge novostvorene krvne žile mogu povremeno proizvesti krvavi tekući 

sadržaj iz rane. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge osmišljene su tako da se mogu sigurno upotrebljavati pri 

magnetskoj rezonanciji. 
•	 Pokazalo se da proizvodi koji sadržavaju srebro mogu uzrokovati diskoloraciju kože nakon 

dulje uporabe, no to je često privremeno i povući će se nakon što se prestane koristiti obloga 
sa srebrom. 

•	 Zdravstveni djelatnici trebaju znati da postoje vrlo ograničeni podaci o dužoj i ponovljenoj 
uporabi proizvoda koji sadrže srebro, posebno u djece i novorođenčadi. 

•	 Potrebno je savjetovati se sa zdravstvenim djelatnikom u slučaju da prilikom mijenjanja 
obloge primijetite bilo koju od sljedećih promjena: iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju 
(koža poprima bijelu boju), hipergranulaciju (prekomjerno stvaranje tkiva), znakove infekcije 
(pojačani bolovi, krvarenje, toplina/crvenilo okolnog tkiva, eksudat iz rane) ili promjenu boje 
i/ili mirisa rane. 

•	 Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan biološki opasan otpad. Rukujte 
proizvodom i odlažite ga u skladu s prihvaćenom medicinskom praksom i primjenjivim 
lokalnim, državnim i saveznim zakonima i propisima. 

•	 U slučaju ozbiljnog štetnog događaja tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica 
njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u 
kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalište. 

POVEZANI PROIZVODI I TERAPIJE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge mogu se koristiti samostalno ili u kombinaciji s ostalim 
proizvodima za njegu rana, poput primarnih obloga, sekundarnih obloga, zavoja za 
pričvršćivanje, proizvoda za kompresijsku terapiju ili topikalnih liječenja uz primjenu lijeka. 
Upotreba dodatnih proizvoda i terapija smije se poduzimati samo u skladu s uputama 
zdravstvenog djelatnika. 

KONTAKT I TRAJANJE UPOTREBE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno zamijeniti 
ranije ako je to klinički indicirano. Na opeklinama koje zahvaćaju djelomičnu debljinu 
dermisa (drugog stupnja), obloge mogu ostati do 14 dana. Potrebu za korištenjem Aquacel™ 
Ag+ Extra™ obloga trebalo bi ponovno procijeniti nakon 14 dana i razmotriti primjenu 
alternativnog liječenja rane gdje je to primjereno. 

UPUTE ZA UPOTREBU 
•	 Prije postavljanja obloge, područje rane očistite odgovarajućim sredstvom za čišćenje rana. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge trebaju preklapati najmanje 1 cm okolne kože rane. 
•	 Ova obloga se može rezati u bilo kojem smjeru
•	 Prilikom upotrebe Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga na dubokim ranama, ispunite ranu samo do 

80%, jer će se Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge proširiti kako bi se ispunio prostor rane koji dolazi 
u kontakt s tekućim sadržajem iz rane. 

•	 Za držanje Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga na mjestu potrebna je sekundarna obloga, kao što 
su: 
o Granuflex™ Extra Thin obloge za prekrivanje koje zadržavaju vlagu kod rana s malim do 

umjerenim izlučivanjem eksudata; 
o Aquacel™ Foam ili ConvaMax™ sekundarne obloge za prekrivanje, kod rana s umjerenim do 

obilnim izlučivanjem eksudata; 
o za suhe rane pogledajte odjeljak ZA SUHE RANE u nastavku. 

•	 Za cjelovite upute za uporabu pogledajte pojedinačne umetke u pakiranju obloga za 
prekrivanje. 

•	 Sve je rane potrebno redovno pregledavati. Uklonite Aquacel™ Ag+ Extra™ oblogu kad je 
to klinički indicirano (tj. u slučaju curenja, prekomjernog krvarenja, pojačane boli) ili nakon 
najviše sedam dana. 

ZA OPEKLINE KOJE ZAHVAĆAJU DJELOMIČNU DEBLJINU DERMISA (DRUGOG STUPNJA): 
•	 Prije postavljanja obloge, područje rane očistite odgovarajućim sredstvom za čišćenje rana. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge trebaju se preklapati s najmanje 5 cm kože oko opekline ili 

drugim Aquacel™ Ag+ Extra™ oblogama postavljenima u blizini. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge treba prekriti sterilnim upijajućim jastučićem i pričvrstiti 

medicinskom vrpcom ili s pomoću zavoja za pričvršćivanje. 
•	 Povremeno uklonite oblogu za prekrivanje i pregledajte Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge dok su 

na opeklini. 
•	 U ovoj indikaciji poželjno je da Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga prianja uz dno rane. 
•	 Kako se opeklina ponovno epitelizira, tako će se Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge odvojiti ili će se 

moći lakše ukloniti. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge na opeklinama koje zahvaćaju djelomičnu debljinu dermisa 

(opekline drugog stupnja) mogu ostati do 14 dana ili sve dok zamjena nije klinički indicirana. 
Ako je opeklina inficirana, možda će biti potrebno često pregledavati ranu. 

ZA SUHE RANE 
•	 Prije previjanja rane Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge prethodno navlažite sterilnom fiziološkom 

otopinom. Svojstva geliranja Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga pomažu u održavanju vlažnog 
okruženja rane i smanjuju rizik od maceracije. 

•	 Oblogu prekrijte oblogom koja zadržava vlagu poput Granuflex™ Extra Thin obloge kako bi se 
izbjeglo isušivanje obloge i naknadno prianjanje obloge za ranu. 

•	 Ako je obloga prilikom skidanja suha, hidrirajte je sterilnom fiziološkom otopinom prije 
skidanja kako biste smanjili rizik od traume. 

Čuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Održavajte suhim. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sažetka o sigurnosnoj i kliničkoj 
učinkovitosti (SSCP) nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode / 
EUDAMED-a.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, obratite se službi ConvaTec 
Professional Services. 
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OPIS IZDELKA 
Obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ izpopolnjena Hydrofiber™ s srebrom in ojačitvenimi vlakni 
je mehka sterilna netkana obloga, izdelana iz dveh slojev natrij karboksimetil celuloze, 
prepojene z 1,2 % srebrovih ionov (protimikrobnim sredstvom), z dodatkom di-natrijeve 
soli etilendiamintetraocetne kisline (EDTA) in benzetonijevim kloridom (BEC) in ojačana z 
regeneriranimi celuloznimi vlakni. 

Obloga vpija veliko količino izločka in bakterij iz rane in tvori mehak, koheziven gel, ki se 
tesno prilega površini rane, vzdržuje vlažno okolje in pomaga pri odstranjevanju mrtvin iz 
rane (avtolitsko čiščenje). Vlažno okolje rane in nadzor nad bakterijami v rani podpirata proces 
zdravljenja telesa in znižata nevarnost tveganja za okužbo rane. Srebrovi ioni v oblogi ubijajo 
patogene mikroorganizme, tako v planktonski obliki kot bakterije znotraj biofilma, vključno 
z bakterijami v rani, glivice in plesni. Obloga prav tako razkroji in absorbira biofilm, kar se 
je izkazalo, da prepreči ponovni nastanek biofilma (kot je bilo prikazano in vitro) in poveča 
učinkovitost prenosa srebra do mikroorganizmov. Sama obloga tudi zagotavlja protimikrobno 
pregrado za zaščito dna rane. 

PREDVIDENA UPORABA 
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so zasnovane za uporabo kot primarna obloga. Predvidene so za 
uporabo po navodilih zdravstvenega delavca za rane, za katere obstaja tveganje za okužbo ali ki 
kažejo znake okužbe, ali kadar se pričakuje prisotnost biofilma. Uporabljati se morajo v skladu z 
indikacijami za uporabo. 

PREDVIDENI UPORABNIKI
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ lahko uporabljajo zdravstveni delavci, negovalci in pacienti po 
navodilih zdravstvenega delavca.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV:
obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so zasnovane za uporabo pri pacientih z eno od vrst rane, ki so 
navedene v indikacijah za uporabo. 

KLINIČNE KORISTI 
Obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ vpija izloček, bakterije in biofilm iz rane, s čimer zagotovi vlažno 
okolje za celjenje rane, pomaga pri avtolitskem čiščenju ter odstranjuje mrtvi prostor med 
stičiščem rane in obloge. 
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so zasnovane za obvladovanje prekomernih količin izločka, ki 
lahko dodatno poškodujejo dno rane in okoliško kožo. 
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ zagotavljajo pregrado za zaščito dna rane pred kontaminacijo. 
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ učinkovito ubijajo bakterije, glivice in plesni, tako v planktonski 
kot tudi biofilmski obliki. 

INDIKACIJE 
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so indicirane za: 
•	 golenje razjede, vključno z: 

o venskimi razjedami 
o arterijskimi razjedami 
o razjedami mešane etiologije 

•	 diabetično stopalo 
•	 razjede zaradi pritiska 
•	 kirurške rane 
•	 travmatske rane 
•	 onkološke rane 

HRVATSKI

SLOVENSKI

•	 globoke dermalne opekline 

KONTRAINDIKACIJE
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ se ne smejo uporabiti pri posameznikih, ki so občutljivi na ali pri 
katerih je že prišlo do alergijske reakcije na srebro, natrij karboksimetil celulozo, di-natrijevo sol 
etilendiamintetraocetne kisline (EDTA) in benzetonijevega klorida (BEC). 

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOMBE 
•	 Ta obloga ni namenjena za uporabo kot kirurška gobica. 
•	 Sterilnost je zagotovljena, če vrečka ni poškodovana ali odprta pred uporabo. Pripomočka ne 

uporabljajte, če je embalaža poškodovana ali pred uporabo odprta, in ga zavrzite skladno z 
lokalnimi predpisi.

•	 Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so namenjene samo za enkratno uporabo in se ne smejo 
ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko privede do povečanega tveganja za okužbo in 
navzkrižno kontaminacijo ter zakasni celjenje. 

•	 Teh oblog ne smete uporabljati z drugimi izdelki za oskrbo ran, ne da bi se prej posvetovali z 
zdravstvenim delavcem. 

•	 Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ niso kompatibilne z izdelki na osnovi petroleja. 
•	 Zaradi postopka sterilizacije se lahko pri odpiranju primarne embalaže pojavi rahel neprijeten 

vonj. 
•	 Med običajnim procesom celjenja telesa se iz rane odstrani mrtvina (avtolitsko čiščenje), 

zaradi česar bi lahko na začetku rana izgledala večja. 
•	 Na novo nastalo krvno žilje lahko po odstranitvi obloge občasno povzroči krvavi izcedek iz 

rane. 
•	 Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so zasnovane tako, da so varne za slikanje z MR („MRI Safe“). 
•	 Ugotovljeno je bilo, da lahko izdelki, ki vsebujejo srebro, po daljši uporabi povzročijo 

razbarvanje kože, vendar je to pogosto začasno in se spremeni, ko prenehate uporabljati 
oblogo s srebrom. 

•	 Zdravniki/zdravstveni delavci naj se zavedajo, da obstajajo zelo omejeni podatki o podaljšani 
in ponavljajoči se uporabi izdelkov, ki vsebujejo srebro, zlasti pri otrocih in novorojenčkih. 

•	 Če med menjavo obloge opazite kaj od naslednjega, se posvetujte z zdravstvenim delavcem: 
draženje (pordečitev, vnetje), maceracija (pobledelost kože), hipergranulacija (tvorba 
prekomernega tkiva), znaki okužbe (povečana bolečina, krvavenje, občutek toplote na 
okoliškem tkivu oziroma njegova pordečitev, izcedek iz rane) ali sprememba v barvi in/ali 
vonju rane. 

•	 Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biološko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in 
ga zavrzite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi, državnimi in 
zveznimi zakoni in predpisi. 

•	 Če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o 
njem poročajte proizvajalcu in pristojnemu organu države članice, v kateri prebiva uporabnik 
in/ali pacient. 

POVEZANI IZDELKI IN TERAPIJE
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ se lahko uporabljajo samostojno ali v kombinaciji z drugimi 
izdelki za oskrbo ran, kot so primarna obloga, sekundarna obloga, pritrdilni povoji, pripomočki 
za kompresijsko zdravljenje ali lokalno zdravljenje z zdravili. Dodatne izdelke in terapije se lahko 
uporablja po navodilih zdravstvenega delavca. 

STIK IN TRAJANJE UPORABE
Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ so lahko nameščene do 7 dni, v primeru klinične indikacije pa 
jih je potrebno zamenjati prej. Pri globokih dermalnih opeklinah (druge stopnje) lahko obloge 
ostanejo nameščene do 14 dni. Potrebo po oblogi Aquacel™ Ag+ Extra™ ponovno ocenite po 14 
dneh in po potrebi razmislite o alternativnem zdravljenju ran. 

NAPOTKI ZA UPORABO 
•	 Pred namestitvijo obloge očistite predel rane z ustreznim sredstvom za čiščenje ran. 
•	 Obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ mora prekrivati vsaj 1 cm kože v okolici rane. 
•	 Obloga se lahko reže v vse smeri.
•	 Če oblogo Aquacel™ Ag+ Extra™ uporabljate v globokih ranah, rano napolnite samo do 80 %, 

saj se bo obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ ob stiku z izločkom iz rane razširila in zapolnila prostor 
v rani. 

•	 Da bo obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ ostala na mestu, morate uporabiti sekundarno oblogo, 
kot so: 
o sekundarna obloga, ki zadržuje vlago, kot je izjemno tanka obloga Granuflex™ Extra Thin, za 

šibko do zmerno eksudativne rane; 
o sekundarna obloga, kot je obloga Aquacel™ Foam ali ConvaMax™, za zmerno do močno 

eksudativne rane; 
o za suhe rane glejte spodnji razdelek ZA SUHE RANE. 

•	 Za celotna navodila za uporabo glejte navodilo za uporabo za posamezno sekundarno 
oblogo. 

•	 Vse rane morate redno pregledovati. Oblogo Aquacel™ Ag+ Extra™ odstranite, ko je to 
klinično indicirano (npr. zaradi iztekanja, prekomerne krvavitve, povečane bolečine), ali po 
največ sedmih dneh. 

