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Product Description

FoamlLite ConvaTec™ dressing is a thin, conformable, laminated polyurethane layered foam
dressing. The dressing consists of a waterproof outer polyurethane film and an absorbent
foam pad with a perforated gentle silicone adhesive.

The outer film layer provides a waterproof, viral and bacterial barrier which protects the
wound from external contamination helping reduce the risk of infection.

The wound contact surface is coated with a perforated gentle silicone adhesive layer which
helps provide secure skin friendly adhesion.

FoamlLite ConvaTec™ dressing is designed for low to non-exuding wounds and helps
maintain a moist wound environment which can help promote wound healing.

FoamLite ConvaTec™ dressing is designed to remain in place without the need for secondary
retention. FoamLite ConvaTec™ dressing can be repositioned during application.

Intended Use
FoamlLite ConvaTec™ dressing is intended for the management of low to non-exuding
wounds.

Intended Users
FoamlLite ConvaTec™ dressings are to be used by Healthcare practitioners, patient caregivers
and patients under the direction of a healthcare professional.

Target Patient Population
FoamlLite ConvaTec™ dressings are intended to be used on patients with low to non-exuding
wounds.

Clinical Benefits

The apertured silicone adhesive assists in securing the dressing in place and allows for
minimal trauma on removal. The hydrophilic foam absorbs wound exudate and helps
maintain a moist wound environment which can help promote wound healing. The
breathable top film provides a waterproof, viral and bacterial barrier, which protects the
wound from external contaminants, reducing the risk of infection provided that the dressing
remains intact and there is no leakage. The film also helps to manage the moisture vapour
transmission of the exudate absorbed by the dressing.

The dressing film backing acts as a barrier to the wound against bacterial and viral
pathogens. The use of this dressing neither guarantees nor warrantees against virus

transmission.

Indications

Under the direction of a healthcare professional, FoamLite ConvaTec™ dressings are intended
for the management of the following low to non-exuding wounds:

- Leg ulcers, pressure ulcers and diabetic ulcers;

- Surgical wounds (e.g. post operative wounds left to heal by secondary intent and donor
sites);

- Partial thickness (second degree) burns;

- Traumatic wounds (e.g. abrasions, lacerations, blisters, minor cuts and skin tears).

Contraindications
FoamlLite ConvaTec™ dressings should not be used on individuals who are sensitive to or
who have had an allergic reaction to the dressing or its components.

Precautions and Observations

Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior to use. This
device is for single-use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased risk of
infection or cross contamination. Physical properties of the device may no longer be optimal
for intended use. This wound dressing should not be used with other wound care products
without first consulting a healthcare professional.

During the body’s normal healing process, non-viable tissue may be removed (autolytic
debridement) from the wound, which could make the wound appear larger after the first
few dressing changes. Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration
(whitening of skin), or hyper-granulation (excess tissue formation), consult a healthcare
professional. The wound should be inspected during dressing changes for: (1) signs of
infection (increased pain, bleeding, warmth/redness of surrounding tissue, wound exudate),
(2) there is a change in wound color and/or odour, (3) any other unexpected symptoms
occur (e.g. maceration or hyper-granulation).

The use of FoamLite ConvaTec™ dressings have not been studied in wounds due to herpes
simplex or Impetigo.

In addition, for leg ulcers, pressure ulcers, diabetic ulcers, second degree burns, donor sites,
surgical or traumatic wounds left to heal by primary or secondary intention:
« Treatment of the wound types listed above should only be under the supervision of
a healthcare professional.
« Colonization of chronic wounds is common and is not a contraindication to the
use of the dressing. The dressing may be used on infected wounds under medical

—_ supervision together with appropriate therapy and frequent monitoring of the

wound.

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

« Insecond degree burns, consider alternate surgical procedures if the wound has
not reepithelialised after 14 days.

FoamlLite ConvaTec™ dressings may be cut to shape and size as directed by a healthcare
professional. If the dressing is cut, additional tape may be required to secure it in place. If the
dressing is cut, the viral / bacterial barrier provided by the dressing may be compromised.

« FoamlLite ConvaTec™ dressings are not compatible with oil-based products or
emollients such as petrolatum. During wound site preparation and cleaning, ensure
that the surround skin is free from any emollients or oil-based products that might
affect dressing adhesion.

Do not use FoamLite ConvaTec™ dressings with oxidising agents such as hydrogen peroxide
or hypochlorite solutions.

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

If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

Directions for Use

1. If the immediate sterile pouch is damaged do not use.

2. d Site Prep and Cl

Before applying the dressing, cleanse the wound area with appropriate wound cleanser in

accordance with normal procedure and dry the surrounding skin.

Ensure that the surrounding skin is free from any emollients or oil-based products that might

affect dressing adhesion.

3. Dressing Preparation and Application

a. Select the appropriate dressing size - choose a dressing size and shape to ensure that the
central pad is at least 1cm (1/3 inch) larger than the wound area.

b. Remove the dressing from the sterile pack, minimising finger contact with the wound
contact surface of the dressing and remove the release liner.

c. Hold the dressing over the wound and line up the centre of the dressing with the centre
of the wound. Smooth the dressing over the wound and ensure that the dressing is
adhered all around the wound.

—d. FoamlLite ConvaTec™ dressings can be cut, especially to dress wounds on the heel,

elbows and other awkward areas. Additional tape or other means of fixation may be
required to secure the dressing in place.

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

4, Dressing Removal

a. The dressing should be changed when clinically indicated (e.g. leakage, bleeding,
increased pain, suspicion of infection). Maximum recommended wear time is up to seven
days.

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

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

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

Made in UK
™/® indicates a trademark of the Convatec Group
© 2025 Convatec
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Descripcion del producto

El aposito FoamLite ConvaTec™ es un apdsito fino, conformable y laminado en capas de
espuma de poliuretano. Este ap6sito esta formado por una capa de poliuretano resistente al
agua, y una espuma absorbente con un adhesivo de silicona suave perforado.

El film de la capa externa proporciona una barrera antibacteriana, antiviral e impermeable
que protege la herida de la contaminacion externa y ayuda a reducir el riesgo de infeccion.
La superficie que se encuentra en contacto con la herida estd recubierta con una capa de
adhesivo de silicona suave y perforada que proporciona una adhesién segura y cémoda
para la piel.

El apdsito FoamLite ConvaTec™ esta disefiado para heridas con exudado leve o nulo, y ayuda
a mantener un entorno hiimedo de la herida, lo que puede ayudar a fomentar el proceso
de cicatrizacion. El apdsito FoamLite ConvaTec™ esta disefado para permanecer en su sitio
sin necesidad de retencion secundaria. El ap6sito FoamLite ConvaTec™ puede cambiarse de
posicion durante la aplicacion.

Uso previsto

“"El apdsito FoamLite ConvaTec™ esta indicado para el manejo de heridas con exudado leve

onulo.

Usuarios previstos
Los ap6sitos FoamLite ConvaTec™ son para uso por parte de profesionales sanitarios,
cuidadores de pacientes y pacientes bajo la direccion de un profesional sanitario.

Poblacion objetivo de pacientes
Los apositos FoamLite ConvaTec™ estan indicados para utilizarse en pacientes con heridas
con exudado leve o nulo.

Beneficios clinicos

El adhesivo de silicona con abertura ayuda a fijar el apésito en su sitio y provoca un
traumatismo minimo al retirarlo. La espuma hidrofila absorbe el exudado y ayuda a
mantener un ambiente hiimedo en la herida, lo que puede ayudar a fomentar el proceso de
cicatrizacion. La capa superior transpirable proporciona una barrera antibacteriana, antiviral
e impermeable que protege la herida de la contaminacién externa y reduce el riesgo de
infeccion siempre que el apdsito permanezca intacto y no haya fugas. La capa también
ayuda a manejar la transmision de vapor de humedad del exudado absorbido por el apésito.
La capa de revestimiento del apdsito acttia como barrera para la herida contra los patégenos
bacterianos y virales. El uso de este aposito no ofrece garantias contra la transmision de
virus.

Indicaciones

Los apositos FoamLite ConvaTec™, bajo la direccion de un profesional sanitario, estan
indicados para el manejo de las siguientes heridas con exudado leve o nulo:

- Ulceras vasculares, Ulceras por presion y Ulceras de pie diabético.

- Heridas quirdrgicas (p. ej., heridas postoperatorias de cicatrizacién por segunda intencién

y zonas donantes).

- Quemadauras de espesor parcial (segundo grado).

- Heridas traumaticas (p. ej., abrasiones, laceraciones, flictenas, cortes menores y desgarros
de la piel).

Contraindicaciones

Los apositos FoamLite ConvaTec™ no se deben utilizar en personas con sensibilidad o que
hayan tenido una reaccion alérgica al apdsito o a sus componentes.

Precauciones y observaciones

Precaucion: La esterilidad esta garantizada, a menos que el envase unitario esté abierto
o danado antes de su uso. Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado.

—Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccién o contaminacién cruzada. Las

propiedades fisicas del producto podrian ya no ser 6ptimas para el uso previsto. Este ap6sito
para heridas no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de heridas sin consultar
antes a un profesional sanitario.

Durante el proceso de cicatrizacion normal del cuerpo, el tejido no viable puede ser retirado
de la herida (desbridamiento autolitico), lo cual puede provocar que la herida parezca
mayor tras los primeros cambios de aposito. Si usted observa irritacion (rojez, inflamacion),
maceracion (emblanquecimiento de la piel) o hipergranulacion (exceso del tejido de
formacion), consulte a un profesional sanitario. La herida ser inspeccionada durante los
cambios de apésito para comprobar si presenta: (1) signos de infeccion (aumento del dolor,
hemorragia, calor o rojez del tejido perilesional, exudado de la herida), (2) algin cambio en
el color y/o el olor de la herida, (3) cualquier otro sintoma inesperado (p. ej., maceracién o
hipergranulacion).

No se ha estudiado el uso de apdsitos FoamLite ConvaTec™ en heridas por herpes simple o
impétigo.

Ademas, para ulceras vasculares, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético, quemaduras
de segundo grado, zonas donantes, heridas quirdrgicas o traumaticas que se dejan cicatrizar
por primera o segunda intencién:

« Eltratamiento de los tipos de herida indicados anteriormente solo debe realizarse
bajo la supervision de un profesional sanitario.

« La colonizacion de heridas cronicas es frecuente y no es una contraindicacion del
uso del aposito. Puede utilizarse el apésito en heridas infectadas bajo supervision
médica junto con una terapia adecuada y una supervision frecuente de la herida.

« Enelcasode las tlceras del pie diabético, debera controlarse la glucemia y
adoptarse las medidas de apoyo adecuadas.

« Enel caso de quemaduras de segundo grado, se deberan considerar
procedimientos quirlrgicos alternativos si la herida no se ha reepitelializado
después de 14 dias.

Los apositos FoamLite ConvaTec™ pueden cortarse a la forma y el tamaiio indicados por
un profesional sanitario. Si se corta el ap6sito, podria ser necesario el uso de cinta adhesiva
adicional para fijarlo en su sitio. Si el ap6sito se corta, la barrera antibacteriana/antiviral
proporcionada por el apdsito puede verse comprometida.

« Los apésitos FoamLite ConvaTec™ no son compatibles con productos oleosos ni
con emolientes como la vaselina. Durante la preparacion y limpieza del lecho de
la herida, asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes ni productos
oleosos que puedan afectar a la adhesion del apésito.

No utilice los apésitos FoamLite ConvaTec™ con agentes oxidantes, como agua oxigenada o
soluciones de hipoclorito.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Utilicelo y deséchelo de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas y la legislacion y regulacion aplicables nacional,
regional y local.