ZA GLOBOKE DERMALNE OPEKLINE (DRUGE STOPNJE): 
•	 Pred namestitvijo obloge očistite predel rane z ustreznim sredstvom za čiščenje ran. 
•	 Obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ naj prekriva vsaj 5 cm kože v okolici opekline ali drugih 

sosednjih oblog Aquacel™ Ag+ Extra™. 
•	 Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ morate prekriti s sterilno vpojno blazinico in jih pritrditi z 

medicinskim trakom ali zadrževalnim povojem. 
•	 Redno odstranjujte sekundarno oblogo in preglejte oblogo Aquacel™ Ag+ Extra™, ko je 

nameščena na mestu na opeklini. 
•	 Pri tej indikaciji je oprijemanje obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ na ležišče rane zaželena lastnost. 
•	 Pri ponovni epitelizaciji opekline se obloga Aquacel™ Ag+ Extra™ sama loči ali jo je enostavno 

odstraniti. 
•	 Pri globokih dermalnih opeklinah (opeklinah druge stopnje) lahko oblogo Aquacel™ Ag+ 

Extra™ pustite nameščeno do 14 dni ali dokler je klinično indicirano. Če je opeklina okužena, 
jo bo morda treba pogosto pregledovati. 

ZA SUHE RANE 
•	 Obloge Aquacel™ Ag+ Extra™ predhodno navlažite s sterilno fiziološko raztopino, preden jo 

namestite na rano. Lastnosti geliranja oblog Aquacel™ Ag+ Extra™ bodo pomagale vzdrževati 
vlažno rano in bodo zmanjšale tveganje za maceracijo. 

•	 Oblogo prekrijte z oblogo, ki zadržuje vlago, kot je izjemno tanka obloga Granuflex™ Extra 
Thin, da preprečite izsušitev obloge in posledično oprijemanje obloge na rano. 

•	 Če je obloga ob odstranjevanju suha, jo pred odstranitvijo navlažite s sterilno fiziološko 
raztopino, da zmanjšate tveganje za poškodbe. 

Shranjujte pri sobni temperaturi (10 °C–25 °C/50 °F–77 °F). Hranite na suhem. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To je lokacija povzetka o varnosti in klinični učinkovitosti 
(SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) po zagonu Evropske podatkovne baze o 
medicinskih pripomočkih (European Database on Medical Devices)/EUDAMED.

Če potrebujete dodatne informacije ali smernice, se obrnite na družbo ConvaTec Professional 
Services. 
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DESCRIEREA PRODUSULUI 
Pansamentul Aquacel™ Ag+ Extra™ Hydrofiber™ îmbunătățit cu argint și fibre de întărire este 
un pansament moale, steril, nețesut, fabricat din două straturi de carboximetilceluloză de 
sodiu impregnată cu 1,2% argint ionic (un agent antimicrobian), îmbunătățit cu sare disodică  
a acidului etilendiaminotetraacetic (EDTA) și clorură de benzetoniu (BEC) și întărit cu fibre de 
celuloză regenerată. 

Pansamentul absoarbe cantități însemnate de fluid provenit din plagă și bacterii și creează 
un gel moale, coerent care se mulează intim pe suprafața plăgii, menține un mediu umed și 
ajută la îndepărtarea țesutului neviabil de la nivelul plăgii (debridare autolitică). Un mediu 
umed și controlul bacteriilor specifice plăgii ajută la procesul de vindecare al corpului 
și ajută la reducerea riscului de infectare a plăgii. Argintul ionic din pansament elimină 
microorganismele patogene, atât cele planctonice, cât și cele din biofilmele bacteriene, 
inclusiv bacteriile, drojdiile și mucegaiurile din plagă. De asemenea, pansamentul întrerupe 
și absoarbe biofilmul, ceea ce s-a demonstrat că previne reformarea biofilmului (după cum 
s-a demonstrat in vitro) și crește eficiența transferului de argint către microorganisme. 
Pansamentul în sine oferă, de asemenea, o barieră antimicrobiană pentru a proteja patul 
plăgii. 

UTILIZARE PREVĂZUTĂ 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ au fost proiectate pentru a fi utilizate ca pansament 
primar. Acestea sunt destinate pentru a fi utilizate sub îndrumarea unui profesionist din 
domeniul sănătății pentru rănile care prezintă risc de infecție sau semne de infecție, sau în 
cazul în care se suspectează prezența unui biofilm și în conformitate cu indicațiile de utilizare. 

UTILIZATORI PREVĂZUȚI 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ trebuie utilizate de către profesioniștii din domeniul 
sănătății, îngrijitorii și pacienții care se află sub îndrumarea unui profesionist din domeniul 
sănătății.

POPULAȚIA ȚINTĂ DE PACIENȚI 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ sunt concepute pentru a fi utilizate la pacienții cu unul 
dintre tipurile de plăgi enumerate în indicațiile de utilizare. 

BENEFICII CLINICE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ absoarbe lichidul, bacteriile și biofilmul din plagă, oferind un mediu 
umed de vindecare a plăgii, ajutând debridarea autolitică și eliminând spațiul mort dintre 
plagă și interfața pansamentului. 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ sunt concepute pentru a gestiona nivelurile excesive de 
exudat care pot deteriora în continuare patul plăgii și pielea din jur. 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ oferă o barieră pentru a proteja patul plăgii împotriva 
contaminării. 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ elimină eficient bacteriile, drojdiile și mucegaiurile atât în 
formă planctonică, cât și în formă de biofilm. 

INDICAȚII 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ sunt indicate pentru: 
•	 ulcere de membru inferior, inclusiv: 

o ulcere de stază venoasă 
o ulcere arteriale 
o ulcere de membru inferior de etiologie mixtă 

•	 ulcere diabetice ale labei piciorului 
•	 ulcere/leziuni de presiune 
•	 plăgi chirurgicale 
•	 plăgi traumatice 
•	 plăgi maligne 
•	 arsuri cu adâncime parțială 

CONTRAINDICAȚII 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ nu trebuie utilizate la persoanele care sunt sensibile sau 
care au avut o reacție alergică la argint, carboximetilceluloză de sodiu, sare disodică a acidului 
etilendiaminotetraacetic (EDTA) sau clorură de benzetoniu (BEC). 

PRECAUȚII ȘI OBSERVAȚII 
•	 Acest pansament nu este destinat utilizării ca burete chirurgical. 
•	 Sterilitatea este garantată cu condiția ca săculețul să nu fie deteriorat sau deschis anterior 

utilizării. Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis înainte de utilizare 
și eliminați dispozitivul în conformitate cu regulamentele locale.

•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ sunt exclusiv de unică folosință și nu trebuie reutilizate. 
Reutilizarea poate determina un risc crescut de infecție, contaminare încrucișată și întârziere 
în vindecare. 

•	 Aceste pansamente nu trebuie utilizate împreună cu alte produse de îngrijire a plăgilor fără a 
consulta mai întâi un profesionist din domeniul sănătății. 

•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ nu sunt compatibile cu produsele pe bază de petrol. 
•	 Datorită procesului de sterilizare, poate exista un ușor miros la deschiderea ambalajului 

principal. 
•	 În timpul procesului normal de vindecare a corpului, țesutul neviabil este îndepărtat din 

plagă (debridare autolitică), ceea ce ar putea face inițial plaga să pară mai mare. 
•	 Vasele de sânge nou formate pot produce ocazional lichid  sangvinolent specific plăgii după 

îndepărtarea pansamentului. 
•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ sunt proiectate pentru a fi sigure în mediul IRM. 
•	 S-a observat că produsele care conțin argint pot provoca decolorarea pielii în urma utilizării 

prelungite, totuși aceasta este adesea temporară și se va inversa atunci când se oprește 
utilizarea pansamentului cu argint. 

•	 Medicii/profesioniștii din domeniul sănătății trebuie să cunoască faptul că există foarte puține 
date privind utilizarea de lungă durată și repetată a produselor ce conțin argint, mai ales la 
copii și nou-născuți. 

•	 Trebuie consultat un profesionist din domeniul sănătății dacă, în timpul schimbării 
pansamentului, sunt observate următoarele: iritație (înroșire, inflamare), macerare (albirea 
pielii), hipergranulare (formare de țesut în exces), semne de infecție (durere sporită, 
sângerare, căldură/înroșire a țesutului din jur, exudarea plăgii) sau o schimbare a culorii și/sau 
a mirosului plăgii. 

•	 După utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potențial. Manevrați și eliminați în 
conformitate cu practica medicală acceptată și legile și reglementările locale de stat și 
federale aplicabile. 

•	 Dacă în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării acestuia s-a produs un 
incident grav, vă rugăm să îl raportați producătorului și autorității competente a statului 
membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul. 

PRODUSE ȘI TERAPII ASOCIATE 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ pot fi utilizate independent sau în combinație cu alte 
produse pentru îngrijirea plăgii, cum ar fi pansamente primare, pansamente secundare, bandaje 
de fixare, dispozitive pentru terapie de compresie sau tratamente topice cu medicament. 
Utilizarea de produse și terapii suplimentare trebuie să se realizeze sub îndrumarea unui 
profesionist din domeniul sănătății. 

CONTACT ȘI DURATĂ DE UTILIZARE 
Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ pot fi purtate până la 7 zile, pansamentele trebuie 
schimbate mai devreme dacă  acest lucru este indicat din punct de vedere clinic. În cazul 
arsurilor cu adâncime parțială (gradul doi), pansamentele pot rămâne la locul lor până la 14 
zile. Necesitatea folosirii pansamentelor Aquacel™ Ag+ Extra™ trebuie reevaluată după 14 zile 
și trebuie luată în considerare o gestionare alternativă a plăgilor, acolo unde este cazul. 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
•	 Înainte de a aplica pansamentul, curățați zona plăgii cu un agent de curățare adecvat pentru 

plăgi. 
•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ trebuie să se suprapună cu cel puțin 1 cm pe pielea din 

jurul plăgii. 
•	 Acest pansament poate fi tăiat în orice direcție.
•	 Atunci când folosiți pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ în plăgi adânci, umpleți plaga doar 

până la 80%, deoarece pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ se vor extinde pentru a umple 
spațiul plăgii la contactul cu lichidul din plagă. 

•	 Este necesar un pansament secundar pentru a menține în poziție pansamentele Aquacel™ 
Ag+ Extra™, cum ar fi: 
o un pansament de acoperire care să rețină umezeala, cum ar fi Granuflex™ Extra Subțire, în 

cazul rănilor cu exsudare ușoară până la moderată; 
o un pansament de acoperire secundar, cum ar fi Aquacel™ Foam sau ConvaMax™, în cazul 

rănilor cu exsudare moderată sau puternică; 
o pentru plăgi uscate, consultați secțiunea PENTRU PLĂGI USCATE de mai jos. 

•	 Pentru instrucțiuni complete de utilizare, consultați prospectele individuale ale 
pansamentului de acoperire. 

•	 Toate plăgile trebuie inspectate periodic. Îndepărtați pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ 
atunci când este indicat din punct de vedere clinic (de exemplu, scurgeri, sângerare excesivă, 
durere crescută) sau după maximum șapte zile. 

PENTRU ARSURI CU ADÂNCIME PARȚIALĂ (GRADUL DOI): 
•	 Înainte de a aplica pansamentul, curățați zona plăgii cu un agent de curățare adecvat pentru 

plăgi. 
•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ trebuie să se suprapună cel puțin 5 cm peste pielea 

înconjurătoare a arsurii și orice alte pansamente Aquacel™ Ag+ Extra™ adiacente. 
•	 Pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ trebuie acoperite cu un tampon absorbant steril și fixate 

cu bandă adezivă medicală sau cu un bandaj de reținere. 
•	 Îndepărtați periodic pansamentul de acoperire și inspectați pansamentul Aquacel™ Ag+ 

Extra™ în timp ce acesta rămâne la locul său pe arsură. 
•	 În această indicație, aderența la patul plăgii a pansamentelor Aquacel™ Ag+ Extra™ este o 

caracteristică dorită. 
•	 Pe măsură ce epiteliul plăgii se reface, pansamentul Aquacel™ Ag+ Extra™ ar trebui să se 

detașeze sau să se desprindă cu ușurință. 
•	 Pentru arsurile cu adâncime parțială (arsuri de gradul doi), pansamentele Aquacel™ Ag+ 

Extra™ pot fi lăsate pe plagă timp de până la 14 zile, sau până când se indică clinic. Dacă plaga 
se infectează, poate fi necesară inspecția frecventă a plăgii. 

PENTRU PLĂGI USCATE 
•	 Preumidificați pansamentele Aquacel™ Ag+ Extra™ prin umezirea cu soluție salină sterilă 

înainte de a pansa plaga. Proprietățile de gelificare ale pansamentelor Aquacel™ Ag+ Extra™ 
vor contribui la menținerea unei plăgi umede și la reducerea riscului de macerare. 

•	 Acoperiți pansamentul cu un pansament care reține umiditatea, cum ar fi Granuflex™ Extra 
Subțire, pentru a evita uscarea pansamentului și aderența ulterioară a acestuia la plagă. 

•	 Dacă la îndepărtare pansamentul este uscat, hidratați-l cu soluție salină sterilă înainte de 
îndepărtare pentru a reduce riscul de traumă. 

Depozitați la temperatura camerei (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). A se păstra uscat. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acesta este locul unde poate fi găsit Rezumatul 
caracteristicilor de siguranță și de performanță clinică (Summary of Safety and Clinical 
Performance) (SSCP) după lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale 
(European Database on Medical Devices/ EUDAMED).

Dacă sunt necesare informații sau îndrumări suplimentare, vă rugăm să contactați ConvaTec 
Professional Services. 
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 ÜRÜN TANIMI 
Gümüş ve güçlendirme fiberli Aquacel™ Ag+ Extra™ Geliştirilmiş Hydrofiber™ Örtü, %1,2 iyonik 
gümüşle (antimikrobiyal bir ajan) emprenye edilmiş, etilen diamin tetra asetik asit disodyum 
tuzu (EDTA) ve benzetonyum klorürle (BEC) geliştirilmiş ve rejenere selüloz fiberle güçlendirilmiş 
iki sodyum karboksimetilselüloz katmanından oluşan, yumuşak, steril, dokunmamış bir örtüdür. 

Bu örtü, yüksek miktarda yara sıvısını ve bakteriyi emer ve yara yüzeyine tam olarak uyum 
gösteren, nemli bir ortam sağlayan ve ölü dokunun yaradan çıkarılmasına (otolitik debridman) 
yardımcı olan yumuşak, kohezif bir jel oluşturur. Nemli bir yara ortamı ve yara bakterilerinin 
kontrolü, vücudun iyileşme sürecini destekler ve yara enfeksiyonu riskini azaltmaya yardımcı 
olur. Örtüdeki iyonik gümüş, planktonik olan ve bakteriyel biyofilmlerde bulunan yara 
bakterileri, mayalar ve küfler dahil olmak üzere patojenik mikroorganizmaları öldürür. Örtü, 
ayrıca, biyofilmi parçalar ve absorbe eder; bunun biyofilm reformasyonunu önlediği (in vitro 
gösterilmiştir) ve mikroorganizmalara gümüş transferinin etkinliğini iyileştirdiği gösterilmiştir. 
Örtünün kendisi, ayrıca, yara yatağını korumak için antimikrobiyal bir bariyer sağlar. 