Si sucede alguin incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, comuniquelo
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde resida el usuario y/o
paciente.

Instrucciones de uso

1. Si el envase unitario que recubre el producto estéril esta dafnado, no utilice el

producto.

2. Preparacion y limpieza del lecho de la herida:

Antes de aplicar el apdsito, limpie el drea de la herida con un limpiador para heridas

adecuado de acuerdo con el procedimiento normal y seque la piel circundante.

Asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes ni productos oleosos que puedan

afectar a la adhesion del ap6sito.

3. Preparacion y aplicacion del apésito

a. Seleccione el tamano de apdsito adecuado: elija un tamano y forma de apésito
adecuados de forma que la almohadilla central sea al menos 1 cm (1/3 pulgada) mayor
que el drea de la herida.

b. Retire el apésito del envase estéril, reduciendo al minimo el contacto de los dedos con la
superficie del apdsito en contacto con la herida, y retire el papel protector.

c. Sostenga el apésito sobre la herida y alinee el centro del apdsito con el centro de la
herida. Alise el apdsito sobre la herida y asegurese de que esté adherido alrededor de la
herida.

d. Los ap6sitos FoamLite ConvaTec™ pueden cortarse, especialmente para cubrir heridas
en el talon, los codos y otras zonas dificiles. Es posible que se necesite cinta adhesiva
adicional u otro medio de fijacién para asegurar el aposito en su sitio.

e. Deseche la parte no usada del producto después de cubrir la herida.

4. Retirada del apésito

a. Elapdsito debe cambiarse cuando esté indicado clinicamente (p. ej., fugas, sangrado,
aumento del dolor, sospecha de infeccion). El tiempo maximo de uso recomendado es
de siete dias.

b. Para retirar el apésito, presione suavemente sobre la piel y levante con cuidado una
esquina del apésito. Contintie haciendo esto hasta despegar las cuatro esquinas. Levante
con cuidado el apdsito y deséchelo seguin los protocolos clinicos locales.

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

Si necesita mas informacién u orientacion, péngase en contacto con el servicio de Infotec de
ConvaTec o visitenos en linea en www.convatec.com.

Fabricado en el Reino Unido
™/® indica una marca comercial del grupo Convatec
© 2025 Convatec
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Descripcion del producto

El apdsito FoamLite de ConvaTec™ es un aposito de espuma de poliuretano laminado,
delgado y adaptable. El apésito estd compuesto por una pelicula exterior de poliuretano
impermeable y una almohadilla de espuma absorbente con un adhesivo de silicona suave
perforado.

La capa de pelicula externa proporciona una barrera impermeable, viral y bacteriana que
protege la herida de la contaminacién externa y ayuda a reducir el riesgo de infeccion.

La superficie de contacto con la herida esta recubierta con una capa adhesiva de silicona
suave perforada que ayuda a proporcionar una adhesion segura y favorable para la piel.

El apdsito FoamLite de ConvaTec™ esté disefiado para heridas con poco o ningtin exudado y
ayuda a mantener un entorno hiimedo en la herida que favorece el proceso de cicatrizacion.
El apdsito FoamLite de ConvaTec™ esté disefado para permanecer en su lugar sin necesidad
de retencion secundaria. El ap6sito FoamLite de ConvaTec™ se puede reposicionar durante
la aplicacion.

Uso indicado

El apdsito FoamLite de ConvaTec™ estd disefado para el tratamiento de heridas con poco o
ningun exudado.

Usuarios indicados

Los apositos FoamLite de ConvaTec™ deben ser utilizados por profesionales de la salud,
cuidadores de pacientes y pacientes bajo la direccion de un profesional de la salud.

Poblacién de pacientes objetivo
Los apodsitos FoamLite de ConvaTec™ estan disefados para usarse en pacientes con heridas
con poco o ninguin exudado.

Beneficios clinicos

El adhesivo de silicona perforado ayuda a fijar el apdsito en su lugar y permite un trauma
minimo al retirarlo. La espuma hidrofilica absorbe el exudado de la herida y ayuda a
mantener un ambiente himedo en la herida lo que ayuda a promover la cicatrizacion. La
pelicula superior transpirable proporciona una barrera impermeable, viral y bacteriana, que
protege la herida de contaminantes externos, lo cual reduce el riesgo de infeccion siempre
que el apdsito permanezca intacto y no haya filtraciones. La pelicula también ayuda a
controlar la transmision de vapor de humedad del exudado absorbido por el apésito.

La pelicula protectora del apésito actiia como barrera para la herida contra patégenos
bacterianos y virales. El uso de este apésito no garantiza ni asegura contra la transmision de
virus.

Indicaciones

Bajo la direccién de un profesional de la salud, los ap6sitos FoamLite de ConvaTec™ estan
disefiados para el tratamiento de las siguientes heridas con bajo o ningtin exudado:

- Ulceras de pierna, Ulceras por presion y Ulceras diabéticas;

- Heridas quirdrgicas (p. ej., heridas postoperatorias que se dejan cicatrizar por segunda
intencion y sitios donantes);

- Quemadauras de espesor parcial (segundo grado);

- Heridas traumaticas (p. ej., abrasiones, laceraciones, ampollas, cortes menores y desgarros
de la piel).

Contraindicaciones
Los apdsitos FoamLite de ConvaTec™ no deben usarse en personas que sean sensibles o que
hayan tenido una reaccién alérgica al apésito o a sus componentes.

Precauciones y observaciones

Precaucion: La esterilidad esta garantizada, a menos que la bolsa sea danada o abierta antes
de su uso. Este dispositivo es de un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacion puede
aumentar el riesgo de infeccion o de contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del
dispositivo podrian dejar de ser éptimas para el uso previsto. Este apdsito para heridas no
debe ser utilizado con otros productos para el cuidado de heridas sin primero consultar a un
profesional de la salud.

Durante el proceso de cicatrizacion normal del cuerpo, es posible que se elimine tejido
no viable (desbridamiento autolitico) de la herida, lo que podria hacer que la herida
parezca mas grande después de los primeros cambios de apdsitos. Si observa irritacion
(enrojecimiento, inflamacion), maceracion (blanqueamiento de la piel) o hipergranulacion
(formacion de exceso de tejido), consulte a un profesional de la salud. La herida debe
inspeccionarse durante los cambios de ap6sito para detectar: (1) signos de infeccion
(aumento del dolor, sangrado, calor/enrojecimiento del tejido circundante, exudado de la
herida), (2) cualquier cambio en el color o el olor de la herida, (3) cualquier otro sintoma
inesperado (por ejemplo, maceracion o hipergranulacién).

El uso de apdsitos FoamLite de ConvaTec™ no se ha estudiado en heridas causadas por
herpes simple o impétigo.

Ademds, para Ulceras de pierna, lesiones por presion, Ulceras diabéticas, quemaduras de
segundo grado, sitios donantes, heridas quirtrgicas o traumaticas que se dejan cicatrizar por
primera o segunda intencion:

« Eltratamiento de los tipos de heridas enumerados anteriormente solo debe
realizarse bajo la supervision de un profesional de la salud.

+ La colonizacion de heridas crénicas es comun y no es una contraindicacién para el
uso del apdsito. El apdsito puede utilizarse en heridas infectadas bajo supervision
médica junto con el tratamiento adecuado y el monitoreo frecuente de la herida.

« En caso de ulceras del pie diabético se debe proporcionar control de la glucemia,
asi como medidas de soporte adecuadas.

«  En quemaduras de segundo grado, considere procedimientos quirtrgicos
alternativos si la herida no se ha reepitelizado después de 14 dias.

Los apositos FoamLite de ConvaTec™ pueden cortarse segtin la forma y el tamario indicados
por un profesional de la salud. Si se corta el apésito, es posible que se necesite cinta
adhesiva adicional para fijarlo en su lugar. Si se corta el ap6sito, la barrera viral/bacteriana
proporcionada por el apdsito puede verse comprometida.
« Los apositos FoamLite de ConvaTec™ no son compatibles con productos a base

de aceite o emolientes como el petrolato. Durante la preparacion y limpieza del

lugar de la herida, asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes ni

productos a base de aceite que puedan afectar la adhesion del apdsito.
No utilice apdsitos FoamLite de ConvaTec™ con agentes oxidantes como peréxido de
hidrégeno o soluciones de hipoclorito.

Después de su uso, este producto puede presentar un riesgo bioldgico potencial. Manipule
y deseche el producto de acuerdo con la préactica médica aceptada y con las leyes y
reglamentaciones locales y federales aplicables.

Si durante el uso de este apdsito, o como resultado de su uso, se produce un incidente grave,
por favor inférmelo al fabricante y a las autoridades nacionales competentes donde se
encuentren el usuario y/o el paciente.

Modo de empleo

1. Si el empaque estéril esta dainado, no lo utilice.

2. Preparacion y limpieza del lugar de la herida:

Antes de aplicar el apdsito, limpie la zona de la herida con un limpiador adecuado para
heridas de conformidad con el procedimiento normal y seque la piel circundante.
Asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes ni productos a base de aceite que
puedan afectar la adhesion del aposito.

3. Preparacion y aplicacion del apésito

. Seleccione el tamaio de apdsito adecuado: elija el tamano y la forma de apésito para
asegurarse de que la almohadilla central sea al menos 1 cm (1/3 de pulgada) mas grande
que la zona de la herida.

Extraiga el apésito del empaque estéril, minimizando el contacto de los dedos con la
superficie de contacto con la herida del apésito y retire la cubierta removible.

Sostenga el apdsito sobre la herida y alinee el centro del apésito con el centro de la
herida. Alise el apdsito sobre la herida y asegtrese de que esté adherido alrededor de
toda la herida.

Los apositos FoamLite de ConvaTec™ pueden cortarse, especialmente para cubrir heridas
en el talén, los codos y otras zonas complicadas. Es posible que se requiera cinta adhesiva
adicional u otros medios de fijacion para asegurar el apésito en su lugar.
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e. Deseche cualquier parte no utilizada del producto después de cubrir la herida.

4. Retirada del apésito

a. Elapdsito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (p. ej., filtraciones,
sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccion). El tiempo maximo de uso
recomendado es hasta siete dias.

b. Para retirar el ap6sito, ejerza presion suavemente sobre la piel y levante cuidadosamente

una esquina del apésito. Continte hasta que todos los bordes estén libres. Levante con
cuidado el apdsito y deséchelo de acuerdo con los protocolos clinicos locales.

Conservar a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Protéjalo de la luz.
Manténgalo seco.

Si necesita mas informacién u orientacion, comuniquese con ConvaTec Professional Services
o visitenos en linea en www.convatec.com.

Fabricado en el Reino Unido.
™/® indica una marca comercial del grupo Convatec
© 2025 Convatec

Description du produit

Le pansement FoamLite ConvaTec™ est un pansement hydrocellulaire en mousse de
polyuréthane laminé, mince et conformable. Le pansement est composé d'une couche
externe imperméable en film de polyuréthane et d'une mousse absorbante avec un adhésif
siliconé doux et perforé.

La couche externe constitue une barriére imperméable aux virus et aux bactéries qui
protége la plaie des contaminations extérieures, réduisant ainsi les risques d'infection.

La surface du pansement en contact avec le lit de la plaie est recouverte d'une couche
d'adhésif siliconé doux et perforé, qui offre une adhésivité stre et respectueuse de la peau.
Le pansement FoamLite ConvaTec™ est congu pour les plaies faiblement a non exsudatives
et contribue a maintenir un environnement humide favorable a la cicatrisation de la plaie. Le
pansement FoamLite ConvaTec™ est congu pour rester en place sans nécessiter de fixation
secondaire. Le pansement FoamLite ConvaTec™ peut étre repositionné au cours de son
application.