KULLANIM AMACI 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, primer örtü olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Enfeksiyon 
riski altında olan veya enfeksiyon belirtileri gösteren veya biyofilm bulunduğundan şüphe 
edilen yaralarda kullanım endikasyonları uyarınca bir sağlık uzmanının yönlendirmesiyle 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 

ROMÂNĂ

TÜRKÇE

HEDEF KULLANICILAR
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, sağlık uzmanları, bakım verenler ve sağlık uzmanlarının 
yönlendirmesi altındaki hastalar tarafından kullanılmalıdır.

HEDEF HASTA POPÜLASYONU 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, kullanım endikasyonlarında belirtilen yara tiplerinden birinin 
bulunduğu hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 

KLİNİK FAYDALAR 
Aquacel™ Ag+ Extra™, yara sıvısını, bakterileri ve biyofilmi absorbe ederek nemli bir yara 
iyileşme ortamı sağlar, otolitik debridmana yardımcı olur ve yara ile örtü arayüzü arasındaki ölü 
boşluğu giderir. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, yara yatağına ve çevre cilde daha fazla zarar verebilecek aşırı 
miktarda eksüdayı yönetmek üzere tasarlanmıştır. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, yara yatağını kontaminasyondan korumaya yönelik bir bariyer 
sağlar. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, planktonik ve biyofilm formdaki bakterileri, mayaları ve küfleri 
etkili bir şekilde öldürür. 

ENDİKASYONLAR 
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler şunlar için endikedir: 
•	 Aşağıdakiler dahil olmak üzere bacak ülserleri: 

o Venöz staz ülserleri 
o Arteriyel ülserler 
o Karma etiyolojili bacak ülserleri  

•	 Diyabetik ayak ülserleri 
•	 Basınç ülserleri/yaraları 
•	 Cerrahi yaralar 
•	 Travmatik yaralar 
•	 Malign yaralar 
•	 Kısmi kalınlıkta yanıklar 

KONTRENDİKASYONLAR
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler; gümüş, sodyum karboksimetilselüloz, etilen diamin tetra asetik 
asit disodyum tuzu (EDTA) veya benzetonyum klorüre (BEC) duyarlı veya geçmişte bunlara karşı 
alerjik reaksiyon geliştirmiş kişilerde kullanılmamalıdır. 

ÖNLEMLER VE DİKKAT EDİLMESİ GEREKENLER 
•	 Bu örtü, cerrahi spanç olarak kullanılmak üzere tasarlanmamıştır. 
•	 Paket, kullanımdan önce hasarlı veya açılmış olmadığı sürece sterilite garantilidir. Ambalaj 

hasarlıysa veya kullanımdan önce açılmışsa cihazı kullanmayın ve yerel düzenlemeler 
uyarınca bertaraf edin.

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler tek kullanımlık olup tekrar kullanılmamalıdır. Tekrar kullanım; 
enfeksiyon, çapraz kontaminasyon ve iyileşmenin gecikmesi riskinde artışa neden olabilir. 

•	 Bu örtüler, öncesinde bir sağlık uzmanına danışmadan diğer yara bakım ürünleriyle birlikte 
kullanılmamalıdır. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, petrol bazlı ürünlerle uyumlu değildir. 
•	 Sterilizasyon işlemi nedeniyle primer ambalajı açarken hafif bir koku duyulabilir. 
•	 Vücudun normal iyileşme süreci sırasında, canlı olmayan doku yaradan uzaklaştırılır (otolitik 

debridman), bu da başlangıçta yaranın daha büyük görünmesine neden olabilir. 
•	 Yeni oluşan kan damarları, örtü çıkarıldıktan sonra bazen kanlı yara sıvısı üretebilir. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, MRG Güvenli olacak şekilde tasarlanmıştır. 
•	 Gümüş içeren ürünlerin uzun süreli kullanımının ardından ciltte renk bozulmasına 

neden olabileceği gözlenmiştir, ancak bu genellikle geçicidir ve gümüş sargı kullanımı 
durdurulduğunda geri döndürülebilirdir. 

•	 Klinisyenler/Sağlık uzmanları, gümüş içeren ürünlerin özellikle çocuklarda ve yenidoğanlarda 
uzun süreli ve tekrarlanan kullanımına ilişkin çok sınırlı veri bulunduğunu bilmelidir. 

•	 Örtü değişimlerinde şunlardan biri gözlenirse sağlık uzmanına danışılmalıdır: irritasyon 
(kızarma, enflamasyon), maserasyon (cildin ağarması), hipergranülasyon (aşırı doku 
formasyonu), enfeksiyon emareleri (yüksek ağrı, kanama, çevre dokuda sıcaklık/kızarıklık, 
yara eksüdası) veya yara renk ve/veya kokusunda değişim. 

•	 Kullanımdan sonra bu ürün, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul görmüş tıbbi pratik ve 
yürürlükteki yerel, eyalet düzeyindeki ve federal yasa ve düzenlemeler uyarınca muamele ve 
bertaraf edin. 

•	 Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının sonucu olarak ciddi bir olay meydana 
geldiyse lütfen üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Ülkenin yetkili 
makamına bildirin. 

İLİŞKİLİ ÜRÜN VE TEDAVİLER
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, tek başına veya primer örtüler, sekonder örtüler, sabitleme 
bandajları, kompresyon tedavi cihazları veya ilaçlı topikal tedaviler gibi diğer yara bakım 
ürünleriyle birlikte kullanılabilir. Diğer ürün ve tedavilerin kullanımı, bir sağlık uzmanının 
yönlendirmesiyle gerçekleştirilmelidir. 

TEMAS VE KULLANIM SÜRESİ
Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, azami 7 gün yerinde kalabilir; örtüler, klinik olarak endike 
olduğunda daha erken değiştirilmelidir. Kısmi kalınlıkta (ikinci derece) yanıklar söz konusu 
olduğunda örtüler, azami 14 gün yerinde kalabilir. Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtülere duyulan 
ihtiyaç, 14 gün sonra tekrar değerlendirilmeli ve uygun olduğunda alternatif yara yönetimi 
düşünülmelidir. 

KULLANIM YÖNERGESİ 
•	 Örtüyü uygulamadan önce bölgeyi uygun yara temizleyiciyle temizleyin. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, yaranın çevresindeki cildin en az 1 cm üstüne binmelidir.
•	 Bu yara örtüsü herhangi bir yönde kesilebilir. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, yara sıvısıyla temas ettiğinde yara boşluğunu doldurmak için 

genişleyeceğinden Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüleri derin yaralarda kullanırken yaranın azami 
%80’ini doldurun. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüleri yerinde tutmak için aşağıdakiler gibi sekonder bir örtü gerekir: 
o Hafif ila orta derecede eksüdalı yaralarda Granuflex™ Extra Thin gibi nem tutucu bir 

kapama örtüsü; 
o Orta derecede ila ağır eksüdalı yaralarda Aquacel™ Foam veya ConvaMax™ gibi sekonder 

bir kapama örtüsü; 
o Kuru yaralar için aşağıdaki KURU YARALAR İÇİN bölümüne başvurun. 

•	 Tam kullanım talimatı için spesifik kapama örtüsü prospektüslerine bakın. 
•	 Tüm yaralar düzenli olarak incelenmelidir. Klinik olarak endike olduğunda (sızıntı, aşırı 

kanama, yüksek ağrı) veya azami yedi gün sonra Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüleri çıkarın. 

KISMİ KALINLIKTA (İKİNCİ DERECE) YANIKLAR İÇİN: 
•	 Örtüyü uygulamadan önce bölgeyi uygun yara temizleyiciyle temizleyin. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, yanığın çevresindeki cildin veya diğer bitişik Aquacel™ Ag+ 

Extra™ Örtülerin en az 5 cm üstüne binmelidir. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, steril emici pedle kaplanmalı ve tıbbi bant veya retansiyon 

bandajıyla sabitlenmelidir. 
•	 Kapama örtüsünü periyodik olarak çıkarın ve Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüleri yanığın 

üstündeki yerindeyken denetleyin. 
•	 Bu endikasyonda Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtülerin yara yatağına yapışması istenen bir 

özelliktir. 
•	 Yanık yarası tekrar epitelleştikçe Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler ayrılır veya kolayca çıkarılır. 
•	 Kısmi kalınlıkta yanıklar (ikinci derece yanıklar) için Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtüler, azami 14 

gün veya klinik olarak endike olduğu kadar yerinde kalabilir. Yanık enfekte olmuşsa yaranın 
sık sık denetlenmesi gerekebilir. 

KURU YARALAR İÇİN
•	 Yarayı örtmeden önce Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtülerini steril serum fizyolojikle ıslatarak ön 

nemlendirmeye tabi tutun. Aquacel™ Ag+ Extra™ Örtülerin jelleşme özellikleri, yarayı nemli 
tutmaya ve maserasyon riskini azaltmaya yardımcı olur. 

•	 Örtünün kurumasından ve akabinde örtünün yaraya yapışmasından kaçınmak için örtüyü 
Granuflex™ Extra Thin gibi nem tutucu bir örtüyle kaplayın. 

•	 Çıkarılacağı zaman örtünün kuru olması durumunda travma riskini azaltmak için çıkarmadan 
önce steril serum fizyolojikle hidrate edin. 

Oda sıcaklığında saklayın (10 °C ila 25 °C/50 °F ila 77 °F). Kuru tutun. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu, Avrupa Tıbbi Cihazlar Veritabanı/EUDAMED 
başlatıldıktan sonra Güvenlik ve Klinik Performans Özeti (SSCP) konumudur.

Daha fazla bilgi veya kılavuzluk gerekirse ConvaTec Professional Services’la iletişime geçin. 
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TOOTE KIRJELDUS 
Hõbeda ja tugevdava kiuga Aquacel™ Ag+ Extra™ täiustatud Hydrofiber™ side on pehme 
steriilne mittekootud side, mis on valmistatud kahest naatriumkarboksümetüültselluloosi 
kihist, mis on immutatud 1,2% ioonse hõbedaga (antimikroobne aine), mida on täiustatud kal
tsiumdinaatriumetüleendiamiintetraatsetaat-soolaga (EDTA) ja bensetooniumkloriidiga (BEC) 
ning tugevdatud regenereeritud tsellulooskiuga. 

See side imab endasse suures koguses haavavedelikku ja baktereid ning loob pehme, 
sidusa geeli, mis sobitub tihedalt haava pinnaga kokku, säilitades niisket keskkonda ja 
aidates eemaldada haavast mitteelujõuliseid kudesid (autolüütiline haavapuhastus). 
Niiske haavakeskkonna ja haavabakterite kontrolli all hoidmine aitab kaasa keha 
paranemisprotsessile ja vähendab haava infektsiooni riski. Sidemes sisalduv ioonne 
hõbe tapab patogeensed planktoonilised ja bakteriaalses biokile vormis sisalduvad 
mikroorganismid, sh haavabakterid, pärmid ja hallitusseened. Side katkestab ja adsorbeerib ka 
biokile, mille puhul on näidatud, et see takistab biokile uuesti tekkimist (nagu on näidatud in 
vitro) ja suurendab hõbeda mikroorganismidesse ülekandmise efektiivsust. Side ise tagab ka 
antimikroobse barjääri haavapõhja kaitsmiseks. 

ETTENÄHTUD KASUTUS 
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on mõeldud kasutamiseks esmase haavasidemena. Need 
on ette nähtud kasutamiseks tervishoiutöötaja juhendamisel haavade puhul, millel on 
infektsioonioht või infektsiooni tunnused või kus kahtlustatakse biokile olemasolu, ja vastavalt 
kasutusnäidustustele. 

SIHTRÜHM
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid on mõeldud kasutamiseks tervishoiutöötajatele, hooldajatele 
ja patsientidele tervishoiutöötaja juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRÜHM
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on mõeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on üks 
kasutusnäidustustes loetletud haavatüüpidest. 

KLIINILINE KASU 
Aquacel™ Ag+ Extra™ imab haavavedelikku, baktereid ja biokilet, pakkudes niisket haava 
paranemiskeskkonda, aidates kaasa autolüütilisele puhastamisele ning eemaldades surnud 
ruumi haava ja sideme vahel. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on loodud liigse eksudaadi hulga kontrollimiseks, mis võib 
haavapõhja ja ümbritsevat nahka veelgi kahjustada. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed kaitsevad haavapõhja saastumise eest. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed tapavad tõhusalt baktereid, pärme ja hallitusseeni nii 
planktoonilises kui ka biokile vormis. 

NÄIDUSTUSED 
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on näidustatud järgmistel juhtudel: 
•	 jalahaavandid, sealhulgas: 

o venoosse staasi haavandid 
o arteriaalsed haavandid 
o segaetioloogiaga jalahaavandid 

•	 diabeetilised jalahaavandid 
•	 survehaavandid/vigastused 
•	 kirurgilised haavad 
•	 traumaatilised haavad 
•	 pahaloomulised haavad 
•	 osalise paksusega põletused 

VASTUNÄIDUSTUSED
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid ei tohi kasutada isikutel, kes on tundlikud või kellel on olnud 
allergiline reaktsioon hõbeda, naatriumkarboksümetüültselluloosi, kaltsiumdinaatriumetüleen
diamiintetraatsetaat-soola (EDTA) või bensetooniumkloriidi (BEC) suhtes. 

ETTEVAATUSABINÕUD JA TÄHELEPANEKUD 
•	 See side ei ole mõeldud kirurgilise käsnana kasutamiseks. 
•	 Steriilsus on garanteeritud, kui pakendit ei ole enne kasutamist kahjustatud või avatud. Ärge 

kasutage toodet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud või avatud, ja visake toode ära 
vastavalt kohalikele määrustele.

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi 
uuesti kasutada. Korduskasutamine võib suurendada infektsiooniohtu, ristsaastumise ohtu 
ning pikendada paranemise aega. 

•	 Neid haavasidemeid ei tohiks kasutada koos teiste haavahooldustoodetega ilma eelnevalt 
tervishoiutöötajaga nõu pidamist. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed ei sobi kokku naftapõhiste toodetega. 
•	 Steriliseerimisprotsessi tõttu võib esmase pakendi avamisel tekkida kerge lõhn. 
•	 Keha normaalse paranemisprotsessi käigus eemaldatakse haavast mitteelujõuline kude 

(autolüütiline puhastamine), mis võib esialgu muuta haava suuremaks. 
•	 Äsja moodustunud veresooned võivad aeg-ajalt pärast sideme eemaldamist tekitada verist 

haavavedelikku. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on loodud olema MRT-ohutud. 
•	 On täheldatud, et hõbedat sisaldavad tooted võivad pikaajalisel kasutamisel põhjustada 

naha värvimuutust, kuid see on sageli ajutine ja taastub, kui hõbedat sisaldava sideme 
kasutamine lõpetatakse. 

•	 Klinitsistid/tervishoiutöötajad peavad olema teadlikud, et hõbedat sisaldavate toodete 
pikaajalise ja korduva kasutamise kohta, eriti lastel ja vastsündinutel, on väga vähe andmeid. 

•	 Tervishoiutöötaja poole tuleb pöörduda, kui haavasideme vahetuse käigus ilmnevad 
järgmised nähud: ärritus (punetus, põletik), matseratsioon (naha valgendumine), 
hüpergranulatsioon (liigne koe moodustumine), infektsiooninähud (suurenenud valu, 
verejooks, ümbritseva koe soojus/punetus, haava eksudaat) või haava värvi ja/või lõhna 
muutus. 

•	 Kasutamise järgselt võib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Käidelge ja visake ära 
vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja määrustele. 

•	 Kui seadme kasutamise käigus või selle kasutamise tulemusena on esinenud ohujuhtum, 
siis teavitage sellest tootjat ja kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat 
asutust. 

SEOTUD TOOTED JA RAVIMEETODID
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed on mõeldud kasutamiseks koos teiste haavahooldustoodetega 
nagu: primaarsed haavasidemed, sekundaarsed haavasidemed, kinnitussidemed, 
kompressioonravi seadmed või ravimid paikseks raviks. Täiendavate toodete ja ravimeetodite 
kasutamine peaks toimuma tervishoiutöötaja juhendamisel. 

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS
Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid saab kanda kuni 7 päeva, sidemeid tuleb kliinilise näidustuse 
korral varem vahetada. Osalise paksuse (teise astme) põletuste korral võivad sidemed jääda 
paigale kuni 14 päeva. Vajadust Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemete järele tuleb 14 päeva pärast 
uuesti hinnata ja vajaduse korral kaaluda alternatiivset haavahooldust. 

KASUTUSJUHISED 
•	 Enne sideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva haavapuhastusvahendiga. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed peavad katma vähemalt 1 cm ulatuses haava ümbritsevat 

nahka. 
•	 Seda sidet võib lõigata igas suunas.
•	 Kasutades Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid sügavatel haavadel, täitke haav ainult kuni 80%, 

kuna Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed paisuvad haavavedelikuga kokkupuutel ja täidavad nii 
haavaruumi. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemete paigal hoidmiseks on vaja sekundaarset sidet, näiteks: 
o niiskust säilitav katteside, näiteks Granuflex™ Extra Thin kerge kuni mõõduka eritisega 

haavadele; 
o sekundaarne katteside, nagu Aquacel™ Foam või ConvaMax™, mõõduka kuni tugeva 

eritisega haavadele; 
o kuivade haavade kohta vaadake allolevat jaotist KUIVAD HAAVAD. 

•	 Täieliku kasutusjuhendi leiate üksikute kattesidemete pakendi infolehtedest. 
•	 Kõiki haavu tuleks korrapäraselt kontrollida. Eemaldage Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed, kui 

see on kliiniliselt näidustatud (s.t lekkimine, liigne verejooks, suurenenud valu) või tehke 
seda maksimaalselt seitsme päeva pärast. 

KESKMISE PAKSUSEGA (TEISE ASTME) PÕLETUSTE KORRAL: 
•	 Enne sideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva haavapuhastusvahendiga. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed peavad katma vähemalt 5 cm ulatuses põletust ümbritsevat 

nahka või muid külgnevaid Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed tuleb katta steriilse imava padjaga ja kinnitada meditsiinilise 

teibi või hoidesidemega. 
•	 Eemaldage regulaarselt katteside ja kontrollige Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid põletuskohal 

paigaloleku ajal. 
•	 Selle näidustuse korral on soovitud omadus Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemete kinnitumine 

haavapõhjale. 
•	 Kui põletushaav uuesti epiteliseerub, tulevad Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemed lahti või on 

kergesti eemaldatavad. 
•	 Osalise paksusega (teise astme) põletushaavade korral võib Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid 

hoida peal kuni 14 päeva või niikaua, kui kliiniliselt näidustatud. Kui põletushaavas on 
infektsioon, võib osutuda vajalikuks haava tihti kontrollida. 

KUIVADELE HAAVADELE 
•	 Niisutage Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemeid enne haava sidumist steriilse soolalahusega. 

Aquacel™ Ag+ Extra™ sidemete geelistavad omadused aitavad säilitada haava niiskustaset ja 
vähendavad matseratsiooniohtu. 

•	 Katke side niiskust hoidva sidemega, näiteks Granuflex™ Extra Thin, et vältida sideme 
kuivamist ja sellest tekkivat sideme kleepumist haavale. 

•	 Kui side on eemaldamisel kuiv, niisutage seda enne eemaldamist steriilse soolalahusega, et 
vähendada traumaohtu. 

Säilitage toatemperatuuril (10 °C – 25 °C / 50 °F – 77 °F). Hoida kuivas. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. See on kokkuvõte ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) 
kohta pärast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / EUDAMED käivitamist.

Kui vajate lisateavet või juhiseid, pöörduge ettevõtte ConvaTec Professional Services poole. 

© 2024 Convatec 
™/® tähistab Convatec Groupi kaubamärki

OPIS PROIZVODA
Aquacel™ Ag+ Extra™ unapređena Hydrofiber™ obloga sa srebrom i ojačavajućim vlaknima 
je meka sterilna, netkana obloga napravljena od dva sloja natrijum-karboksimetilceluloze, 
impregnirana sa 1,2% jonskog srebra (antimikrobni agens), unapređena dinatrijumovom 
solju etilendiamintetrasirćetne kiseline (EDTA) i benzetonijum-hloridom (BEC) i ojačana 
regenerisanim celuloznim vlaknima. 

Ova obloga apsorbuje velike količine eksudata i bakterija iz rane i stvara mekani, kohezivni gel 
koji se u potpunosti prilagođava površini rane, održava vlažno okruženje i pomaže u uklanjanju 
devitalizovanog tkiva iz rane (autolitički debridman). Vlažno okruženje rane i kontrola bakterija 
u rani podržavaju proces zarastanja tela i pomažu u smanjenju rizika od infekcije rane. 
Jonsko srebro u oblozi ubija patogene mikroorganizme, kako planktonske, tako i one unutar 
bakterijskih biofilmova, uključujući bakterije sa rane, gljivice i plesni. Obloga takođe narušava 
i apsorbuje biofilm, čime sprečava reformiranje biofilma (što je pokazano in vitro) i povećava 
efikasnost prenosa srebra u mikroorganizme. Sama obloga takođe obezbeđuje antimikrobnu 
barijeru koja štiti dno rane. 

PREDVIĐENA UPOTREBA 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge su dizajnirane za korišćenje kao primarna obloga. Namenjene 
su za upotrebu uz uputstvo zdravstvenog radnika, i to za rane koje su u opasnosti od infekcije 
ili pokazuju znake infekcije, ili gde se sumnja da je prisutan biofilm, a u skladu sa indikacijama 
za upotrebu. 

KORISNICI KOJIMA JE NAMENJENO 
Namenjeno je da Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge upotrebljavaju zdravstveni radnici, negovatelji I 

EESTI

SRPSKI



Ne használja, ha a csomagolás sérült és olvassa el a használati utasítást! / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone i zapoznać się z instrukcją używania / Nepoužívejte, pokud 

je obal poškozený, a přečtěte si návod k použití / Nepoužívajte, ak je obal poškodený, 
a prečítajte si návod na použitie / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno  

i proučite upute za uporabu / Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana in preberite 
navodila za uporabo / A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat și consultați 

instrucțiunile de utilizare / Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve kullanma talimatına 
başvurun / Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite 
ako je pakovanje oštećeno i pogledajte uputstva za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums 
ir bojāts, un iepazīstieties ar lietošanas pamācību / Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir žr. 
naudojimo instrukciją / Да не се използва, ако опаковката е повредена и направете 

справка в инструкциите за употреба / Не користете го ако пакувањето е оштетено и 
консултирајте го упатството за употреба

Egyszer használatos / Nie używać powtórnie / Nepoužívat opětovně / Nepoužívajte 
opakovane / Samo za jednokratnu uporabu / Ni primerno za ponovno uporabo / De unică 

folosinţă / Tek Kullanımlıktır / Ühekordseks kasutamiseks / Za jednokratnu primenu / 
Vienreizējai lietošanai / Nenaudoti pakartotinai / Не използвайте повторно / За еднократна 

употреба

Katalógusszám / Numer katalogowy / Katalogové číslo / Katalógové číslo / Šifra proizvoda 
/ Kataloška številka / Număr catalog / Referans numarası / Tootekood / Kataloški broj / 

Kataloga numurs / Prekės kodas kataloge / Каталожен номер / Каталошки број

MR biztonságos. Nincs ismert veszély MR környezetben történő használata során. / MR 
Safe - element, który nie stwarza zagrożenia we wszystkich środowiskach MR / Bezpečné 

při MR – prostředek, který nepředstavuje žádné nebezpečí v prostředí jakékoli MR. / 
Bezpečnosť v prostredí MR – výrobok nepredstavuje žiadne riziko v prostredí MR. / MR 

siguran – proizvod koji ne posjeduje do sada poznate rizike pri primjeni u svim MR 
okruženjima. / Varno za uporabo pri magnetni resonanci (MR) – izdelek ne predstavlja 
znanega tveganja v vseh magnetno resonančnih okoljih. / Sigur RM – un produs care 
nu prezintă riscuri cunoscute în mediu RM (rezonanță magnetică). / MR İçin Güvenli - 
herhangi bir MR ortamında bilinen hiçbir tehlikesi olmayan öğe. / Sobib kasutamiseks 

MR seadmete läheduses – toode, mille kasutamisega magnetresonants keskkondades ei 
kaasne teadaolevalt ohte. / Bezbedan za upotrebu u okruženju MR (magnetne rezonance) 

– nije zabeleženo da proizvod predstavlja opasnost za primenu u MR okruženju. / MR 
drošs – produkts neapdraud MR vidi. / MR saugus – priemonė nepavojinga visose MR 

aplinkose. / MR – безопасно. Изделието не представлява опасност в магнитно-
резонансна среда. / Безбеден за употреба во опкружување на  MR (мaгнетна 

резонанца) - не е забележано дека производот е опасен за употреба во средина на 
МR.

Sugárzással sterilizálva / Sterylizowany radiacyjnie / Sterilizováno ozářením / 
Sterilizované pomocou ožarovania / Sterilizirano iradijacijom / Sterilizirano z 

obsevanjem / Sterilizat cu radiații gamma / Işın ile steril edilmiştir / Steriliseeritud 
kiirgusega / Sterilisano γ zracima / Sterilizēts, izmantojot apstarošanu / Sterilizuota IR 

spinduliuote / Стерилизирано с ирадиация / Стелиризирано со гама зраци

Száraz helyen tartandó. / Chronić przed wilgocią / Chránit před vlhkem / Uchovávajte v 
suchu / Čuvati na suhom / Hraniti v suhem prostoru / A se păstra la loc uscat / Kuru yerde 
muhafaza ediniz / Hoida kuivas / Čuvati na suvom mestu / Uzglabāt sausā vietā / Laikyti 

sausoje vietoje / Съхранявайте продукта сух / Да се чува на суво место

Olvassa el a használati utasítást vagy az elektronikus használati utasítást / Zapoznać się 
z instrukcją używania lub elektroniczną instrukcją używania / Viz návod k použití nebo 

elektronický návod k použití / Prečítajte si návod na použitie alebo elektronický návod na 
použitie / Proučite upute za uporabu ili elektroničke upute za uporabu / Preberite si navodila 

za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Consultați instrucțiunile de utilizare 
sau consultați instrucțiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatına veya elektronik 
kullanma talimatına başvurun / Vt kasutusjuhendit või vt elektroonilist kasutusjuhendit 

/ Konsultujte uputstva za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu / Iepazīstieties ar 
lietošanas pamācību vai iepazīstieties ar elektronisko lietošanas pamācību / Žr. naudojimo 
instrukciją arba elektroninę naudojimo instrukciją / Направете справка в инструкциите 

за употреба или направете справка в електронните инструкции за употреба / 
Консултирајте го упатството за употреба или консултирајте го електронското упатство 

за употреба

Hőmérséklet határértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezení teploty / Obmedzenie 
teplôt / Čuvanje u navedenim temperaturnim granicama / Mejna temperatura / Limită de 

temperatură / Isı limiti / Säilitada temperatuuri vahemikus / Temperaturni limit / Uzgla-
bāšanas temperatūras ierobežojumi / Laikymo temperatūros intervalas / Температурни 

граници / Температурни граници

Egyedi eszközazonosító  / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urządzenia  / 
Jedinečný identifikátor prostředku  / Jedinečný identifikátor pomôcky  / Jedinstveni 

identifikator uređaja  / Edinstveni identifikator pripomočka  / Identificator unic al 
dispozitivului  / Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı  / Seadme kordumatu tunnus  / 
Jedinstveni identifikator proizvoda  / Unikāls ierīces identifikators  / Unikalus 

įrenginio identifikatorius  / Уникален идентификатор на устройството  / Уникатен 
идентификатор на медицинското средство 

Gyártja / Producent / Výrobce / Výrobca / Proizvođač / Proizvajalec / Producător / Üretici / 
Tootja / Proizvođač / Ražotājs / Gamintojas / Производител / Производител:

Gyártás dátuma / Data produkcji / Datum výroby / Dátum výroby / Datum proizvodnje / 
Datum proizvodnje / Data fabricării / Üretim tarihi / Tootmiskuupäev / Datum proizvodnje / 

Ražošanas datums / Pagaminimo data / Дата на производство / Дата на производство

Nem tartalmaz természetes gumilatexet. / Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego / 
Neobsahuje latex z přírodního kaučuku / Neobsahuje prírodný kaučukový latex / Ne sadrži 

prirodni lateks / Ne vsebuje naravnega lateksa / Nu conține latex natural / Doğal kauçuk 
lateks içermez / Ei sisalda looduslikku lateksit / Ne sadrži lateks / Nesatur dabisku gumijas 

lateksu / Be latekso / Не съдържа натурална латексова гума / Не содржи латекс

Közvetlen napsugárzástól védve tárolandó. / Trzymać z dala od światła słonecznego / Chránit 
před slunečním zářením / Chráňte  pred slnečným svetlom / Čuvati od sunčevih zraka / 