Utilisation prévue
Le pansement FoamLite ConvaTec™ est congu pour la prise en charge des plaies peu a pas
exsudatives.

Utilisateurs prévus
Les pansements FoamLite ConvaTec™ doivent étre utilisés par les professionnels de santé, les
soignants et les patients sous la direction d’un professionnel de santé.

Population de patients cible
Les pansements FoamLite ConvaTec™ sont destinés a étre utilisés chez les patients
présentant des plaies peu ou pas exsudatives.

Bénéfices cliniques

L'adhésif en silicone perforé permet de maintenir le pansement en place et de minimiser
les traumatismes lors de son retrait. La mousse hydrophile absorbe I'exsudat de la plaie et
contribue a maintenir un environnement humide favorable a la cicatrisation. La couche
externe semi-perméable constitue une barriére imperméable aux virus et aux bactéries
qui protége la plaie des contaminations extérieures réduisant ainsi les risques d'infection.
Le film aide également a gérer la transmission de vapeur d’eau de I'exsudat absorbé par le
pansement.

Le film protecteur du pansement agit comme une barriére contre les agents pathogenes
bactériens et viraux. Lutilisation de ce pansement n'offre aucune contre la transmission des
virus.

Indications

Sous la direction d’un professionnel de santé, les pansements FoamLite ConvaTec™ sont
destinés a la prise en charge des plaies peu ou pas exsudatives suivantes :

- les ulceres de jambe, kes escarres et les ulcéres du pied diabétique ;

- les plaies chirurgicales (p. ex. les plaies post-opératoires cicatrisant en seconde intention et
les sites donneurs) ;

- les bralures du second degré ;

- les plaies traumatiques (p. ex. abrasions, lacérations, phlycténes, incisions superficielles et
déchirures cutanées).

Contre-indications
Les pansements FoamLite ConvaTec™ ne doivent pas étre utilisés chez les personnes
sensibles ou ayant eu une réaction allergique au pansement ou a I'un de ses composants.

Précauti et obser

Avertissement : La stérilité est garantie sous réserve que I'emballage unitaire ne soit ni
endommagé ni ouvert avant utilisation. Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre
réutilisé. Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection ou de contamination
croisée. Les propriétés physiques du dispositif risquent de ne plus étre optimales pour
I'usage prévu. Ce pansement ne doit pas étre utilisé avec d'autres produits de cicatrisation
sans consultation préalable d'un professionnel de santé.

Lors du processus normal de la cicatrisation, des tissus non viables peuvent étre retirés de

la plaie (détersion autolytique), ce qui peut donner I'impression que la plaie s'agrandit lors
des premiers changements de pansement. En cas d'irritation (rougeur, inflammation), de
macération (blanchiment de la peau) ou d’hyperbourgeonnement (formation excessive

de néo-tissu), consulter un professionnel de santé. La plaie doit étre inspectée au cours

des changements de pansement pour détecter : (1) des signes cliniques d'infection
(augmentation de la douleur, saignement, chaleur/rougeur des tissus environnants, exsudat
de la plaie), (2) un changement de couleur et/ou d'odeur de la plaie, (3) 'apparition de tout
autre symptome inattendu (p. ex. macération ou hyperbourgeonnement).

L'utilisation de pansements FoamLite ConvaTec™ n‘a pas été étudiée dans les plaies dues a
I'herpes simplex ou a l'impétigo.
De plus, pour les ulceres de jambe, les escarres, les ulceres du pied diabétique, les bralures
du second degré, les sites donneurs, les plaies chirurgicales ou traumatiques cicatrisant en
premiére ou seconde intention :

« Letraitement des plaies listées ci-dessus ne doit étre fait que sous la surveillance
d’un professionnel de santé.

- Lacolonisation des plaies chroniques est normale et n'est pas une contre-indication
al'utilisation du pansement. Le pansement peut étre utilisé sur des plaies infectées
sous controle médical avec une thérapie appropriée et un suivi étroit de la plaie.

+ Le contrdle de la glycémie ainsi que des mesures de prévention appropriées
doivent étre mises en ceuvre chez les personnes présentant des ulcéres du pied
diabétique.

+ Dans les brilures du second degré, une alternative chirurgicale doit étre considérée
si la plaie n'est pas réépithélialisée aprés 14 jours.

Les pansements en FoamLite ConvaTec™ peuvent étre découpés par un professionnel de
santé a la forme et a la taille voulues. Si le pansement est coupé, il peut étre nécessaire
d'ajouter un sparadrap pour le maintenir en place. Si le pansement est coupé, la barriere
virale/bactérienne fournie par le pansement peut étre compromise.
« Les pansements FoamLite ConvaTec™ Pro ne sont pas compatibles avec les produits
a base d’huile ou les émollients comme la vaseline. Lors de la préparation et du
nettoyage du site de la plaie, s'assurer que la peau périlésionnelle est exempte
d'émollients ou de produits a base d’huile susceptibles d'affecter I'adhérence du
pansement.
Ne pas utiliser pas le pansement FoamLite ConvaTec™ avec des agents oxydants comme
I'eau oxygénée ou les solutions d’hypochlorite.

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

Si, lors de Iutilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave
survient, il convient de le signaler au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi

1. Si 'emballage utilitaire stérile est endommagé, ne pas l'utiliser.

2. Préparation et nettoyage du site de la plaie :

Avant d'appliquer le pansement, nettoyer la plaie avec un produit de nettoyage approprié
conformément a la procédure nhabituelle rmale et sécher la peau périlésionnelle.

S'assurer que la peau périlésionnelle est exempte d'émollients ou de produits a base d’huile
susceptibles d'affecter 'adhérence du pansement.

. Préparation et application du pansement

. Choisir une taille et une forme de pansement appropriées afin que la compresse centrale
absorbante déborde d’au moins 1 cm au-dela de la surface de la plaie.

Enlever le pansement de son emballage stérile, en minimisant le contact des doigts avec
la face du pansement au contact de la plaie, puis retirer la pellicule protectrice
Positionner le pansement au-dessus de la plaie et aligner le centre du pansement avec
le centre de la plaie. Lisser le pansement sur la plaie et s'assurer qu'il adhére tout autour
de la plaie.

Le pansement FoamLite ConvaTec™ peut étre coupé pour recouvrir plus particuliérement
les plaies du coude, du talon ou autres localisations difficiles. Un sparadrap ou tout autre
moyen de fixation supplémentaire peuvent étre nécessaires pour assurer le maintien du
pansement en place.

Jeter toute partie non utilisée du produit aprés le soin de la plaie.

Retrait du pansement

Le pansement doit étre changé lorsque cela est cliniquement indiqué (p. ex. fuite,
saignement, douleur accrue, suspicion d'infection). La durée du temps de port maximale
recommandée est de sept jours.

Pour enlever le pansement, appuyer doucement sur la peau et soulever délicatement

un bord du pansement. Continuer jusqu’a ce que tous les bords soient décollés. Enlever
délicatement le pansement et I'éliminer conformément aux protocoles de soins locaux
en vigueur.
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Conserver a température ambiante (10 °C a 25 °C/50 °F a 77 °F). Protéger de la lumiére.
Conserver au sec.

Pour plus d'informations ou de conseils, veuillez contacter le Service Clients ConvaTec ou
consulter notre site Web a I'adresse www.convatec.com.

Fabriqué au Royaume-Uni
™/® indiquent une marque d'une société du groupe Convatec
© 2025 Convatec

NADIEN-FRANCAIS

Description du prod

Le pansement FoamLite“ ConvaTec est composé de couches de polyuréthane laming,

est mince et conformable. Le pansement est composé d’un film externe imperméable en
polyuréthane et d'un tampon de mousse absorbante avec un adhésif de silicone doux
perforé.

La pellicule extérieure offre une barriére imperméable, virale et bactérienne qui protege la
plaie de la contamination externe et contribue a réduire le risque d'infection.

La surface du pansement en contact avec le lit de la plaie est recouverte d'une couche
adhésive en silicone doux et perforé qui permet une adhésion sre et atraumatique pour
la peau.

Le pansement FoamLite™® ConvaTec est congu pour les plaies peu exsudatives a non
exsudatives et aide & maintenir un environnement de plaie humide, ce qui peut favoriser la
cicatrisation de la plaie. Le pansement FoamLiteM ConvaTec est congu pour rester en place
sans nécessiter un systéme de rétention secondaire. Le pansement FoamLite" ConvaTec
peut étre repositionné pendant I'application.

Utilisation prévue
Le pansement FoamLite"“ ConvaTec est destiné a la prise en charge des plaies peu ou non
exsudatives.

Utilisateurs visés
Les pansements FoamLite" ConvaTec doivent étre utilisés par les professionnels de la santé,
les soignants et les patients sous la direction d’'un professionnel de la santé.

Population de patients visée
Les pansements FoamLite" ConvaTec sont destinés a étre utilisés chez les patients
présentant des plaies peu ou pas exsudatives.

Avantages cliniques

L'adhésif de silicone a ouverture aide a fixer le pansement en place et permet de limiter

le traumatisme lors du retrait. La mousse hydrophile absorbe I'exsudat de la plaie et aide

a maintenir un environnement humide de la plaie, ce qui peut favoriser la cicatrisation

de la plaie. Le film supérieur perméable a I'air offre une barriére imperméable, virale et
bactérienne qui protége la plaie des contaminants externes, réduisant ainsi le risque
d'infection a condition que le pansement reste intact et qu’il n'y ait pas de fuite. Le film
aide également a gérer la transmission de la vapeur d’humidité de I'exsudat absorbé par le
pansement.

Le film de protection du pansement agit comme une barriére contre les agents pathogénes
bactériens et viraux. Lutilisation de ce pansement ne garantit pas et n'assure pas contre la
transmission de virus.

Indications

Sous la direction d'un professionnel de la santé, les pansements FoamLite" ConvaTec sont
destinés a la prise en charge des plaies peu a non exsudatives suivantes :

- Ulceres de jambe, ulcéres de pression et ulcéres diabétiques;

- Plaies chirurgicales (p. ex., plaies postopératoires laissées cicatriser en seconde intention et
sites donneurs);

- Bralures d'épaisseur partielle (deuxiéme degré);

- Plaies traumatiques (par exemple, abrasions, lacérations, ampoules, coupures mineures et
déchirures cutanées).

Contre-indications
Les pansements FoamLite"® ConvaTec ne doivent pas étre utilisés chez les personnes
sensibles ou ayant eu une réaction allergique au pansement ou a I'un de ses composants.

Précautions et observations

Mise en garde : La stérilité est garantie & moins que I'emballage ne soit endommagé ou
ouvert avant utilisation. Ce dispositif est destiné & un usage unique et ne doit pas étre
réutilisé. Sa réutilisation pourrait entrainer une augmentation des risques d'infection ou
une contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif pourraient ne plus étre
optimales pour I'utilisation prévue. N'utilisez pas ce pansement avec d’autres produits de
soins des plaies sans avoir préalablement consulté un professionnel de la santé.

Au cours du processus normal de cicatrisation du corps, les tissus non viables peuvent étre
retirés de la plaie (débridement autolytique), ce qui peut donner l'impression que la plaie est
plus grande apres les premiers changements de pansement. Si vous constatez une irritation
(rougeurs, inflammation), macération (paleur de la peau) ou hypergranulation (formation
d’un excés de tissu), consultez un professionnel de la santé. La plaie doit étre inspectée
pendant le changement de pansement pour déceler (1) des signes d'infection (douleur
accrue, saignement, sensation de chaleur/rougeur des tissus environnants, exsudat de la
plaie), (2) une modification de la couleur et/ou de I'odeur de la plaie, (3) manifestation de

tout autre symptome inattendu (p. ex., macération ou hypergranulation).

L'utilisation de pansements FoamLite"® ConvaTec n‘a pas été étudiée pour les plaies dues a
I'herpeés simplex ou a I'impétigo.

En outre, pour les ulcéres de jambe, les ulceres de pression, les ulceres diabétiques, les
bralures au deuxieme degré, les sites donneurs, les plaies chirurgicales ou traumatiques
laissées a guérir par premiére ou seconde intention :

« Letraitement des types de plaies énumérés ci-dessus doit étre effectué
uniquement sous la supervision d’un professionnel de la santé.

+ Lacolonisation des plaies chroniques est courante et ne constitue pas une contre-
indication a l'utilisation du pansement. Le pansement peut étre utilisé sur les plaies
infectées sous supervision médicale, en association avec un traitement approprié et
une surveillance fréquente de la plaie.

« Le contréle de la glycémie, ainsi que les mesures de soutien appropriées, doivent
étre fournis avec les ulcéres du pied diabétique.

«  Pour les bralures du deuxiéme degré, envisager d'autres interventions chirurgicales
si la plaie ne s'est pas réépithélialisée aprés 14 jours.

Les pansements FoamLiteM ConvaTec peuvent étre découpés selon la forme et la taille
indiquées par un professionnel de la santé. Si le pansement est découpé, un ruban adhésif
supplémentaire peut étre nécessaire pour le fixer en place. Si le pansement est découpé, la
barriére virale/bactérienne fournie par le pansement peut étre compromise.

«  Les pansements FoamLite"“ConvaTec ne sont pas compatibles avec les produits
a base d’huile ou les émollients comme le pétrolatum. Pendant la préparation et
le nettoyage du site de la plaie, s'assurer que la peau environnante est exempte
de tout émollient ou produit a base d’huile qui pourrait affecter 'adhérence du
pansement.

Ne pas utiliser les pansements FoamLiteM ConvaTec avec des agents oxydants comme l'eau
oxygénée ou les solutions d’hypochlorite.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et
éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations
locales et fédérales en vigueur.

Siun incident grave survient lors de I'utilisation du produit ou en raison de son utilisation,
veuillez le signaler au fabricant et & l'organisme compétent de I'Etat ou de la province de
résidence de l'utilisateur ou du patient.

Mode d’emploi

1. Ne pas utiliser si I’ stérilei

2. Préparation et nettoyage du site de la plaie :

Avant toute application du pansement, nettoyez la zone de la plaie avec un produit de

nettoyage approprié selon la procédure standard, et séchez la peau autour de la plaie.

S'assurer que la peau environnante est exempte de tout émollient ou produit a base d'huile

qui pourrait affecter 'adhérence du pansement.

. Préparation et application du pansement

. Choisissez la taille de pansement appropriée - choisissez une taille et une forme de
pansement afin que le tampon central soit au moins 1 cm (1/3 po) plus large que la zone
de la plaie.

. Retirez le pansement de I'emballage stérile, en minimisant le contact des doigts avec la
surface du pansement en contact avec la plaie et retirer la pellicule protectrice.
Maintenez le pansement sur la plaie et alignez le centre du pansement avec le centre de
la plaie. Lisser le pansement sur la plaie et s'assurer qu'il adhére tout autour de la plaie.

. Les pansements FoamLiteM® ConvaTec peuvent étre coupés, en particulier pour panser
les plaies au talon, aux coudes et dans les autres zones inconfortables. Un ruban adhésif
supplémentaire ou d’autres moyens de fixation peuvent étre nécessaires pour fixer le
pansement en place.

Jetez toute partie inutilisée du produit aprés avoir pansé la plaie.

Retrait du pansement
Le pansement doit étre changé lorsque cela est cliniquement indiqué (p. ex., fuite,
saignement, douleur accrue, suspicion d'infection). La durée maximale recommandée
pour le port est de sept jours.

. Pour retirer le pansement, appuyez doucement sur la peau et soulevez avec précaution
un coin du pansement. Continuez jusqu’a ce que tous les bords soient décollés. Décollez
soigneusement le pansement et éliminez-le selon les protocoles cliniques locaux en
vigueur.

hall idi d 4

est

o w

0 o

a

[N

o

Entreposez a la température ambiante (entre 10 °C et 25 °C/50 °F et 77 °F). Protégez de la
lumiére. Conservez au sec.

Si des informations ou des directives supplémentaires sont nécessaires, veuillez contacter
ConvaTec Professional Services ou consultez notre site Web : www.convatec.com.

Fabriqué au R.-U.
</, ,» indiquent respectivement une marque déposée et une marque de commerce du
groupe Convatec
© 2025 Convatec

PORTU

Descricao do produto

FoamLite ConvaTec™ é um penso de espuma fino, adaptéavel, com uma camada de
poliuretano laminado. O penso é composto por uma camada externa de pelicula de
poliuretano a prova de d4gua e uma almofada de espuma absorvente com um adesivo de
silicone suave perfurado.

A camada externa de pelicula proporciona uma barreira a prova de dgua, virus e bactérias,
que protege a ferida de contaminagao externa, ajudando a reduzir o risco de infegao.

A superficie de contacto da ferida é revestida com uma camada adesiva de silicone suave
perfurada que ajuda a proporcionar uma aderéncia segura e suave para a pele.

O penso FoamLite ConvaTec™ foi concebido para feridas com pouco ou nenhum exsudado,
e ajuda a manter um ambiente himido, promovendo o processo de cicatrizacao da ferida.
O penso FoamLite ConvaTec™ foi concebido para permanecer aplicado, sem ser necesséario
um penso secundario. O penso FoamLite ConvaTec™ pode ser reposicionado durante a
aplicagdo.

Utilizagao prevista

O penso FoamLite ConvaTec™ destina-se ao tratamento de feridas com pouco ou nenhum
exsudado.

Utilizadores previstos
Os pensos FoamLite ConvaTec™ destinam-se a ser utilizados por profissionais de satde,
cuidadores de doentes e doentes sob orientagao de um profissional de satde.

Populagao-alvo de doentes
Os pensos FoamLite ConvaTec™ destinam-se a ser utilizados em doentes com feridas com
pouco ou nenhum exsudado.

Beneficios clinicos

O adesivo de silicone com abertura facilita a aplicagao do penso, minimizando a
possibilidade de traumatismo aquando da sua remogao. A espuma hidrofila absorve o
exsudado da ferida e ajuda a manter um ambiente humido, promovendo o processo de
cicatrizacao da ferida. A pelicula superior respiravel proporciona uma barreira a prova de
4gua, virus e bactérias, que protege a ferida de contaminantes externos reduzindo o risco
de infecdo, desde que o penso permaneca intacto e nao existam fugas. A pelicula também
ajuda a controlar a transmissao de vapor de humidade do exsudado absorvido pelo penso.
A pelicula de protegao do penso atua como uma barreira para a ferida contra agentes
patogénicos bacterianos e virais. A utilizacao deste penso nao garante prote¢do nem previne
contra a transmissao de virus.

Indicagoes

Sob a orientacao de um profissional de satide, os pensos FoamLite ConvaTec™ destinam-se
ao tratamento das seguintes feridas com pouco ou nenhum exsudado:

- Ulceras da perna, tlceras de pressdo e Ulceras diabéticas;

- Feridas cirtrgicas (por exemplo, feridas pds-operatorias deixadas abertas para cicatrizagao
de segunda inten¢ao e zonas doadoras);

- Queimaduras de espessura parcial (segundo grau);

- Feridas trauméticas (por exemplo, abrasoes, laceracdes, bolhas, pequenos cortes e fissuras
na pele).

Contraindicagoes
Os pensos FoamLite da ConvaTec™ nao devem ser utilizados em individuos sensiveis a ou
que tenham tido uma reagao alérgica ao penso ou aos seus componentes.

Precaugées e observagées

Atencao: A esterilidade estd garantida, a menos que a embalagem esteja danificada ou
que tenha sido previamente aberta antes da sua utilizacao. Este produto destina-se apenas
a uma Unica utilizacao e nao deve ser reutilizado. A sua reutilizagdo pode levar a um risco
acrescido de infeg¢do ou de contaminacgéo cruzada. As propriedades fisicas do dispositivo
poderéo deixar de ser as ideais para a utilizagdo prevista. Este penso nao deve ser utilizado
com outros produtos de tratamento de feridas, sem antes consultar um profissional de
saude.

Durante o processo de cicatrizagdo normal do corpo, o tecido ndo vidvel pode removido

da ferida (desbridamento autolitico), o que pode fazer com que a ferida parega maior

apds as primeiras mudangas de penso. Se observar irritagao (vermelhidao, inflamacao),
maceragao (branqueamento da pele) ou hipergranulagao (formagao de tecido em excesso),
consulte um profissional de satide. A ferida deve ser inspecionada durante as mudancas

de penso, a fim de identificar: (1) sinais de infe¢do (aumento da dor, hemorragia, calor/
vermelhidédo do tecido circundante, exsudado da ferida), (2) alteragao da cor e/ou odor da
ferida, (3) ocorréncia de quaisquer outros sintomas inesperados (por exemplo, maceragao ou
hipergranulagéo).

A utilizagao de pensos FoamLite ConvaTec™ nao foi estudada em feridas por herpes simplex
ou impetigo.

Além disso, no caso de tlceras da perna, tlceras de pressao, tlceras diabéticas, queimaduras
de segundo grau, zonas doadoras, feridas cirtrgicas ou traumaticas deixadas abertas para
cicatrizacao de primeira ou segunda intengao:

« O tratamento dos tipos de ferida acima referidos sé deve ser feito sob a superviséo
de um profissional de satde.

+ A colonizagao de feridas cronicas é comum e nao constitui uma contraindicagao
para a utilizagdo do penso. O penso pode ser usado em feridas infetadas sob
supervisao médica, conjuntamente com terapéutica adequada e monitorizacao
frequente da ferida.

« O controlo da glicemia, bem como medidas de suporte adequadas, devem ser
assegurados no caso de doentes com Ulceras do pé diabético.

« Em queimaduras de segundo grau, considerar procedimentos cirlrgicos
alternativos se a ferida nao tiver reepitelizado ao fim de 14 dias.

Os pensos FoamLite ConvaTec™ podem ser cortados em diferentes formatos e tamanhos,
conforme a indicagao do profissional de saude. Se o penso for cortado, podera ser necessario
reforcar com adesivo para o manter colocado no local. Se o penso for cortado, a barreira
viral/bacteriana proporcionada pelo penso podera ficar comprometida.

«  Os pensos FoamLite ConvaTec™ ndo sao compativeis com produtos a base de éleo
ou emolientes como a vaselina. Durante a preparacao e limpeza do local da ferida,
certifique-se de que a pele circundante se encontra sem vestigios de emolientes ou
produtos a base de 6leo que possam afetar a aderéncia do penso.

Néo utilize pensos FoamLite ConvaTec™ com agentes oxidantes, como o peréxido de
hidrogénio ou solu¢des de hipoclorito.

Apos utilizagdo, este produto pode representar um possivel risco biolégico. Manuseie
e elimine de acordo com a pratica clinica aceite e em conformidade com as leis e
regulamentos estatais e federais locais aplicaveis.

Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizagdo, devera reporta-lo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
onde o utilizador e/ou doente reside.