Hraniti zaščiteno pred sončno svetlobo / Evitați sursa de lumină directă / Güneş ışığından 
uzak tutunuz / Hoida päikese eest varjus / Čuvati dalje od izvora svetlosti / Neuzglabāt 

tiešos saules staros / Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių / Пазете далеч от слънчева 
светлина / Да не се чува на сончева светлина

Gyártási tételszám / Kod partii / Číslo šarže / Číslo výrobnej šarže / Broj serije / Serija / Număr 
lot / Lot numarası / Partiinumber / Broj serije / Lot numurs / Partijos numeris / Партиден 

номер / Брoj на серија

Gyógyszert tartalmaz / Zawiera substancję terapeutyczną / Obsahuje léčivou látku. / 
Obsahuje liečivú látku / Sadrži medicinsku tvar / Vsebuje zdravilno snov / Conține o 

substanță medicinală / Tıbbi madde içerir / Sisaldab raviainet / Sadrži lekovitu
 supstancu / Satur medicīnisku vielu / Sudėtyje yra medicininio preparato / Съдържа 

лекарствено вещество / Содржи медицинска супстанца

Lejárati idő / Użyć do daty / Použít do data / Dátum spotreby / Rok valjanosti / Rok uporabe / 
Expiră la / Son kullanım tarihi / Aegumiskuupäev / Rok upotrebe / Izlietot līdz / Tinka naudoti 

iki / Използвай преди оказаната дата / Употребливо до:

Egyszeres sterilgát-rendszer, külső védőcsomagolással / System pojedynczej sterylnej 
bariery z ochronnym opakowaniem na zewnątrz / Jednoduchý sterilní bariérový systém 

s ochranným obalem na vnější straně / Jeden sterilný bariérový systém s ochranným obalom 
zvonka / Sustav pojedinačne sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem / Sistem 

enojne sterilne pregrade z zaščitno embalažo v zunanjosti / Sistem de barieră sterilă unică cu 
ambalaj de protecție în exterior / Dışında koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi 
/ Ühekordne steriilne kaitsevahendisüsteem välimise kaitsepakendiga / Sistem jednostruke 

sterilne barijere sa spoljašnjom zaštitnom ambalažom / Sterila vienas barjeras sistēma ar 
aizsargiepakojumu iekšpusē / Viengubo sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine 

pakuote / Единична стерилна бариерна система с предпазна опаковка отвън / Единечен 
систем со стерилна бариера со заштитно пакување однадвор

Egyszeres sterilgát-rendszer / System pojedynczej jałowej bariery / Jednoduchý sterilní 
bariérový systém / Jeden sterilný bariérový systém / Sustav pojedinačne sterilne barijere / 
Sistem enojne sterilne pregrade / Sistem de barieră sterilă unică / Tek steril bariyer sistemi 
/ Ühekordne steriilne kaitsevahendisüsteem / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sterila 

vienas barjeras sistēma / Viengubo sterilaus barjero sistema / Единична стерилна бариерна 
система / Единечен систем со стерилна бариера

Importőr / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik / Importator / İthalatçı / 
Importija / Uvoznik / Importētājs / Importuotojas / Вносител / Увозник

Orvostechnikai eszköz  / Wyrób medyczny  / Zdravotnický prostředek  / Zdravotnícka 
pomôcka  / Medicinski proizvod  / Medicinski pripomoček  / Dispozitiv medical  / Tıbbi 

Cihaz  / Meditsiiniseade  / Medicinsko sredstvo / Medicīniska ierīce  / Medicinos priemonė  / 
Медицинско изделие  / Медицинско средство 
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pacijenti koji prate uputstva zdravstvenog radnika. 

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA: 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge su dizajnirane da se koriste kod pacijenata sa jednim od tipova 
rana navedenih u indikacijama za upotrebu. 

KLINIČKE PREDNOSTI 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga upija eksudat, bakterije i biofilm iz rane, obezbeđujući vlažno 
okruženje za zarastanje rana, pospešujući autolitički debridman i uklanjajući mrtvi prostor 
između rane i obloge. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge su dizajnirane za kontrolisanje prekomernog nivoa eksudata koji 
može dalje oštetiti dno rane i okolnu kožu. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge obezbeđuju barijeru za zaštitu dna rane od kontaminacije. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge efikasno ubijaju bakterije, gljivice i plesni kako u planktonskom 
obliku, tako i u obliku biofilma. 

INDIKACIJE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge indikovane su za: 
•	 Ulceracije nogu, uključujući: 

o Hronične venske ulceracije 
o Arterijske ulceracije 
o Ulceracije nogu različite etiologije 

•	 Dijabetične ulceracije stopala 
•	 Dekubituse/povrede 
•	 Hirurške rane 
•	 Traumatske rane 
•	 Maligne rane 
•	 Opekotine II stepena 

KONTRAINDIKACIJE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge se ne smeju koristiti kod osoba koje su osetljive ili su 
imale alergijsku reakciju na srebro, natrijum-karboksimetilcelulozu, dinatrijumovu so 
etilendiamintetrasirćetne kiseline (EDTA) ili benzetonijum-hlorid (BEC). 

MERE OPREZA I NAPOMENE 
•	 Nije predviđeno da se obloga koristi kao hirurški sunđer. 
•	 Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje oštećeno ili otvoreno pre upotrebe. Ne 

koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oštećeno ili otvoreno pre upotrebe i odložite ga u 
skladu sa lokalnim propisima.

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge su predviđene za jednokratnu upotrebu i ne treba ih ponovo 
koristiti. Ponovna upotreba može dovesti do povećanog rizika od infekcije, unakrsne 
kontaminacije i odloženog zarastanja. 

•	 Ove obloge ne treba koristiti sa drugim proizvodima za negu rana bez prethodne konsultacije 
sa zdravstvenim radnikom. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge nisu kompatibilne sa proizvodima baziranim na petroleju. 
•	 Zbog postupka sterilizacije možete osetiti blag miris pri otvaranju primarne ambalaže. 
•	 Tokom normalnog procesa zarastanja tela, devitalizovano tkivo se uklanja iz rane (autolitički 

debridman), zbog čega bi u početku rana mogla izgledati veća. 
•	 Novoformirani krvni sudovi mogu povremeno proizvoditi sukrvicu u rani nakon uklanjanja 

obloge. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge dizajnirane su da budu bezbedne za upotrebu uz magnetnu 

rezonancu. 
•	 Primećeno je da proizvodi koji sadrže srebro mogu da izazovu promenu boje kože usled duže 

upotrebe, međutim to je često privremeno i reverzibilno po prestanku upotrebe srebrne 
obloge. 

•	 Kliničari/zdravstveni radnici treba da budu svesni da postoje vrlo ograničeni podaci o 
dugotrajnoj i ponovljenoj upotrebi proizvoda koji sadrže srebro, posebno kod dece i 
novorođenčadi. 

•	 Treba konsultovati zdravstvenog radnika ako se tokom menjanja obloge primeti bilo šta 
od sledećeg: iritacija (crvenilo, upala), maceracija (bela prebojenost kože), hipergranulacija 
(prekomerno formiranje tkiva), znaci infekcije (pojačan bol, krvarenje, toplina/crvenilo 
okolnog tkiva, eksudat rane) ili promena boje i/ili mirisa rane. 

•	 Nakon upotrebe, ovaj proizvod može biti potencijalna biološka opasnost. Rukujte i odložite 
u otpad u skladu sa prihvaćenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim zakonima i 
propisima. 

•	 Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove upotrebe dogodi ozbiljan 
incident, molimo vas da to prijavite proizvođaču i nadležnom organu države članice u mestu 
prebivališta korisnika i/ili pacijenta. 

POVEZANI PROIZVODI I TERAPIJE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge namenjene su za upotrebu u kombinaciji sa drugim proizvodima 
za negu rane, kao što su primarne obloge, sekundarne obloge, fiksacioni zavoji, medicinska 
sredstva za kompresivnu terapiju i lekovi za topikalnu primenu. Upotrebu dodatnih proizvoda i 
terapija treba sprovoditi prema uputstvima zdravstvenog radnika. 

KONTAKT I DUŽINA UPOTREBE 
Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge mogu ostati na rani do 7 dana, obloge treba menjati ranije ako 
je to klinički indikovano. Kod opekotina delimične debljine (drugog stepena), obloge mogu 
ostati na mestu do 14 dana. Potrebu za korišćenjem Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga treba ponovo 
proceniti nakon 14 dana i razmotriti alternativno zbrinjavanje rane gde je to opravdano. 

UPUTSTVO ZA UPOTREBU 
•	 Pre postavljanja obloge, očistite ranu odgovarajućim sredstvom za čišćenje rane. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge treba da prekrivaju najmanje 1 cm kože koja okružuje ranu. 
•	 Obloga se može seći u bilo kom pravcu.
•	 Kada koristite Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge kod dubokih rana, ispunite ranu samo do 80%, 

pošto će se Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge proširiti da popune prostor rane u kontaktu sa 
eksudatom iz rane. 

•	 Potrebno je primeniti neku od sekundarnih obloga da bi se Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge 
držale na mestu, kao što su: 
o obloga koja zadržava vlagu kao što je Granuflex™ Extra Thin na ranama sa blagom do 

umerenom eksudacijom; 
o sekundarna obloga, kao što je Aquacel™ Foam ili ConvaMax™, kod rana sa umerenom do 

jakom eksudacijom; 
o za suve rane pogledajte odeljak ZA SUVE RANE u nastavku. 

•	 Za kompletno uputstvo za upotrebu pročitajte uputstvo za svaki pojedinačni proizvod. 
•	 Sve rane treba redovno pregledati. Uklonite Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge kada je to klinički 

indikovano (tj. curenje, prekomerno krvarenje, pojačan bol) ili nakon najviše sedam dana. 

ZA OPEKOTINE DELIMIČNE DEBLJINE (DRUGI STEPEN): 
•	 Pre postavljanja obloge, očistite ranu odgovarajućim sredstvom za čišćenje rane. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge treba da prelaze najmanje 5 cm preko kože koja okružuje 

opekotinu i bilo kojih drugih Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga koje se nalaze pored. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge treba da budu prekrivene sterilnom upijajućom oblogom i 

pričvršćene medicinskom trakom ili zavojem za fiksiranje. 
•	 Povremeno skidajte sekundarnu oblogu i pregledajte Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge ne 

uklanjajući ih sa opekotine. 
•	 U ovoj indikaciji, prianjanje Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga na dno rane je poželjna 

karakteristika. 
•	 Kako se opekotina iznova epitelizira, Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge će se odvojiti ili lako 

ukloniti. 
•	 Za opekotine delimične debljine (opekotine drugog stepena), Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge 

mogu da ostanu na mestu do 14 dana ili do kada je klinički indikovano. Ako je opekotina 
inficirana, možda će biti potreban češći pregled rane. 

ZA SUVE RANE 
•	 Prethodno navlažite Aquacel™ Ag+ Extra™ obloge tako što ćete ih nakvasiti sterilnim 

fiziološkim rastvorom pre previjanja rane. Svojstva geliranja Aquacel™ Ag+ Extra™ obloga će 
pomoći u održavanju vlažne rane i smanjiti rizik od maceracije. 

•	 Pokrijte oblogu fiksirajućom oblogom koja zadržava vlagu kao što je Granuflex™ Extra Thin da 
biste izbegli isušivanje obloge i naknadno prianjanje obloge na ranu. 

•	 Ako je pri uklanjanju obloga suva, hidrirajte sterilnim fiziološkim rastvorom pre uklanjanja da 
biste smanjili rizik od traume. 

Čuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). Držati na suvom mestu. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sažetka o bezbednosti i kliničkoj 
delotvornosti (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) nakon pokretanja Evropske 
baze podataka o medicinskim uređajima/EUDAMED.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, obratite se odeljenju ConvaTec 
Professional Services. 
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PRODUKTA APRAKSTS
Aquacel™ Ag+ Extra™ uzlabots Hydrofiber™ pārsējs ar sudrabu un pastiprinošajām šķiedrām 
ir mīksts, sterils, neausts pārsējs, kas izgatavots no diviem nātrija karboksimetilcelulozes 
slāņiem, kas piesūcināti ar 1,2 % jonu sudrabu (pretmikrobu līdzekli), uzlaboti ar 
etilēndiamīntetraetiķskābes dinātrija sāli (EDTA) un benzetonija hlorīdu (BEC), un pastiprināts 
ar reģenerētām celulozes šķiedrām.

Šis pārsējs absorbē lielu daudzumu brūces šķidruma un baktēriju un rada mīkstu, saistītu gēlu, 
kas cieši pieguļ brūces virsmai, uztur mitru vidi un palīdz no brūces noņemt dzīvotnespējīgus 
audus (autolītiskā attīrīšanās). Mitra brūces vide un brūču baktēriju kontrole palīdz ķermeņa 
dzīšanas procesā un palīdz samazināt brūču infekcijas risku. Pārsējā esošie sudraba joni 
nogalina patogēnos mikroorganismus, gan planktoniskos, gan baktēriju bioplēvēs esošos, 
ieskaitot brūces baktērijas, raugus un pelējumus. Pārsējs arī izjauc un absorbē bioplēvi, kas 
novērš bioplēves atkārtotu veidošanos (kā pierādīts in vitro) un palielina sudraba pārneses uz 
mikroorganismiem efektivitāti. Arī pats pārsējs nodrošina pretmikrobu barjeru, lai aizsargātu 
brūces gultni. 

LIETOŠANAS NOLŪKS 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus ir paredzēts lietot kā primāros pārsējus. Tie ir paredzēti 
lietošanai saskaņā ar veselības aprūpes speciālista norādījumiem brūcēm, kam ir infekcijas 
risks vai kam ir infekcijas pazīmes, vai gadījumos, kad ir aizdomas par bioplēves klātbūtni, un 
saskaņā ar lietošanas indikācijām. 

PAREDZĒTIE LIETOTĀJI 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēju paredzētie lietotāji ir veselības aprūpes speciālisti, aprūpētāji un 
pacienti veselības aprūpes speciālista vadībā. 

PACIENTU MĒRĶA GRUPA
 – Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji ir paredzēti lietošanai pacientiem ar kādu no lietošanas 
indikācijās norādītajiem brūču veidiem. 