Instrugdes de utilizagao

1. Se a embalagem primaria estiver danificada, nao utilize o dispositivo.

2. Preparagao e limpeza do local da ferida:

Antes de aplicar o penso, limpe a zona da ferida com uma solucéo apropriada para limpeza

de feridas, conforme o procedimento normal, e seque a pele circundante.

Certifique-se de que a pele circundante se encontra sem vestigios de emolientes ou

produtos a base de 6leo que possam afetar a aderéncia do penso.

3. Preparacgéo e aplicagao do penso

a. Selecione o tamanho de penso adequado - escolha o tamanho e o formato de penso
que garanta que a almofada central seja pelo menos 1 cm (1/3 pol.) maior do que a area
da ferida.

b. Retire o penso da embalagem estéril, minimizando o contacto dos dedos com a
superficie do penso que esta em contacto com a ferida e remova as peliculas removiveis.

c. Segure o penso sobre a ferida e alinhe o centro do mesmo com o centro da ferida. Alise
0 penso sobre a ferida e certifique-se de que o mesmo aderiu devidamente em torno da
ferida.

d. Os pensos FoamLite ConvaTec™ podem ser cortados, especialmente para cobrir feridas
no calcanhar, cotovelos e outras zonas dificeis. Podera ser necessario fita adesiva
adicional ou outros meios de fixagdo, para manter o penso na posicao.

e. Elimine qualquer por¢ao nao utilizada do produto apds a aplicagdo do penso na ferida.

4.Remocgao do penso

a. O penso deve ser substituido quando clinicamente indicado (por exemplo, na presenca
de fugas, em caso de hemorragia, aumento da dor, suspeita de infecao). O tempo
maximo de utilizagao recomendado é de até sete dias.

b. Para remover o penso, pressione suavemente a pele e levante cuidadosamente um
dos cantos do penso. Continue até que todos os rebordos estejam soltos. Retire
cuidadosamente o penso e elimine-o de acordo com os protocolos clinicos locais.

Armazene a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Proteja da luz. Mantenha num
local seco.

Se necessitar de mais informagdes ou orientagdes, contacte a ConvaTec Professional Services
ou visite-nos online em www.convatec.com.

Fabricado no RU
™/® indica uma marca comercial do grupo Convatec
© 2025 Convatec

PORTUGUES (BRASI

Descricao do produto

O curativo FoamLite ConvaTec™ é um curativo de espuma em camadas de poliuretano
laminado, fino e adaptavel. O curativo consiste em uma camada externa impermeavel de
poliuretano e uma camada de espuma absorvente com adesivo perfurado de silicone, suave.
A camada externa fornece uma barreira a prova d'agua, viral e bacteriana que protege a
ferida contra contaminacao externa, ajudando a reduzir o risco de infecgao.

A superficie de contato com a ferida é revestida com uma camada adesiva perfurada de
silicone suave que promove uma aderéncia segura e suave a pele.

O curativo FoamLite ConvaTec™ é indicado para feridas com pouco ou sem exsudato e ajuda
a manter um ambiente Gimido, o que pode ajudar a promover a cicatrizagao da ferida. O
curativo FoamLite ConvaTec™ foi projetado para permanecer no lugar, sem a necessidade
de retencédo secundaria. O curativo FoamLite ConvaTec™ pode ser reposicionado durante a
aplicagdo.

Indicacao de Uso

O curativo FoamLite ConvaTec™ deve ser usado para o tratamento de feridas com pouca ou
sem exsudagao.

Usuarios pretendidos
Os curativos FoamLite ConvaTec™ devem ser usados por profissionais de satide, cuidadores
de pacientes e pacientes sob a orientacao de um profissional de saude.

Populagao-alvo de pacientes
Os curativos FoamLite ConvaTec™ devem ser usados em pacientes com feridas com pouco
ou sem exsudato.

Beneficios clinicos

O adesivo perfurado de silicone ajuda a fixar o curativo no lugar e tem remogao mais suave.
A espuma hidrofilica absorve o exsudato da ferida e ajuda a manter um ambiente imido,
o que pode ajudar a promover a cicatrizacao da ferida. A camada superior, respiravel,
proporciona uma barreira a prova d'agua, viral e bacteriana, que protege a ferida contra
contaminantes externos, reduzindo o risco de infec¢ao, desde que o curativo permaneca
intacto e ndo haja vazamento. A camada também ajuda a controlar a transmissao de vapor
umido do exsudato absorvido pelo curativo.

A parte traseira da camada do curativo atua como uma barreira para a ferida contra
patégenos bacterianos e virais. O uso deste curativo nao garante nem assegura prote¢ao
contra transmissao de virus.

Indicagbes

Sob a orientagao de um profissional de satde, os curativos FoamLite ConvaTec™ devem ser
usados para o tratamento das seguintes feridas com pouco ou sem exsudato:

- Ulceras da perna, Ulceras por pressao e Ulceras diabéticas;

- Feridas cirurgicas (p. ex., feridas pés-operatdrias com cicatrizagdo por intengdo secundaria
e locais doadores);

- Queimaduras de espessura parcial (segundo grau);

- Feridas trauméticas (por exemplo, abrasoes, laceragdes, bolhas, pequenos cortes e rupturas
de pele).

Contraindicagdes
N&o use os curativos FoamLite ConvaTec™ em individuos sensiveis ou que tiveram uma
reacao alérgica ao curativo ou aos seus componentes.

Precaucgoes e observagdes

Cuidado: A esterilidade é garantida, a menos que a bolsa seja danificada ou aberta antes
da utilizagao. Este é um produto de uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A reutilizacao do
produto aumenta o risco de infec¢ao ou contaminagao cruzada. As propriedades fisicas do
dispositivo podem deixar de ser as ideais para o uso pretendido. Este curativo ndo deve ser
utilizado com outros produtos de tratamento de feridas sem orientacao de um profissional
de saude.

Durante o processo normal de cicatrizagao do corpo, o tecido nao viavel pode ser removido
da ferida (desbridamento autolitico), o que poderia inicialmente fazer com que a ferida
pareca maior depois das primeiras trocas de curativo. Se perceber irritacéo (vermelhidao e
inflamagao), maceragao (branqueamento da pele), hipergranulagao (formacao de tecido em
excesso), contate um profissional de satide. A ferida deve ser inspecionada durante as trocas
de curativo quanto a: (1) sinais de infec¢do (aumento da dor, sangramento, aquecimento/
vermelhiddo do tecido circundante, exsudato da ferida), (2) alteragao na cor da ferida e/

ou odor, (3) ocorréncia de outros sintomas inesperados (por exemplo, maceracao ou
hipergranulagéo).

O uso de curativos FoamLite ConvaTec™ nao foi estudado em feridas causadas por herpes
simples ou Impetigo.

Além disso, para Ulceras de perna, tlceras de pressao, tlceras diabéticas, queimaduras de
segundo grau, locais doadores, feridas cirlrgicas ou traumaticas que podem cicatrizar por
intengao primaria ou secundaria:

« O tratamento dos tipos de ferida listados acima deve ser realizado apenas sob a
supervisao de um profissional de satde.

« A colonizagao de feridas cronicas ¢ comum e ndo é uma contraindicagdo para o
uso do curativo. O curativo pode ser usado em feridas infectadas sob supervisao
médica, juntamente com terapia apropriada e monitoramento frequente da ferida.

« O controle da glicemia, bem como as medidas de suporte apropriadas, devem ser
fornecidos com ulceras do pé diabético.

- Em queimaduras de segundo grau, considere procedimentos cirirgicos
alternativos, se a ferida ndo tiver se reepitelizado ap6s 14 dias.

Os curativos FoamLite ConvaTec™ podem ser cortados de acordo com a forma e o tamanho
indicados por um profissional de satde. Se o curativo tiver sido cortado, pode ser necesséria
uma fita adesiva adicional para prendé-lo no lugar. Se o curativo tiver sido cortado, a barreira
viral/bacteriana fornecida pelo curativo pode estar comprometida.
«  Os curativos FoamLite ConvaTec™ ndo sao compativeis com produtos a base de

6leo ou emolientes como o petrolato. Durante a preparacao e limpeza do local

da ferida, certifique-se de que a pele circundante esteja livre de emolientes ou

produtos a base de 6leo que possam afetar a aderéncia do curativo.
N&o use os curativos FoamLite ConvaTec™ com agentes oxidantes, como perdxido de
hidrogénio ou solugdes de hipoclorito.

Apos a utilizagao, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manuseie e
descarte de acordo com a prética médica aceita e as leis e regulamentagées locais e federais
aplicaveis.

Em caso de incidente sério durante a, ou decorrente da, utilizacdo deste dispositivo, informe
ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o usuario e/ou
paciente se encontra estabelecido.

Instrugoes de uso

1. Se a embalagem individual estéril estiver danificada, nao utilize.

2. Preparacao e limpeza do local da ferida:

Antes de aplicar o curativo, limpe a érea da ferida com uma solugao apropriada para limpeza

de feridas de acordo com o procedimento e seque a pele circundante.

Certifique-se de que a pele circundante esteja livre de emolientes ou produtos a base de

6leo que possam afetar a aderéncia do curativo.

3. Preparacao do curativo e aplicagao

a. Selecione o tamanho apropriado do curativo - escolha o tamanho e a forma do curativo
para garantir que a compressa central seja pelo menos 1 cm (1/3 pol.) maior do que a
area da ferida.

b. Remova o curativo da embalagem estéril, minimizando o contato do dedo com a

superficie de contato com a ferida do curativo e remova o papel protetor.

c. Segure o curativo sobre a ferida e alinhe o centro do curativo com o centro da ferida.
Alise o curativo sobre a ferida e certifique-se de que o curativo seja aderido em todo o
seu entorno.

d. Curativos FoamLite ConvaTec™ podem ser cortados, especialmente para cobrir feridas no
calcanhar, cotovelos e outras areas dificeis. Pode ser necessario usar fita adesiva adicional
ou outros meios de fixagdo para fixar o curativo no lugar.

e. Descarte qualquer parte nao utilizada do produto, apés aplicar o curativo na ferida.

4. Remogao do curativo

a. O curativo deve ser trocado quando clinicamente indicado (por exemplo, vazamento,
sangramento, aumento da dor, suspeita de infecgao). O tempo maximo de uso
recomendado é de até sete dias.

b. Para remover o curativo, pressione suavemente a pele e levante cuidadosamente
um dos cantos do curativo. Continue até que todas as bordas estejam livres. Retire
cuidadosamente o curativo e descarte de acordo com os protocolos clinicos locais.

Armazenar a temperatura ambiente (10-25°C/50-77°F). Proteger da luz. Manter em local

seco.

Se precisar de mais informagdes ou instrucdes, contate a ConvaTec Professional Services ou
visite-nos on-line em www.convatec.com.

Fabricado no Reino Unido
™/® indica uma marca comercial do grupo Convatec
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DEUTSCH

Produktbeschreibung

Der FoamLite ConvaTec™ Verband ist ein diinner, anpassungsfahiger, laminierter,
mehrschichtiger Schaumverband aus Polyurethan. Der Verband besteht aus einer
wasserfesten duBeren Polyurethanfolie und einem saugféhigen Schaumstoffpolster mit
einer perforierten, sanften, adhasiven Silikonschicht.

Die duBere Folienschicht bietet eine wasserfeste Barriere gegen Viren und Bakterien, die die
Wunde vor externer Kontamination schiitzt und zur Senkung des Infektionsrisikos beitragt.
Die Wundkontaktfldche ist mit einer perforierten, sanften, adhasiven Silikonschicht
beschichtet, die fiir eine sichere, hautfreundliche Haftung sorgt.

Der FoamLite ConvaTec™ Verband ist fiir gering bis nicht exsudierende Wunden konzipiert
und tragt dazu bei, ein feuchtes Wundmilieu aufrechtzuerhalten, das die Wundheilung
fordern kann. Der FoamLite ConvaTec™ Verband ist so konzipiert, dass er an Ort und Stelle
bleibt, ohne dass eine zusatzliche Fixierung erforderlich ist. Der FoamLite ConvaTec™
Verband kann beim Anlegen repositioniert werden.

Vorgesehene Verwendung
Der FoamLite ConvaTec™ Verband ist fir die Behandlung von gering bis nicht exsudierenden
Wunden bestimmt.

Vorgesehene Anwender
FoamLite ConvaTec™ Verbande sind fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal,
Pflegepersonen und Patienten unter Anleitung einer medizinischen Fachkraft bestimmt.

Ve h 1

Patientenpop
FoamLite ConvaTec™ Verbande sind fiir die Verwendung bei Patienten mit gering bis nicht
exsudierenden Wunden bestimmt.

Klinischer Nutzen

Die perforierte adhasive Silikonschicht hilft bei der Befestigung des Verbands und
ermdglicht ein minimales Trauma beim Abnehmen. Der hydrophile Schaumstoff absorbiert
Wundexsudat und tragt dazu bei, ein feuchtes Wundmilieu aufrechtzuerhalten, das die
Wundheilung férdern kann. Die atmungsaktive AuBenfolie bietet eine wasserfeste Barriere
gegen Viren und Bakterien, die die Wunde vor externer Kontamination schiitzt und das
Infektionsrisiko senkt, vorausgesetzt, der Verband bleibt intakt und es tritt keine Leckage
auf. Die Folie hilft auch bei der Feuchtigkeitstibertragung des vom Verband absorbierten
Exsudats.

Die Schutzfolie des Verbands dient als Barriere gegen bakterielle und virale
Krankheitserreger. Es wird weder zugesichert noch garantiert, dass die Verwendung dieses
Verbands eine Virustibertragung verhindert.

Indikationen

Unter Anleitung einer medizinischen Fachkraft sind FoamLite ConvaTec™ Verbande fiir die
Behandlung der folgenden gering bis nicht exsudierenden Wunden bestimmt:

- Ulcera cruris, Dekubitalulzera und diabetische Ulzera;

- Chirurgische Wunden (z.B. postoperative Wunden, die sekundar heilen sollen, sowie
Entnahmestellen);

- Verbrennungen zweiten Grades;

- Traumatische Wunden (z.B. Schiirfwunden, Risswunden, Blasen, kleine Schnitte und
Hautrisse).

Kontraindikationen

FoamLite ConvaTec™ Verbdnde sollten nicht bei bekannten Unvertrdglichkeiten gegen den
Verband oder seine Bestandteile verwendet werden.

Rnah

Vorsicht und Beobach

Vorsicht: Die Sterilitdt ist nur dann gewahrleistet, wenn die sterile Verpackung vor
Gebrauch unbeschadigt geblieben ist und nicht gesffnet wurde. Dieses Produkt ist

nur zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann ein erhéhtes Infektionsrisiko oder eine Kreuzkontaminierung

zur Folge haben. Die physischen Eigenschaften des Produkts sind dann moglicherweise
nicht mehr optimal fiir die vorgesehene Verwendung. Dieser Wundverband sollte nicht mit
anderen Wundversorgungsprodukten verwendet werden, ohne vorher eine medizinische
Fachkraft zu konsultieren.

Wahrend des normalen Heilungsprozesses des Korpers wird eventuell nekrotisches
Gewebe aus der Wunde entfernt (autolytisches Débridement), wodurch die Wunde nach
den ersten Verbandwechseln gréBer erscheinen kann. Bei Reizung (R6tung, Entziindung),
Mazeration (Aufweichung der Haut mit wei3er Verfarbung) oder Hypergranulation
(Ubergewebsbildung) wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft. Die Wunde
sollte wahrend des Verbandwechsels auf (1) Anzeichen einer Infektion (zunehmende
Schmerzen, Blutung, Warme/Rotung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat), (2)
Anderung der Farbe und/oder des Geruchs der Wunde, (3) jegliche andere unerwartete
Symptome (z.B. Mazeration oder Hypergranulation) kontrolliert werden.

Die Verwendung von FoamLite ConvaTec™ Verbanden bei Wunden aufgrund von Herpes
simplex oder Impetigo wurde bislang nicht untersucht.

Dartiber hinaus gilt fiir Ulcus cruris, Dekubitalulzera, diabetische Ulzera, Verbrennungen
zweiten Grades, Entnahmestellen, chirurgische oder traumatische Wunden, die primér oder
sekundar heilen sollen:
« Die Behandlung der oben aufgefiihrten Wundtypen sollte nur unter Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft erfolgen.
-« Die Kolonisation von chronischen Wunden ist normal und stellt keine
Kontraindikation gegen die Verwendung des Verbands dar. Der Verband kann
bei infizierten Wunden unter medizinischer Aufsicht mit geeigneter Therapie und
héaufiger Wundkontrolle verwendet werden.
« Beidiabetischen FuBBulzera sollten der Blutzucker eingestellt werden und geeignete
unterstiitzende MaBnahmen erfolgen.
« BeiVerbrennungen zweiten Grades sollten alternative chirurgische Eingriffe in
Betracht gezogen werden, wenn nach 14 Tagen keine Epithelisierung erfolgt ist.

FoamLite ConvaTec™ Verbande kénnen unter Anleitung einer medizinischen Fachkraft auf
Form und GréBe zugeschnitten werden. Nachdem der Verband zugeschnitten wurde, ist
evtl. eine zuséatzliche Fixierung erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu halten. Wenn
der Verband zugeschnitten wird, kann die vom Verband bereitgestellte Barriere gegen Viren/
Bakterien beeintrachtigt werden.

-« FoamLite ConvaTec™ Verbinde sind nicht kompatibel mit Produkten auf Olbasis
oder Aufweichungsmitteln wie Vaseline. Stellen Sie bei der Vorbereitung und
Reinigung der Wunde sicher, dass die umgebende Haut keine Pflegelotion oder
Produkte auf Olbasis enthélt, die die Haftung des Verbandes beeintrachtigen
konnten.

Verwenden Sie FoamLite ConvaTec™ Verbande nicht mit Oxidationsmitteln wie
Wasserstoffperoxid oder Hypochloritlosungen.

Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt méglicherweise eine Biogeféhrdung dar.
Es muss gemaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie anwendbarer lokaler,
staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze gehandhabt und entsorgt werden.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, melden Sie dies bitte umgehend dem
Hersteller und der zustéandigen nationalen Behorde, in dem Land, in dem der Anwender
und/oder Patient ansdssig ist.

Anwendungshinweise

1. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschidigt ist.

2.Vorbereitung und Reinigung der Wunde:

Reinigen Sie vor dem Anlegen des Verbandes den Wundbereich wie iblich mit einer

geeigneten Wundspiilung und trocknen Sie die umgebende Haut.

Stellen Sie sicher, dass die umgebende Haut keine Pflegelotion oder Produkte auf Olbasis

enthdlt, die die Haftung des Verbandes beeintrachtigen kénnten.

3.Vorbereitung und Anlegen des Verbands

a. Wahlen Sie die geeignete VerbandgroBe — Wéhlen Sie VerbandgroBe und -form derart,
dass das zentrale Wundkissen mindestens 1 cm (1/3 Zoll) groBer als die Wundflache ist.

b. Nehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung, beriihren Sie die
Wundkontaktflache des Verbands nicht und entfernen Sie die Schutzfolie.

c. Halten Sie den Verband so tiber die Wunde, dass die Mitte des Verbands Giber dem
Zentrum der Wunde liegt. Streichen Sie den Verband auf der Wunde glatt und stellen Sie
sicher, dass der Verband rund um die Wunde haftet.

d. FoamlLite ConvaTec™ Verbande kénnen zugeschnitten werden, insbesondere zur
Versorgung von Wunden an Ferse, Ellenbogen und anderen schwer zu versorgenden
Korperstellen. Eventuell ist eine zusatzliche Fixierung oder eine sonstige Befestigung
erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu halten.

e. Entsorgen Sie nach dem Abdecken der Wunde den unbenutzten Teil des Produkts.

4. Abnehmen des Verbands

a. DerVerband sollte gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert ist (z.B. Leckage,
Blutung, zunehmende Schmerzen, Verdacht auf eine Infektion). Die empfohlene
maximale Tragedauer betragt 7 Tage.

b. Um den Verband zu entfernen, driicken Sie leicht auf die Haut und heben Sie eine Ecke
des Verbandes vorsichtig ab. Fahren Sie so fort, bis alle Ecken abgel6st wurden. Heben
Sie den Verband vorsichtig von der Wunde ab und entsorgen Sie ihn vorschriftsgemag.

Bei Zimmertemperatur lagern (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Lichtgeschitzt aufbewahren.
Trocken aufbewahren.

Wenn Sie weitere Informationen oder Anleitungen benétigen, wenden Sie sich bitte an
ConvaTec Professional Services, oder besuchen Sie uns online unter www.convatec.com.

Hergestellt im Vereinigten Kénigreich
™/® kennzeichnet eine eingetragene Marke der Convatec Group
© 2025 Convatec

ITALIANO

Descrizione del prodotto

La medicazione FoamLite ConvaTec™ & una medicazione in schiuma, sottile e conformabile,
rivestita da una lamina in poliuretano. La medicazione consiste di una pellicola esterna
impermeabile in poliuretano e di una compressa in schiuma assorbente con un rivestimento
adesivo in silicone perforato, delicato sulla pelle.

Lo strato esterno della pellicola fornisce una barriera impermeabile contro virus e batteri che
protegge la lesione da contaminazioni esterne, contribuendo a ridurre il rischio di infezioni.
La superficie di contatto con la lesione é rivestita da un delicato strato adesivo in silicone
perforato, che contribuisce a garantire un‘adesione sicura e confortevole alla pelle.
Concepita per lesioni da poco a non essudanti, la medicazione FoamLite ConvaTec™

aiuta a mantenere un ambiente umido utile a promuovere la guarigione della lesione. La
medicazione FoamLite ConvaTec™ & progettata per rimanere in posizione senza necessita di
una medicazione secondaria. La medicazione FoamLite ConvaTec™ pu essere riposizionata
durante l'applicazione.

Uso previsto
La medicazione FoamLite ConvaTec™ ¢ indicata per la gestione di lesioni da poco a non
essudanti.

Utilizzatori previsti
Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ possono essere utilizzate da medici, caregiver e pazienti
sotto la guida di un operatore sanitario.

Popolazione di pazienti target
Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ sono intese per I'uso su pazienti con lesioni da poco a
non essudanti.

Benefici clinici

L'adesivo in silicone con apertura aiuta a fissare la medicazione in posizione e riduce al
minimo i traumi durante la rimozione. La schiuma idrofila assorbe I'essudato e aiuta a
mantenere umido I'ambiente della lesione, favorendone la guarigione. La pellicola esterna
traspirante fornisce una barriera impermeabile contro virus e batteri che protegge la lesione
da contaminanti esterni riducendo il rischio di infezioni, a condizione che la medicazione
rimanga integra e non vi siano perdite. La pellicola aiuta anche a gestire la trasmissione del
vapore acqueo dell'essudato assorbito dalla medicazione.

La pellicola protettiva della medicazione funge da barriera contro l'ingresso di patogeni
batterici e virali nella lesione. L'uso di questa medicazione non garantisce né assicura
protezione contro la trasmissione di virus.