KLĪNISKIE IEGUVUMI 
Aquacel™ Ag+ Extra™ absorbē brūces šķidrumu, baktērijas un bioplēvi, nodrošinot mitru 
brūces dzīšanas vidi, veicinot autolītisku attīrīšanu un likvidējot neaizpildīto telpu starp brūci 
un pārsēju. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji ir izstrādāti, lai aprūpētu brūces ar pārmērīgu eksudāta 
daudzumu, kas var izraisīt brūces gultnes un apkārtējās ādas tālākus bojājumus. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji nodrošina barjeru, lai aizsargātu brūces gultni no piesārņojuma. 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji efektīvi iznīcina baktērijas, raugus un pelējumus gan planktona, 
gan bioplēves formā. 

INDIKĀCIJAS
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji paredzēti: 
•	 kāju čūlām, tostarp: 

o trofiskām čūlām; 
o artēriju čūlām; 
o jauktas etioloģijas kāju čūlām; 

•	 diabēta pēdas čūlām; 
•	 spiediena čūlām jeb izgulējumiem / traumām; 
•	 ķirurģiskām brūcēm; 
•	 traumatiskām brūcēm; 
•	 ļaundabīgām brūcēm; 
•	 nepilna ādas biezuma apdegumiem. 

KONTRINDIKĀCIJAS 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus nedrīkst lietot personām, kurām ir jutība pret sudrabu, nātrija 
karboksimetilcelulozi, etilēndiamīntetraetiķskābes nātrija sāli (EDTA) vai benzetonija hlorīdu 
(BEC) vai kurām ir bijusi alerģiska reakcija pret to. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN NOVĒROJUMI
•	 Šis pārsējs nav paredzēts izmantošanai kā ķirurģisks sūklis. 
•	 Sterilitāte tiek garantēta, ja vien iepakojums nav bojāts vai atvērts pirms lietošanas. Nelietojiet 

ierīci, ja iepakojums ir bojāts vai atvērts pirms lietošanas, un likvidējiet ierīci saskaņā ar 
vietējiem noteikumiem.

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji ir paredzēti tikai vienreizējai lietošanai, un tos nedrīkst lietot 
atkārtoti. Atkārtota lietošana var palielināt infekcijas, savstarpējas inficēšanās un aizkavētas 
sadzīšanas risku. 

•	 Šos pārsējus nedrīkst lietot kopā ar citiem brūču aprūpes produktiem, ja šāda lietošana nav 
iepriekš saskaņota ar veselības aprūpes speciālistu. 

•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji nav saderīgi ar produktiem uz petrolejas bāzes. 
•	 Atverot primāro iepakojumu, var būt jūtama neliela smaka, kas rodas sterilizēšanas procesa 

dēļ. 
•	 Ķermeņa parastas dzīšanas procesā dzīvotnespējīgi audi tiek aizvākti no brūces (autolītiska 

attīrīšana), kas sākotnēji brūcei var likt izskatīties lielākai. 
•	 Pēc pārsēja noņemšanas jaunizveidotie asinsvadi dažkārt var radīt asiņainu brūču šķidrumu. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji ir izstrādāti kā MR droši. 
•	 Ir novērots, ka sudrabu saturoši izstrādājumi pēc ilgstošas lietošanas var izraisīt ādas krāsas 

izmaiņu, lai gan tas bieži ir pārejoši, un atgriežas normā, ja sudrabu saturoša pārsēja lietošana 
tiek izbeigta. 

•	 Ārstiem/veselības aprūpes speciālistiem jāapzinās, ka ir ļoti maz datu par ilgstošu un atkārtotu 
sudrabu saturošu produktu lietošanu, īpaši bērniem un jaundzimušajiem. 

•	 Jākonsultējas ar veselības aprūpes speciālistu, ja pārsēja nomaiņas laikā novēro jebko no tālāk 
minētā: kairinājumu (apsārtumu, iekaisumu), macerāciju (ādas baltinājumu), hipergranulāciju 
(pārmērīgu audu veidošanos), infekcijas pazīmes (sāpju pastiprināšanos, asiņošanu, apkārtējo 
audu sasilšanu/apsārtumu, brūces eksudātu), vai izmaiņas brūces krāsā un/vai smakā. 

•	 Pēc lietošanas šis produkts var potenciāli būt bioloģiski bīstams. Rīkojieties un utilizējiet 
saskaņā ar pieņemto medicīnisko praksi un attiecīgajiem vietējiem valsts likumiem un 
normatīviem. 

•	 Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir noticis nopietns negadījums, lūdzu, 
ziņojiet par to ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā lietotājs un/vai 
pacients ir reģistrēts. 

SAISTĪTIE PRODUKTI UN TERAPIJAS 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus var lietot atsevišķi vai kopā ar citiem brūču kopšanas 
produktiem, piemēram, primāriem pārsējiem, sekundāriem pārsējiem, nostiprināšanas 
bandāžām, kompresijas terapijas ierīcēm vai ar zālēm piesātinātiem vietējiem ārstēšanas 
līdzekļiem. Papildu produktu un terapiju lietošanu drīkst uzsākt saskaņā ar veselības aprūpes 
speciālista norādījumiem. 

SASKARE UN LIETOŠANAS ILGUMS 
Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus var nēsāt līdz 7 dienām, taču tie ir jānomaina agrāk, ja tas ir 
klīniski indicēts. Nepilna ādas biezuma (otrās pakāpes) apdegumiem pārsēji var palikt vietā 
līdz 14 dienām. Nepieciešamība lietot Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus atkārtoti jānovērtē pēc 
14 dienām, un vajadzības gadījumā jāapsver alternatīva brūces aprūpe. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI 
•	 Pirms pārsēja uzlikšanas notīriet attiecīgo zonu ar atbilstošu brūču tīrīšanas līdzekli. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējiem ir jāpārklāj brūci aptverošā veselā āda vismaz 1 cm. 
•	 Pārsēju var griezt jebkurā virzienā.
•	 Lietojot Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus dziļās brūcēs, piepildiet brūci tikai līdz 80 %, jo 

Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji, saskaroties ar brūces šķidrumu, uzbriedīs un aizpildīs brūci.
•	 Lai noturētu Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus vietā, ir nepieciešams sekundārais pārsējs, 

piemēram: 
o mitrumu aizturošs pārklājošs pārsējs, piemēram, Granuflex™ Extra Thin viegli līdz mēreni 

eksudējošām brūcēm; 
o sekundārs pārklājošais pārsējs, piem., Aquacel™ Foam vai ConvaMax™, mēreni līdz stipri 

eksudējošām brūcēm; 
o sausām brūcēm skatīt zemāk esošo sadaļu SAUSĀM BRŪCĒM. 

•	 Pilnīgu lietošanas pamācību skatīt atsevišķos pārklājošā pārsēja iepakojumos esošajās 
instrukcijās. 

•	 Visas brūces regulāri jāpārbauda. Noņemiet Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus, kad tas klīniski 
indicēts (t.i., noplūde, pārmērīga asiņošana, pastiprinātas sāpes) vai ne vēlāk kā pēc septiņām 
dienām. 

NEPILNA ĀDAS BIEZUMS (OTRĀS PAKĀPES) APDEGUMIEM 
•	 Pirms pārsēja uzlikšanas notīriet attiecīgo zonu ar atbilstošu brūču tīrīšanas līdzekli. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējiem jāpārklāj brūci aptverošā veselā āda vai citus blakus esošos 

Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus vismaz 5 cm. 
•	 Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji jāpārklāj ar sterilu absorbējošu slāni un jānostiprina ar 

medicīnisko saiti vai nostiprinošo bandāžu. 
•	 Periodiski noņemiet pārklājošo pārsēju un pārbaudiet Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus, kamēr 

tie atrodas apdeguma vietā. 
•	 Šai indikācijai vēlams, lai Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji piegultu brūces gultnei. 
•	 Atjaunojoties apdeguma brūces epitelizācijai, Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēji atdalīsies no 

brūces virsmas vai būs viegli noņemami. 
•	 Nepilna ādas biezuma (otrās pakāpes) apdegumu gadījumā Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus 

var turēt uz brūces līdz 14 dienām vai līdz klīniskai indikācijai. Ja apdeguma vieta ir inficēta, 
var būt nepieciešama bieža brūces pārbaude. 

SAUSĀM BRŪCĒM 
•	 Pirms brūces pārsiešanas samitriniet Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsējus, samitrinot tos ar sterilu 

fizioloģisko šķīdumu. Aquacel™ Ag+ Extra™ pārsēju gelu veidojošās īpašības palīdzēs uzturēt 
mitru brūci un samazināt macerācijas risku. 

•	 Pārklājiet pārsēju ar mitrumu aizturošu pārsēju, piemēram, Granuflex™ Extra Thin, lai izvairītos 
no pārsēja izžūšanas un sekojošas pārsēja pielipšanas brūcei. 

•	 Ja pārsējs noņemšanas laikā ir sauss, pirms noņemšanas samitriniet to ar sterilu fizioloģisko 
šķīdumu, lai samazinātu traumas risku. 

Uzglabāt istabas temperatūrā (10 °C–25 °C/50 °F–77 °F). Uzglabāt sausā vietā. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Šī ir Ierīces drošuma un klīniskās veiktspējas 
kopsavilkuma (SSCP) atrašanās vieta pēc Eiropas medicīnisko ierīču datu bāzes/EUDAMED 
izlaišanas.

Ja nepieciešama plašāka informācija vai norādījumi, lūdzu, sazinieties ar ConvaTec 
Professional Services. 
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3GAMINIO APRAŠAS 
Tvarstis „Aquacel™ Ag+ Extra™“ su patobulintu „Hydrofiber™“, sidabru ir stiprinamuoju 
pluoštu yra minkštas sterilus neaustinis tvarstis, pagamintas iš dviejų sluoksnių natrio 
karboksimetilceliuliozės, impregnuotos 1,2 % jonizuotu sidabru (antimikrobine medžiaga), 
pagerintas etilendiamintetraacto rūgšties dinatrio druska (EDTA) bei benzetonio chloridu 
(BEC) ir sustiprintas regeneruotu celiuliozės pluoštu. 

Šis tvarstis sugeria didelį kiekį žaizdos skysčio ir bakterijų bei sukuria minkštą vientisą gelį, 
kuris gerai priglunda prie žaizdos paviršiaus, palaiko drėgną aplinką ir padeda iš žaizdos 
pašalinti negyvybingus audinius (autolizinis valymas). Drėgna žaizdos aplinka ir žaizdos 
bakterijų kontrolė palengvina organizmo gijimo procesą ir padeda sumažinti žaizdos 
infekcijos riziką. Tvarstyje esantis jonizuotas sidabras naikina patogeninius mikroorganizmus, 
tiek planktoninius, tiek esančius bakterijų bioplėvelėje, įskaitant žaizdų bakterijas, 
mieliagrybius ir pelėsinį grybelį. Tvarstis taip pat suardo ir sugeria bioplėvelę, o tai, kaip 
įrodyta, nebeleidžia jai susidaryti iš naujo (parodyta in vitro) ir didina sidabro perkėlimo į 
mikroorganizmus veiksmingumą. Pats tvarstis taip pat sukuria antimikrobinį barjerą, skirtą 
apsaugoti žaizdos dugną. 

LATVIEŠU

LIETUVIŲ

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra skirti naudoti kaip pirminiai tvarsčiai. Jie yra skirti naudoti 
žaizdoms, kurioms kyla infekcijos rizika arba kurios turi infekcijos požymių, arba kuriose 
įtariama esant bioplėvelei, prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui ir laikantis naudojimo 
indikacijų. 

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra skirti naudoti sveikatos priežiūros specialistams, 
slaugytojams ir pacientams, prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui.

TIKSLINĖ PACIENTŲ POPULIACIJA 
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra skirti naudoti pacientams, turintiems naudojimo 
indikacijose išvardytų tipų žaizdų. 

KLINIKINĖ NAUDA 
„Aquacel™ Ag+ Extra™“ sugeria žaizdos skystį, bakterijas ir bioplėvelę, sukurdami drėgną 
žaizdos gijimo aplinką, skatindami autolizinį išsivalymą ir panaikindami tuščią erdvę tarp 
žaizdos ir tvarsčio paviršiaus. 
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra skirti pertekliniam eksudato kiekiui kontroliuoti, kuris gali 
dar labiau pažeisti žaizdos dugną ir aplinkinę odą. 
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ sudaro barjerą, saugantį žaizdos dugną nuo užteršimo. 
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ veiksmingai naikina tiek planktonines, tiek bioplėvelėje 
esančias bakterijas, mieliagrybius ir pelėsinį grybelį. 

INDIKACIJOS 
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ skirti naudoti: 
•	 kojų opoms, įskaitant; 

o venostazės opas; 
o arterines opas; 
o mišrios etiologijos kojų opas; 

•	 diabetines kojų opas; 
•	 nuogulos opas / žaizdas; 
•	 chirurgines žaizdas; 
•	 traumines žaizdas; 
•	 piktybinių navikų žaizdas; 
•	 dalinio storio nudegimus. 

KONTRAINDIKACIJOS 
Tvarsčių „Aquacel™ Ag+ Extra™“ negalima naudoti asmenims, kurie yra jautrūs sidabrui, 
natrio karboksimetilceliuliozei, etilendiamintetraacto rūgšties dinatrio druskai (EDTA) arba 
benzetonio chloridui (BEC), arba yra turėję jų sukeltų alerginių reakcijų. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI 
•	 Šie tvarsčiai neskirti naudoti kaip chirurginė kempinė. 
•	 Sterilumas garantuojamas, nebent prieš naudojimą pažeidžiamas arba atidaromas maišelis. 

Nenaudokite priemonės, jeigu prieš naudojimą pakuotė buvo pažeista arba atidaryta, ir 
šalinkite priemonę laikydamiesi vietinių taisyklių.

•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra tik vienkartinio naudojimo ir jų negalima naudoti 
pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali padidėti infekcijos ir kryžminio užteršimo rizika, o 
žaizda gyti lėčiau. 

•	 Šie tvarsčiai neturėtų būti naudojami su kitais žaizdų priežiūros gaminiais pirmiau 
nepasikonsultavus su sveikatos priežiūros specialistu. 

•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ nėra suderinami su naftos pagrindo gaminiais. 
•	 Atidarius pirminę pakuotę gali būti jaučiamas silpnas kvapas, sukeltas sterilizavimo proceso. 
•	 Per normalų organizmo gijimo procesą negyvybingi audiniai pašalinami iš žaizdos (autolizinis 

išsivalymas), dėl to iš pradžių žaizda gali atrodyti didesnė. 
•	 Kartais, nuėmus tvarstį, iš naujai susiformavusių kraujagyslių gali tekėti kraujingas skystis. 
•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ yra sukurti taip, kad būtų saugūs MRT aplinkoje. 
•	 Pastebėta, kad gaminiai, kurių sudėtyje yra sidabro, po ilgo naudojimo gali sukelti odos 

spalvos pasikeitimą, tačiau tai dažniausiai yra laikina ir išnyks, kai sidabro turintys tvarsčiai 
nebebus naudojami. 

•	 Gydytojai / sveikatos priežiūros specialistai turi žinoti, kad yra nedaug duomenų apie ilgalaikį 
ir pakartotinį gaminių su sidabru naudojimą, ypač vaikams ir naujagimiams. 

•	 Reikėtų kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą, jeigu keisdami tvarstį pastebėsite kurį 
nors iš šių dalykų: dirginimas (paraudimas, uždegimas), maceracija (odos pabalimas), 
hipergranuliacija (perteklinis audinių susidarymas), infekcijos požymiai (skausmo padidėjimas, 
kraujavimas, aplinkinio audinio karštis / paraudimas, eksudatas iš žaizdos) arba žaizdos 
spalvos ir (arba) kvapo pasikeitimas. 

•	 Po panaudojimo šis gaminys gali kelti biologinį pavojų. Tvarkykite ir šalinkite laikydamiesi 
pripažintos medicinos praktikos ir galiojančių vietinių, valstybinių ir kitų teisės aktų. 

•	 Jeigu naudojant šią priemonę arba dėl jos naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie 
tai gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai. 

SUSIJĘ GAMINIAI IR GYDYMO BŪDAI
Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ gali būti naudojami atskirai arba kartu su kitais žaizdų 
priežiūros gaminiais, pvz., pirminiais tvarsčiais, antriniais tvarsčiais, fiksuojamuoju bintu, 
kompresinės terapijos prietaisais arba išorinio vartojimo vaistiniais preparatais. Naudoti 
papildomus gaminius ir gydymo būdus reikia vadovaujant sveikatos priežiūros specialistui. 

SĄLYČIO IR NAUDOJIMO TRUKMĖ
Tvarsčius „Aquacel™ Ag+ Extra™“ galima nešioti iki 7 dienų; jeigu yra klinikinių indikacijų, 
tvarsčius reikėtų keisti anksčiau. Ant dalinio storio (antrojo laipsnio) nudegimo žaizdų tvarsčiai 
gali likti iki 14 dienų. Tvarsčių „Aquacel™ Ag+ Extra™“ naudojimo poreikį reikia iš naujo įvertinti 
po 14 dienų ir, jeigu reikia, įvertinti kitokio žaizdos gydymo būdo poreikį. 

NAUDOJIMO NURODYMAI 
•	 Prieš uždėdami tvarstį nuvalykite žaizdą atitinkamu žaizdų valikliu. 
•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ turi bent 1 cm dengti žaizdą supančią odą. 
•	 Ši tvarsliava gali būti kerpama bet kuria kryptimi
•	 Kai tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ naudojami gilioms žaizdoms, pripildykite žaizdą tik iki 

80 %, nes ant jų patekus žaizdos skysčio tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ išsiplės ir užpildys 
žaizdos ertmę. 

•	 Tvarsčiams „Aquacel™ Ag+ Extra™“ laikyti vietoje reikalingas antrinis tvarstis, pvz.: 
o drėgmę sulaikant dengiamasis tvarstis, pvz., „Granuflex™ Extra Thin“, skirtas mažai arba 

vidutiniškai eksuduojančioms žaizdoms; 
o antrinis dengiamasis tvarstis „Aquacel™ Foam“ arba „ConvaMax™“, skirti vidutiniškai arba 

smarkiai eksuduojančioms žaizdoms; 
o dėl sausų žaizdų žr. tolesnį skyrių „SAUSOS ŽAIZDOS“. 

•	 Žr. atskirų dengiamųjų tvarsčių pakuotės lapelius, kur pateikti jų naudojimo nurodymai. 
•	 Visos žaizdos turi būti reguliariai tikrinamos. Tvarsčius „Aquacel™ Ag+ Extra™“ nuimkite, kai 

kliniškai indikuojama (t. y. pratekėjimas, per gausus kraujavimas, padidėjęs skausmas) arba 
praėjus ne daugiau kaip septynioms dienoms. 

DALINIO STORIO (ANTROJO LAIPSNIO) NUDEGIMAI
•	 Prieš uždėdami tvarstį nuvalykite žaizdą atitinkamu žaizdų valikliu. 
•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ turi uždengti bent 5 cm odos aplink nudegimą arba kitą 

gretimą tvarstį „Aquacel™ Ag+ Extra™“. 
•	 Tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ turi būti uždengti steriliu sugeriamuoju tamponu ir pritvirtinti 

medicininiu pleistru arba prilaikomuoju tvarsčiu. 
•	 Periodiškai nuimkite dengiamąjį tvarstį ir tikrinkite tvarstį „Aquacel™ Ag+ Extra™“, kol jis yra ant 

nudegimo vietos. 
•	 Pagal šią indikaciją tvarsčių „Aquacel™ Ag+ Extra™“ prilipimas prie žaizdos dugno yra 

pageidaujama savybė. 
•	 Nudegimo žaizdai vėl pasidengiant epiteliu, tvarsčiai „Aquacel™ Ag+ Extra™“ atlips arba galės 

būti lengvai nuimti. 
•	 Tvarsčius „Aquacel™ Ag+ Extra™“ galima palikti ant dalinio storio (antrojo laipsnio) nudegimų 

iki 14 dienų arba kol reikia pagal klinikinius požymius. Jeigu nudegimo vieta yra užkrėsta, gali 
reikėti dažnai tikrinti žaizdą. 

SAUSOS ŽAIZDOS
•	 Prieš tvarstydami žaizdą iš anksto sudrėkinkite tvarsčius „Aquacel™ Ag+ Extra™“ steriliu 

fiziologiniu tirpalu. Tvarsčių „Aquacel™ Ag+ Extra™“ gelinės savybės padės palaikyti žaizdą 
drėgną ir sumažins maceracijos riziką. 

•	 Uždenkite tvarstį drėgnu prilaikomuoju tvarsčiu, pvz.,  „Granuflex™ Extra Thin“, kad 
išvengtumėte tvarsčio išdžiūvimo ir, vėliau, jo prilipimo prie žaizdos. 

•	 Jeigu nuimant tvarstį jis yra sausas, prieš tai sudrėkinkite jį steriliu fiziologiniu tirpalu, kad 
sumažintumėte traumos riziką. 

Laikyti kambario temperatūroje (10–25 °C / 50–77 °F). Laikyti sausai. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų 
santraukos (SSCP) vieta paleidus Europos medicinos priemonių duomenų bazę (EUDAMED).

Jeigu reikia išsamesnės informacijos ar rekomendacijų, susisiekite su „ConvaTec Professional 
Services“. 
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ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА 
Подсилената превръзка Aquacel™ Ag+ Extra™ Hydrofiber™ със сребро и укрепващи 
нишки е мека стерилна, нетъкана превръзка, изработена от два слоя натриева 
карбоксиметилцелулоза, импрегнирана с 1,2% йонизирано сребро (антимикробен 
агент), подсилена с динатриева сол на етилендиаминтетраоцетна киселина (EDTA) и 
бензетониев хлорид (BEC), и укрепена от регенерирани целулозни нишки. 

Тази превръзка абсорбира големи количества ексудат и бактерии в раната и създава 
мек, свързващ гел, който се приспособява плътно към повърхността на раната, 
създава влажна среда и помага за отстраняването на нежизнеспособна тъкан от 
раната (автолитичен дебридман). Влажната среда и контролирането на бактериите 
в раната подкрепят оздравителния процес на тялото и помагат за намаляване на 
риска от инфекция на раната. Йонизираното сребро в превръзката убива патогенните 
микроорганизми, както планктонни, така и в бактериални биофилми, включително 
раневите бактерии, дрожди и плесени. Превръзката също така разрушава и абсорбира 
биофилма, като е доказано, че предотвратява новообразуването на биофилма (както 
е демонстрирано in vitro) и повишава ефективността на трансфера на сребро към 
микроорганизмите. Самата превръзка също така осигурява антимикробна бариера за 
защита на раневото ложе. 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са проектирани за употреба като първична превръзка. 
Те са предназначени да се използват под ръководството на медицински специалист 
за рани, които са изложени на риск от инфекция или показват признаци на инфекция, 
или където има съмнение за наличие на биофилм, и в съответствие с показанията за 
употреба. 

ПРЕДВИДЕНИ ПОТРЕБИТЕЛИ 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са предназначени за използване от медицински 
специалисти, болногледачи и пациенти под ръководството на медицински специалист. 

ЦЕЛЕВИ ГРУПИ ПАЦИЕНТИ
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са предназначени да се използват при пациенти с 
един от видовете рани, изброени в показанията за употреба. 

КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ 
Aquacel™ Ag+ Extra™ абсорбира течност, бактерии и биофилм от раната, осигурявайки 
влажна среда за зарастване на раната, подпомагайки автолитичния дебридман и 
отстранявайки мъртвото пространство между раната и границата с превръзката. 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са проектирани за овладяване на излишните нива на 
ексудат, които могат допълнително да увредят раневото ложе и заобикалящата кожа. 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ осигуряват бариера за защита на раневото ложе от 
замърсяване. 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ ефективно убиват бактерии, дрожди и плесени както в 
планктонна форма, така и под форма на биофилм. 

ПОКАЗАНИЯ 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са показани за: 
•	 Рани по краката, включително: 

o Рани от венозна стаза  
o Артериални рани 
o Рани по краката със смесена етиология 

•	 Рани при диабетно стъпало 
•	 Декубитални рани/рани от притискане 
•	 Хирургични рани 
•	 Травматични рани 
•	 Злокачествени рани 
•	 Изгаряния с частична дебелина 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ не трябва да се използват при лица, които са 
чувствителни към или които са имали алергична реакция към сребро, натриева 
карбоксиметилцелулоза, динатриева сол на етилендиаминтетраоцетна киселина (EDTA) 
или бензетониев хлорид (BEC). 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И НАБЛЮДЕНИЯ 
•	 Превръзката не е предназначена за употреба като хирургична гъба. 
•	 Стерилността е гарантирана, освен ако опаковката не е повредена или отворена преди 

употреба. Не използвайте изделието, ако опаковката е повредена или отворена преди 
употреба и изхвърлете изделието според местните регламенти.

•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са само за еднократна употреба и не трябва да се 
използват повторно. Повторна употреба може да доведе до повишен риск от инфекция, 
кръстосано замърсяване и забавено зарастване. 

•	 Тези превръзки не трябва да се използват с други продукти за грижа за рани без 
предварителна консултация с медицински специалист. 

•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ не са съвместими с продукти на петролна основа. 
•	 Заради процеса на стерилизация може да има лек мирис при отваряне на първичната 

опаковка. 
•	 По време на нормалния оздравителен процес на тялото нежизнеспособната тъкан 

се отстранява от раната (автолитичен дебридман), което може да доведе до това 
първоначално раната да изглежда по-голяма. 

•	 Новообразуваните кръвоносни съдове може понякога да създават оцветена с кръв 
течност в раната след отстраняване на превръзката. 

•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ са проектирани да бъдат безопасни при ЯМР. 
•	 Наблюдавано е, че продуктите, съдържащи сребро, могат да причинят промяна на цвета 

на кожата след продължителна употреба, но това често е временно и ще се възстанови, 
когато се спре употребата на превръзка със сребро. 

•	 Лекарите/медицинските специалисти трябва да бъдат информирани, че има много 
ограничени данни за продължителната и многократна употреба на продукти, 
съдържащи сребро, особено при деца и новородени. 

•	 Трябва да се направи консултация с медицински специалист, ако се наблюдава някоя 
от следните реакции по време на смяна на превръзките - раздразнение (зачервяване, 
възпаление), мацерация (побеляване на кожата), хипергранулация (образуване на 
прекомерна тъкан), признаци на инфекция (увеличена болка, кървене, топлина/
зачервяване на околната тъкан, ексудат в раната) или промяна в цвета и/или миризма 
на раната. 

•	 След употреба този продукт може да е потенциално биологично опасен. Да се борави 
и да се изхвърля в съответствие с възприетата медицинска практика и приложимите 
местни, държавни и федерални закони и разпоредби. 

•	 Ако по време на използването на това изделие или вследствие на използването му се 
случи сериозен инцидент, моля, съобщете за това на производителя и на компетентните 
органи в държавата членка, в която е установен потребителят и/или пациентът. 

СВЪРЗАНИ ПРОДУКТИ И ТЕРАПИИ 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ могат да се използват самостоятелно или в 
комбинация с други продукти за лечение за рани, като например първични превръзки, 
вторични превръзки, фиксиращи бандажи, устройства за компресионна терапия или 
локална терапия с лекарствени средства. Използването на допълнителни продукти и 
терапии трябва да се предприема под ръководството на медицински специалист. 

КОНТАКТ И ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ НА УПОТРЕБАТА 
Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ могат да се носят до 7 дни, превръзките трябва 
да се сменят по-рано, ако са налице клинични показания за това. При изгаряния с 
частична дебелина (втора степен) превръзките могат да останат на място до 14 дни. 
Необходимостта от превръзки Aquacel™ Ag+ Extra™ трябва да се оцени отново след 14 
дни и да се прецени алтернативно лечение на раната, ако е подходящо. 

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА 
•	 Преди да поставите превръзката, почистете областта на раната с подходящ препарат за 

почистване на рани. 
•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ трябва да се припокриват най-малко 1 см върху 

кожата около раната. 
•	 Тази превръзка може да се реже във всяка посока.
•	 Когато използвате превръзки Aquacel™ Ag+ Extra™ при дълбоки рани, запълвайте раната 

само до 80%, тъй като превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ ще се разширят, за да запълнят 
пространството на раната при контакт с течност от раната. 

•	 Необходима е вторична превръзка, за да се задържат превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ 
на място, като например: 
o покриваща превръзка за задържане на влагата, като Granuflex™ Extra Thin, при леко до 

умерено ексудиращи рани; 
o вторична покриваща превръзка, като пенеста превръзка Aquacel™ или ConvaMax™, 

при умерено до силно отделящи се рани; 
o за сухи рани вижте раздела ЗА СУХИ РАНИ по-долу. 

•	 Вижте листовките на индивидуалните опаковки на превръзката за пълни инструкции за 
употреба. 

•	 Всички рани трябва да се проверяват редовно. Отстранете превръзката Aquacel™ 
Ag+ Extra™, когато е клинично показано (например: изтичане, прекомерно кървене, 
повишена болка) или след максимум седем дни. 