Indicazioni

Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ sono concepite per la gestione, sotto la guida di
operatori sanitari, delle seguenti lesioni da poco a non essudanti:

- ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione e ulcere diabetiche;

- ferite chirurgiche (ad es. ferite postoperatorie guaribili per seconda intenzione e siti
donatori);

- ustioni a spessore parziale (di secondo grado);

- ferite traumatiche (ad es. abrasioni, lacerazioni, vesciche, piccoli tagli e lacerazioni cutanee).

Controindicazioni
Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ non devono essere utilizzate su soggetti sensibili o che
abbiano manifestato una reazione allergica alla medicazione o ai relativi componenti.

Precauzioni e osservazioni

Attenzione - La sterilita del prodotto & garantita se la confezione interna € integra e non

@ stata aperta prima dell’utilizzo. Il presente dispositivo & esclusivamente monouso e non
deve essere riutilizzato. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione o

di contaminazione crociata. Le proprieta del dispositivo possono infatti risultare non piu
ottimali per I'uso previsto. Questa medicazione per lesioni non deve essere utilizzata con altri
prodotti per il trattamento delle lesioni senza aver prima consultato un operatore sanitario.

Durante il normale processo di guarigione del corpo, & possibile che del tessuto non vitale

si stacchi dalla lesione (sbrigliamento autolitico) dando I'impressione di un apparente
allargamento della stessa dopo i primi cambi di medicazione. Consultare un operatore
sanitario qualora si osservi irritazione (arrossamento, inflammazione), macerazione
(sbiancamento cutaneo) o ipergranulazione (formazione di tessuto in eccesso). Ispezionare
la lesione durante i cambi di medicazione facendo attenzione a (1) eventuali segni di
infezione (aumento di dolore, sanguinamento, calore/arrossamento del tessuto circostante,
essudato della lesione), (2) eventuali cambiamenti nel colore e/o nell'odore della lesione e (3)
altri sintomi imprevisti (ad es. macerazione o ipergranulazione).

L'uso delle medicazioni FoamLite ConvaTec™ non & stato studiato nelle lesioni causate da
herpes simplex o impetigine.

Inoltre, per quanto riguarda ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione, ulcere diabetiche,
ustioni di secondo grado, siti donatori, ferite chirurgiche o traumatiche guaribili per prima o
seconda intenzione:
« Il trattamento dei tipi di lesioni sopra elencati deve essere effettuato solo sotto la
supervisione di un operatore sanitario.
« La colonizzazione delle lesioni croniche & comune e non costituisce una
controindicazione per I'utilizzo della medicazione. La medicazione puo
essere utilizzata su ferite infette sotto supervisione medica in abbinamento a
un’appropriata terapia e a un frequente monitoraggio della lesione.
« In caso di ulcere del piede diabetico devono essere previsti il controllo della
glicemia e misure di supporto appropriate.
« Nelle ustioni di secondo grado, prendere in considerazione procedure chirurgiche
alternative in caso di mancata riepitelizzazione della lesione dopo 14 giorni.

Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ possono essere tagliate nella forma e nelle dimensioni
desiderate, come indicato dall'operatore sanitario. Se si taglia la medicazione, puo essere
necessario del nastro aggiuntivo per fissarla in posizione. Se la medicazione viene tagliata, la
barriera contro virus e batteri fornita dalla medicazione potrebbe essere compromessa.

« Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ non sono compatibili con prodotti a base di
oli minerali o emollienti come il petrolato. Durante la preparazione e la pulizia del
sito della lesione, accertarsi che sulla cute circostante non siano presenti emollienti
o prodotti a base di oli minerali che potrebbero compromettere I'adesione della
medicazione.

Non utilizzare le medicazioni FoamLite ConvaTec™ con agenti ossidanti come le soluzioni di
perossido di idrogeno o di ipoclorito.

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

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

Istruzioni per I'uso

1. Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile interna é danneggiata.

2. Preparazione e pulizia del sito della lesione

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

adeguato, in conformita con le normali procedure, e asciugare la cute circostante.

Accertarsi che sulla cute non siano presenti emollienti o prodotti a base di oli minerali che

potrebbero compromettere I'adesione della medicazione.

3. Preparazione e applicazione della medicazione

a. Scegliere la medicazione della misura appropriata, cioé una medicazione di misura e

forma idonee a garantire che la compressa centrale sia piti grande di almeno 1 cm (1/3 di
pollice) rispetto all’area della lesione.

. Estrarre la medicazione dalla confezione sterile, evitando il piu possibile di toccare

con le dita con la superficie a contatto con la lesione, quindi rimuovere il rivestimento
protettivo.

c. Tenendo la medicazione sopra la lesione, allinearne la parte centrale con il centro della
lesione. Stendere la medicazione sulla lesione e assicurarsi che vi aderisca tutt'intorno.

d. Le medicazioni FoamLite ConvaTec™ possono essere tagliate, in particolare per medicare
lesioni su talloni, gomiti e altre aree difficili. Per fissare in sede la medicazione potrebbero
essere necessari del nastro aggiuntivo o altri dispositivi di fissaggio.

e. Dopo avere medicato la lesione, gettare le parti di prodotto non utilizzate.

4. Rimozione della medicazione

a. Lamedicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato (ad es. in caso
di perdite, sanguinamento, aumento del dolore, sospetta infezione). Il tempo di
applicazione massimo consigliato non deve superare i sette (7) giorni.

b. Per rimuovere la medicazione, premere delicatamente sulla cute e sollevare con cautela
un angolo della medicazione. Continuare finché tutti i bordi siano liberi. Sollevare con
cura la medicazione e smaltire secondo i protocolli clinici locali.

o

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

Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare il servizio di consulenza ConvaTec
Professional Services o visitare il nostro sito web all'indirizzo www.convatec.com.

Prodotto nel Regno Unito
™/® i marchi di fabbrica sono di proprieta di Convatec Group
© 2025 Convatec

N RLANDS

Productbeschrijving

FoamLite ConvaTec™-verband is een dun, vormbaar, gelamineerd schuimverband met een
polyurethaanlaag. Het verband bestaat uit een waterproof buitenste polyurethaanlaag

en een absorberend schuimkussentje met een geperforeerd, huidvriendelijk
siliconenhechtmiddel.

De buitenste laag biedt een waterproof, virale en bacteriéle barriére die de wond beschermt
tegen externe verontreinigingen, waardoor het risico op infectie kleiner is.

Het wondcontactoppervlak is gecoat met een geperforeerd, zacht siliconenhechtmiddel
voor een veilige, huidvriendelijke hechting.

FoamLite ConvaTec™-verband is ontworpen voor weinig tot niet-exsuderende wonden en
helpt een vochtige wondomgeving te handhaven, wat de wondgenezing kan bevorderen.
FoamLite ConvaTec™-verband is ontworpen om op zijn plaats te blijven zonder dat er
secundaire fixatie nodig is. FoamLite ConvaTec™-verband kan tijdens het aanbrengen
worden verschoven.

Beoogd gebruik
FoamLite ConvaTec™-verband is bedoeld voor de behandeling van weinig tot niet-

exsuderende wonden.

Beoogde gebruikers
FoamLite ConvaTec™-verbanden zijn bedoeld voor gebruik door zorgverleners, verzorgers
en patiénten op aanwijzing van een zorgverlener.

Patiéntendoelgroep
FoamLite ConvaTec™-verbanden zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met weinig tot
niet-exsuderende wonden.

Klinisch voordeel

Het siliconenhechtmiddel met openingen helpt het verband op zijn plaats te houden

en zorgt voor minimaal trauma bij verwijdering. Het hydrofiele schuim absorbeert
wondexsudaat en helpt een vochtige wondomgeving te behouden die de wondgenezing
kan bevorderen. De ademende bovenlaag biedt een waterdichte, virale en bacteriéle
barriére die de wond beschermt tegen externe verontreinigingen, waardoor het risico op
infectie wordt verminderd, mits het verband intact blijft en er geen lekkage is. De laag
helpt ook om de vochtdampdoorlating van het exsudaat dat door het verband wordt
geabsorbeerd, te beheersen.

De achterkant van de verbandlaag fungeert als een barriére die de wond tegen bacteriéle en
virale ziekteverwekkers beschermt. Het gebruik van dit verband garandeert niet, noch vormt
een garantie tegen, de overdracht van virussen.

Indicaties

Op aanwijzing van een zorgverlener zijn FoamLite ConvaTec™-verbanden bedoeld voor de
behandeling van de volgende weinig tot niet-exsuderende wonden:

- Beenulcera, decubitus en diabetische ulcera;

- Chirurgische wonden (bijv. postoperatieve wonden die door secundaire intentie en
donorlocaties moeten genezen);

- Gedeeltelijke dikte van (tweedegraads) brandwonden;

- Traumatische wonden (bijv. schaafwonden, laceraties, blaren, kleine snijwonden en skin
tears).

Contra-indicaties

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

en opmerking

Let op: De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan
gebruik geopend. Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik kan een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting met
zich meebrengen. Mogelijk zijn de fysieke eigenschappen van het hulpmiddel niet meer
optimaal voor het beoogde gebruik. Dit wondverband mag niet worden gebruikt met
andere wondzorgproducten zonder eerst een zorgverlener te raadplegen.

Voorzor

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam wordt niet-levensvatbaar weefsel
(autolytisch debridement) uit de wond verwijderd, waardoor de wond na de eerste paar
verbandwissels groter kan lijken. Een zorgverlener dient te worden geraadpleegd als een
van de volgende situaties wordt opgemerkt: irritatie (rood worden, ontsteking), maceratie
(wit worden van huid), of hypergranulatie (overtollige vorming van weefsel). De wond

moet tijdens verbandwissels worden geinspecteerd op: (1) tekenen van infectie (meer pijn,
bloeding, warmte/roodheid van het omliggende weefsel, wondexsudaat), (2) verandering
van de kleur en/of geur van de wond, (3) het optreden van andere onverwachte symptomen
(bijv. maceratie of hypergranulatie).

Het gebruik van FoamLite ConvaTec™-verbanden is niet onderzocht bij wonden veroorzaakt
door herpes simplex of Impetigo.

Daarnaast geldt voor beenulcera, decubitus, diabetische ulcera, tweedegraads
brandwonden, donorlocaties, chirurgische of traumatische wonden die door primaire of
secundaire intentie moeten genezen:
« De behandeling van de hierboven vermelde wondtypen mag alleen plaatsvinden
onder toezicht van een zorgverlener.
« Kolonisatie van moeilijk genezende wonden komt veel voor en vormt geen contra-
indicatie voor het gebruik van het verband. Het verband kan worden gebruikt
op geinfecteerde wonden, onder medisch toezicht en gecombineerd met een
passende behandeling en regelmatig monitoren van de wond.
« Bij diabetische voetulcera moet de bloedglucose onder controle worden gehouden
en moeten passende ondersteunende maatregelen worden genomen.
«  Bij tweedegraads brandwonden kunt u alternatieve chirurgische ingrepen
overwegen als er na 14 dagen nog geen re-epithelialisatie van de wond heeft
plaatsgevonden.

FoamLite ConvaTec™-verbanden kunnen op maat en in de juiste vorm worden geknipt
volgens de instructies van een zorgverlener. Als het verband is geknipt, kan extra tape
vereist zijn om het op zijn plaats te bevestigen. Als het verband wordt geknipt, kan de door
het verband verschafte virale/bacteriéle barriere worden aangetast.

« FoamlLite ConvaTec™-verbanden zijn niet compatibel met op olie gebaseerde
producten of verzachters zoals petrolatum. Zorg er tijdens de voorbereiding en
reiniging van het wondbed voor dat de huid eromheen vrij is van verzachtende
of op olie gebaseerde producten die de kleeflaag van het verband kunnen
beinvloeden.