ЗА ИЗГАРЯНЕ С ЧАСТИЧНА ДЕБЕЛИНА (ВТОРА СТЕПЕН): 
•	 Преди да поставите превръзката, почистете областта на раната с подходящ препарат за 

почистване на рани. 
•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ трябва да припокриват поне 5 см от кожата, 

заобикаляща изгарянето или други съседни превръзки Aquacel™ Ag+ Extra™. 
•	 Превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ трябва да бъдат покрити със стерилна абсорбираща 

подложка и закрепени с медицинска лента или фиксираща превръзка. 
•	 Периодично отстранявайте покриващата превръзка и проверявайте превръзката 

Aquacel™ Ag+ Extra™, докато тя остава на място върху изгарянето. 
•	 При това показание прилепването на превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ към раневото 

ложе е желана характеристика. 
•	 Тъй като раната от изгаряне се реепителизира, превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ ще се 

отделят или ще бъдат лесно отстранени. 
•	 За изгаряния с частична дебелина (изгаряния втора степен), превръзките Aquacel™ Ag+ 

Extra™ може да се оставят на място за период до 14 дни или докато е клинично показано. 
Ако изгарянето е инфектирано, може да се наложи честа проверка на раната. 

ЗА СУХИ РАНИ 
•	 Предварително навлажнете превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ чрез намокряне със 

стерилен физиологичен разтвор преди превръзването на раната. Желиращите свойства 
на превръзките Aquacel™ Ag+ Extra™ ще помогнат за поддържане на раната влажна и ще 
намалят риска от мацерация. 

•	 Покрийте превръзката със задържаща влагата превръзка, като Granuflex™ Extra Thin, за 
да избегнете изсъхването на превръзката и последващото прилепване на превръзката 
към раната. 

•	 Ако при отстраняване превръзката е суха, хидратирайте със стерилен физиологичен 
разтвор преди отстраняването, за да намалите риска от травма. 

БЪЛГАРСКИ

Да се съхранява на стайна температура (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). Да се съхранява на 
сухо. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Там може да се намери Резюме за безопасността и 
клиничното действие (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) след качването в 
Европейската база данни за медицинските изделия (EUDAMED).

Ако са необходими допълнителна информация или насоки, моля, свържете се с ConvaTec 
Professional Services. 
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ОПИС НА ПРОИЗВОДОТ
Aquacel™ Ag+ Extra™ Засилена Hydrofiber™ облога со сребро и зајакнувачки 
влакна е мека, стерилна, неткаена облога направена од два слоја на натриум 
карбоксиметилцелулоза импрегнирана со 1,2% јонско сребро (антимикробен агенс), 
засилена со динатриумова сол на етилендиаминтетраоцетна киселина (EDTA) и 
бензетониум хлорид (BEC), и зајакната со регенерирани целулозни влакна. 

Облогата апсорбира големи количини на течност и бактерии од раната и создава мек, 
кохезивен гел кој тесно се приспособува на површината на раната, одржува влажна 
средина и помага во отстранувањето на невиталното ткиво од раната (автолитичен 
дебридман). Влажната средина на раната и контролата на бактериите во раната го 
поддржуваат процесот на заздравување на телото и помагаат да се намали ризикот од 
инфекција на раната. Јонското сребро во облогата ги убива патогените микроорганизми, 
како планктонските, така и во бактериските биофилмови, вклучувајќи ги бактериите 
од раната, квасците и мувлата на раната. Облогата, исто така, го нарушува и апсорбира 
биофилмот, што покажа дека го спречува реформирањето на биофилмот (како што 
е прикажано ин витро) и ја зголемува ефикасноста на пренесување на среброто до 
микроорганизмите. Самата облога, исто така, обезбедува антимикробна бариера за 
заштита на дното на раната. 

НАМЕНА 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се дизајнирани да се користат како примарна облога. Тие 
се наменети да се користат според упатствија дадени од здравствен работник, за рани 
кои се изложени на ризик од инфекција или покажуваат знаци на инфекција, или каде 
што постои сомневање дека има присуство на биофилм, во согласност со индикациите 
за употреба. 

ЦЕЛЕН КОРИСНИК 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се наменети да се користат од страна на здравствените 
работници, негувателите, и пациентите под контрола на здравствен работник.

ЦЕЛНА ПОПУЛАЦИЈА НА ПАЦИЕНТИ
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се дизајнирани да се користат кај пациенти со некоја од 
типовите на рани наведени во индикациите за употреба. 

КЛИНИЧКА КОРИСТ 
Aquacel™ Ag+ Extra™ ги апсорбира течностите, бактериите и биофилмот од раната, 
обезбедувајќи влажна средина за заздравување на раната, помагајќи го автолитичнот 
дебридман и отстранувајќи го мртвиот простор помеѓу раната и контактот со облогата. 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се дизајнирани да се справуваат со количините на вишок 
на ексудат кои може понатаму да го оштетат дното на раната и околната кожа. 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ обезбедуваат бариера за заштита на дното на раната од 
контаминација. 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ ефикасно убиваат бактерии, квасци и мувла како во 
форма на планктон, така и во форма на биофилм. 

ИНДИКАЦИИ 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се индицирани за: 
•	 Ножни улкуси, влкучувајќи: 

o Улкуси од венска стаза 
o Артериски улкуси 
o Ножни улкуси од мешана етиологија 

•	 Улкуси на дијабетично стапало 
•	 Притисочни улкуси/повреди 
•	 Хируршки рани 
•	 Трауматски рани 
•	 Малигни рани 
•	 Изгореници со делумна дебелина 

КОНТРАИНДИКАЦИИ 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ не треба да се користат кај поединци кои се чувствителни 
или кои имале алергиска реакција на сребро, натриум каброксиметилцелулоза, 
динатриумова сол на етилендиаминтетраоцетна киселина (EDTA) или бензетониум 
хлорид (BEC). 

МЕРКИ НА ПРЕТПАЗЛИВОСТ И ЗАБЕЛЕШКИ 
•	 Оваа облога не е наменета да се користи како хируршки сунѓер. 
•	 Стерилноста е загарантирана освен ако пакувањето не е оштетено или отворено пред 

употребата. Не употребувајте го средството ако пакувањето е оштетено или отворено 
пред употребата и отстранете го во согласност со локалните регулативи.

•	 Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се само за еднократна употреба и не треба повторно да 
се користат. Повеќекратната употреба може да доведе до зголемен ризик од инфекција, 
вкрстена контаминација и одложено заздравување. 

•	 Овие облоги не треба да се користат со други производи за третман на рани без 
претходна консултација со здравствен работник. 

•	 Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ не се компатибилни со производи на база на петролеум. 
•	 Поради процесот на стерилизација, може да има благ мирис при отворањето на 

главното пакување. 
•	 За време на нормалниот процес на заздравување на телото, невиталното ткиво се 

отстранува од раната (автолитичен дебридман), што првично може да ја направи раната 
да изгледа поголема. 

•	 Новоформираните крвни садови може повремено да продуцираат крвава течност од 
раната по отстранување на облогата. 

•	 Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ се дизајнирани да бидат безбедни при снимање со 
магнетна резонанција. 

•	 Забележано е дека производите што содржат сребро може да предизвикаат промена на 
бојата на кожата при продолжена употреба, но тоа е често привремено и се менува кога 
ќе се прекине употребата на облогите со сребро. 

•	 Лекарите/здравствените работници треба да бидат свесни дека податоците за 
подолгото и повторното користење на производи што содржат сребро се многу 
ограничени, и тоа особено кај деца и новороденчиња. 

•	 Ако при промена на облогите се појави било што од наведеното: надразнување 
(црвенило, воспаление), мацерација (побелување на кожата), хипергранулација 
(прекумерно формирање на ткиво), знаци на инфекција (засилена болка, крвавење, 
топлина/црвенило на околното ткиво, ексудат во раната) или промена во бојата на 
кожата и/или мирис, треба да се направи консултација со здравствен работник. 

•	 По употребата, овој производ може да претставува потенцијална биолошка опасност. 
Постапувајте и фрлете го во согласност со прифатената медицинска пракса и важечките 
локални државни закони и прописи. 

•	 Ако при користењето на ова средство или како резултат на неговото користење дојде 
до сериозен инцидент, пријавете го тоа кај производителот и кај надлежните органи на 
земјата членка во која се наоѓа корисникот и/или пациентот. 

ПОВРЗАНИ ПРОИЗВОДИ И ТЕРАПИИ 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ може да се користат самостојно или во комбинација со 
други производи за третман на рани како што се примарни облоги, секундарни облоги, 
завои за прицврстување, средства за компресивна терапија или локални третмани со 
топични медикаменти. Употребата на дополнителни производи и терапии треба да се 
преземат со препораки од здравствен работник. 

КОНТАКТ И ВРЕМЕТРАЕЊЕ НА УПОТРЕБАТА 
Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ може да се носат најмногу 7 дена, но треба да се променат 
порано доколку е тоа клинички индицирано. Кај делумно длабоките изгореници (втор 
степен), преврските може да останат на место на употреба до 14 дена. Повторната 
потреба од употребата на Aquacel™ Ag+ Extra™ облогите треба да се процени по 14 дена 
и да се разгледа алтернативното справување со раната, каде што е соодветно. 

НАСОКИ ЗА УПОТРЕБА 
•	 Пред да се нанесе облогата, исчистете ја регијата на раната со соодветно средство за 

чистење. 
•	 Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ треба да преклопуваат најмалку 1 см од кожата околу 

раната.
•	 Оваа лепенка може да се исече во било која насока.
•	 Кога користите Aquacel™ Ag+ Extra™ облоги во длабоки рани, пополнете само 80% од 

раната, бидејќи Aquacel™ Ag+ Extra™ облогите при контакт со течноста од раната ќе 
набабрат и ќе го исполнат просторот на раната.

•	 За да се држи Aquacel™ Ag+ Extra™ облогата на место потребна е секундарна облога, 
како што е: 
o Granuflex™ Extra Thin тенка хидроколоидна облога како покривна облога за 

задржување на влага кај лесно до умерено ексудитивни рани; 
o Aquacel™ Foam или ConvaMax™, секундарна покривна облога кај умерено до силно 

ексудирачки рани; 
o за суви рани погледнете го делот ЗА СУВИ РАНИ подолу. 

•	 За целосните упатства за употреба, погледнете ги поединечните додатоци на 
пакувањето за покривни преврски. 

•	 Сите рани треба редовно да се прегледуваат. Отстранете ги преврските Aquacel™ Ag+ 
Extra™ кога е клинички индицирано (однсно ако има истекување, прекумерно крварење, 
зголемена болка) или по максимум седум дена. 

ЗА ИЗГОРЕНИЦИ СО ДЕЛУМНА ДЕБЕЛИНА (ВТОР СТЕПЕН):
•	 Пред да се нанесе облогата, исчистете ја регијата на раната со соодветно средство за 

чистење. 
•	  Aquacel™ Ag+ Extra™ облогите треба да ја преклопуваат најмалку 5 см кожата околу 

изгореницата или другите соседни Aquacel™ Ag+ Extra™ облоги. 
•	 Облогите Aquacel™ Ag+ Extra™ треба да бидат покриени со стерилна апсорбирачка 

подлога и прицврстени со медицинска лента или завој за задржување. 
•	 Периодично вадете ја покривната облога и проверувајте ги Aquacel™ Ag+ Extra™ 

облогите додека тие стојат на изгореното место. 
•	 Во оваа индикација, посакувана карактеристика е прилепување на Aquacel™ Ag+ Extra™ 

облогите за дното на раната. 
•	 Како што раната од изгореницата повторно ќе епителизира, така Aquacel™ Ag+ Extra™ 

облогата ќе се одделува или лесно ќе се отстранува. 
•	 За делумно длабоки изгорници (изгореници од втор степен), Aquacel™ Ag+ Extra™ 

облогите може да останат на место до 14 дена или додека е клинички индицирано. Ако 
изгореницата е инфицирана, може да биде неопходна честа проверка на раната. 

ЗА СУВИ РАНИ 
•	 Пред да ја ставите на раната навлажнете ја Aquacel™ Ag+ Extra™облогата со мокрење со 

стерилен физиолошки раствор. Својствата за гелирање на Aquacel™ Ag+ Extra™ облогите 
ќе помогнат да се одржи раната влажна и да се намали ризикот од мацерација. 

•	 Покријте ја облогата со Granuflex™ Extra Thin облога за задржување на влага, за да 
избегнете сушење на облогата и нејзино прилепување на раната. 

•	 Ако при отстранувањето облогата е сува, хидрирајте со стерилен физиолошки раствор 
пред отстранувањето за да се намали ризикот од траума. 

Да се чува на собна температура (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Да се чува на суво место. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ова е локацијата на Резимето за безбедност и 
клинички перформанси (SSCP) по стартувањето на Европската база на податоци за 
медицински средства/EUDAMED.
Доколку се потребни дополнителни информации или упатства, контактирајте со 
ConvaTec Professional Services. 
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STOMA MEDICAL d.o.o.
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Phone: 00385 (0)1 5508 999
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E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

TT Medik, d.o.o.
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Web: www.ttmedik.co.rs
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РСР ЕООД
ул. „Виктор Григорович“ №З ет.1
София 1606
Ел. поща: oÀce@rsr-bg.com
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факс: (02) 951 59 32
Безплатна тел. линия: 0800 18 808

VALENCIA Stoma-Medical d.o.o.
Gregorčičeva 9
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Slovenija
Brezplačna tel. številka: 080 15 45

Rombiomedica S.R.L.
Str. Nikolai Gogol nr.1A
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Romania

Linus Medical UAB
Ukmergės g. 223
LT-07156 Vilnius
Lithuania

Convatec Turkey
Ayazağa Mah. Mimar Sinan Sk.
A Blok, No:21A, İç Kapı No: 9,
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İstanbul TURKEY 

RSR N. Macedonia Ltd.
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Ortopedija International d.o.o.
Salke Lagumdžije 12
71000 Sarajevo
Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708
E-mail: ortoin@bih.net.ba
Bosna i Hercegovina

Replant4Care Kft.
Nándorfejérvári út 35.
H-1119 Budapest
Tel.: (06) 1 522 2888
Fax: (06) 1 522 2889
http://www.replant4care.hu
www.replant4care.hu 

Linus Medical
Narva mnt 5
10117 Tallinn, Estonia 

Linus Medical
K.Valdemara iela 33A-3A, Riga
LV-1010, Latvija  

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

Convatec Limited
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Eesti 8003030 
Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000 
Latvija 8000 5 333 
Lietuva 8-800-70001 
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Polska 800 120 093 
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