Gebruik FoamLite ConvaTec™-verbanden niet met oxiderende stoffen zoals
waterstofperoxide- of hypochlorietoplossingen.

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en afvoeren in
overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de van toepassing zijnde
nationale en lokale wet- en regelgeving.

Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig
incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten in
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

1. Als het steriele zakje is beschadigd, mag het product niet worden gebruikt.

2. Preparatie en reinigen van het wondbed:

Voordat het verband wordt aangebracht, moet het wondgebied volgens de normale

procedure worden gereinigd met een geschikt wondreinigingsmiddel en moet de

omringende huid worden gedroogd.

Zorg dat de omringende huid vrij is van verzachtende of op olie gebaseerde producten die

invloed zouden kunnen hebben op de kleeflaag van het verband.

3. Gereed maken en aanbrengen van het verband

a. Selecteer de juiste verbandmaat - kies een zodanige verbandmaat en -vorm dat het
middelste wondkussentje minstens 1 cm (1/3 inch) groter is dan het wondgebied.

b. Haal het verband uit de steriele verpakking, beperk contact van de vingers met het
wondcontactoppervlak van het verband en verwijder de beschermfolie.

c. Houd het verband boven de wond en breng het midden van het verband op één lijn met
het midden van de wond. Strijk het verband glad over de wond en zorg ervoor dat het
verband goed rondom de wond hecht.

d. FoamlLite ConvaTec™-verbanden kunnen worden geknipt, in het bijzonder om wonden
op de hiel, ellebogen en andere lastige plekken te verbinden. Extra tape of andere
fixatiemiddelen kunnen nodig zijn om het verband op zijn plaats te houden.

e. Voer eventueel overgebleven product na het verbinden van de wond af.

4.Verwijderen van het verband

a. Het verband moet worden verwisseld wanneer dit klinisch geindiceerd is (bijv. lekkage,
bloeding, toegenomen pijn, vermoeden van infectie). De maximale aanbevolen draagtijd
is tot zeven dagen.

b. Druk om het verband te verwijderen zachtjes op de huid en til voorzichtig een hoek
van het verband omhoog. Ga hiermee door tot alle randen vrij zijn. Haal het verband
voorzichtig van de wond af en voer het af volgens de lokale klinische protocollen.

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

Neem als verdere informatie of advies nodig is contact op met ConvaTec Professional
Services of bezoek ons online op www.convatec.com.

Gefabriceerd in het VK
™/® is een handelsmerk van de Convatec Group
© 2025 Convatec

SVENSKA

Produktbeskrivning

Férbandet FoamLite ConvaTec™ ar ett tunt, formbart, laminerat skumférband av polyuretan.
Forbandet bestdr av en vattentat yttre polyuretanfilm och en absorberande skumdyna med
perforerad, varsam silikonhéfta.

Det yttre filmlagret ger en vattentat, viral och bakteriell barridr, som skyddar saret fran extern
kontamination och minskar risken for infektion.

Sarets kontaktyta ar belagd med en perforerad, mjuk silikonhafta, som hjalper till att
tillhandahalla séker, hudvanlig vidhéftning.

Férbandet FoamLite ConvaTec™ ar utformat for svagt vatskande till icke vatskande sar

och hjélper till att upprétthalla en fuktig sarmiljo som kan hjélpa till att framja sérlakning.
Forbandet FoamLite ConvaTec™ ar utformat for att sitta kvar pa plats utan behov av sekundéar
retention. Férbandet FoamLite ConvaTec™ kan flyttas under appliceringen.

Avsedd anvéndning

Forbandet FoamLite ConvaTec™ ar avsett for hantering av svagt vatskande till icke vatskande
sar.

Avsedda anvandare

Férbandet FoamLite ConvaTec™ ska anvandas av sjukvardspersonal, patientvérdgivare och
patienter under ledning av hélso- och sjukvardspersonal.

Malpatientgrupp
Férbanden FoamLite ConvaTec™ &r avsedda att anvandas pa patienter med svagt till icke
vatskande sar.

Klinisk nytta

Den slitsade silikonhaftan hjalper till att sdkra forbandet pé plats och mojliggor minimalt
trauma vid borttagning. Den hydrofila skumdynan absorberar sérvétska och hjalper till att
uppratthalla en fuktig sarmiljo, som kan hjélpa till att fraimja sarldkning. Den 6vre filmen som
andas ger en vattentét, viral och bakteriell barriar, som skyddar saret fran yttre fororeningar,
vilket minskar risken for infektion, férutsatt att férbandet forblir intakt och att det inte

lacker. Filmen hjélper ocksa till att hantera avdunstningen av exsudatet som absorberas av
forbandet.

Forbandets filmbaksida fungerar som en barriar mot bakteriella och virala patogener i séret.
Anvéndning av detta férband garanterar inte att man undviker att smittas av virus.

Indikationer

Under ledning av hélso- och sjukvardspersonal & FoamLite ConvaTec™ forband avsedda for
hantering av féljande svagt vétskande till icke vatskande sar:

- bensar, trycksar och diabetiska sar

- operationssar (dvs. sar som efter operation latits Idka med sekundar avsikt, och
donatorstallen)

- brénnskador med partiell tjocklek (andra graden)

- traumatiska sar (t.ex. skrubbsar, rivsar, blasor, mindre skarsar och rivsar).

Kontraindikationer
FoamlLite ConvaTec™ forband ska inte anvdndas pa personer som &r 6verkénsliga eller som
har haft allergiska reaktioner mot férbandet eller dess komponenter.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Var forsiktig: Sterilitet garanteras om inte produktforpackning &r skadad eller 6ppnad fére
anvéandning. Denna produkt dr endast avsedd for engéngsbruk och far inte ateranvandas.
Ateranvandning kan ge upphov till en 6kad risk for infektion eller korskontaminering.
Produktens fysiska egenskaper &r eventuellt inte langre optimala for den avsedda
anvandningen. Detta sarférband ska inte anvandas med andra sarvardsprodukter utan att
man konsulterar hdlso- och sjukvérdspersonal forst.

Under kroppens normala lakningsprocess avldgsnas icke-viabel vévnad (autolytisk
debridering) fran saret, vilket kan gora att saret verkar storre de forsta gangerna som
férbandet byts. Om du observerar irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden
vitnar), hypergranulation (6verflodig vavnadsbildning) ska du radfraga halso- och
sjukvardspersonal. Saret ska inspekteras under férbandsbyten avseende: (1) tecken pa
infektion (6kad smarta, blodning, varme/rodnad i omgivande vavnad, sarexsudat), (2)
eventuell fordndring i sérets farg och/eller lukt, (3) alla andra ovantade symtom som uppstar
(t.ex. att huden vitnar eller hypergranulation).

Anvéandningen av FoamLite ConvaTec™ férband har inte studerats i sér som beror pé herpes
simplex eller Impetigo.

Dessutom for bensar, trycksar, diabetessar, andra gradens brannskador, donatorstéllen,
operations- eller traumatiska sar, som laker med primar eller sekundar avsikt:

« Behandling av sartyperna som anges ovan ska endast ske under 6verinseende av
hélso- och sjukvardspersonal.

« Detar vanligt att kroniska sar koloniseras och detta &r inte en kontraindikation for
anvéandning av forbandet. Dessutom kan forbandet anvandas pé infekterade sar
under 6versikt av vardpersonal, tillsammans med lamplig behandling och frekvent
overvakning av saret.

« Blodsockerkontroll samt lampliga stodatgarder bor utforas i samband med
diabetessar pa foten.

« landra gradens brannskador, ska alternativa kirurgiska ingrepp Gverviagas om saret
inte har reepitelialiserats efter 14 dagar.

Forbanden FoamLite ConvaTec™ kan klippas till i form och storlek enligt anvisningar fran
hélso- och sjukvardspersonal. Om man klippt i forbandet kan det behévas extra tejp for att
sakerstalla att det halls pa plats. Om férbandet klipps kan den virala/bakteriella barridren,
som tillhandahalls av férbandet, dventyras.

« Forbanden FoamLite ConvaTec™ &r inte kompatibla med oljebaserade produkter
eller mjukgorande preparat sdsom vaselin. Under preparation av saromrade och
rengdring, maste man sakerstélla att omgivande hud ér fri fran mjukgérande- eller
oljebaserade produkter som kan paverka forbandets haftférmaga.

Anvénd inte FoamLite ConvaTec™ forband med oxidationsmedel sasom vateperoxid eller
hypokloritlésningar.

Efter anvandningen kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala statliga och federala
lagar och forordningar.

Om ett allvarligt tilloud har intréffat under anvandningen av denna enhet eller som
ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Bruksanvisning

1.0m den forsta sterila produktférpackningen ar skadad ska produkten inte

anvéandas.

2. Preparera och rengora sarstillet:

Innan du lagger pa forbandet ska du rengéra sdromradet med ldmpligt sérrengéringsmedel

enligt normala procedurer och torka den omgivande huden.

Sékerstall att omgivande hud é&r fri fran mjukgoérande- eller oljebaserade produkter, som kan

paverka férbandets haftférmaga.

3. Forberedelser och applicering av forband

a. Vilj lamplig forbandsstorlek — valj en forbandsstorlek och form for att sékerstélla att den
centrala dynan &r minst 1 cm (1/3 tum) storre &n saromradet.

b. Ta ut forbandet fran den sterila férpackningen, minimera fingerkontakt med férbandets
sarkontaktyta och dra bort skyddsholjet.

c. Hall forbandet Gver saret och rikta in forbandets mitt mot sarets mitt. Slata ut forbandet
over saret och se till att forbandet sitter fast runt hela séret.

d. FoamlLite ConvaTec™ forband kan klippas, sérskilt for att Iagga om séar pa halen,
armbagarna och andra besvérliga omraden. Extra tejp eller annat fixeringsmaterial kan
komma att behdvas for att fasta forbandet pé plats.

e. Kassera oanvdnda delar av produkten efter det att forbandet applicerats.

4. Borttagande av forband

a. Forbandet ska bytas nar detta indiceras kliniskt (t.ex. vid lackage, blédning, 6kad smérta,
misstanke om infektion). Hogsta rekommenderade anvandningstid ar upp till sju dagar.

b. Tabort férbandet genom att varsamt trycka ned huden och férsiktigt lyfta i ett av
férbandets horn. Fortsétt tills alla kanter lossnat. Lyft forsiktigt bort forbandet och kassera
det enligt lokala kliniska riktlinjer.

Forvaras vid rumstemperatur (10-25 °C/50-77 °F). Skyddas frén ljus. Férvaras torrt.

For ytterligare information eller for ndrmare anvisningar, kontakta ConvaTec Professional
Services eller besok oss online pa www.convatec.com.

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

Tuotekuvaus

FoamlLite ConvaTec™ -sidos on ohut, muotoutuva, laminoitu polyuretaanista valmistettu
kerrostettu vaahtosidos. Sidos koostuu vedenpitavasta ulommasta polyuretaanikalvosta ja
imukykyisesta vaahtotyynysta, jossa on rei'itetty, helldvarainen silikonikiinnityspinta.
Ulompi kalvokerros muodostaa vedenpitdvén suojan, joka estda virusten ja bakteerien
paasyn ja joka suojaa haavaa ulkoiselta kontaminaatiolta ja auttaa véhentdamaan
infektioriskia.

Haavakontaktipinta on paallystetty rei'itetylld, hellavaraisella silikonikiinnityspinnalla, joka
takaa ihoystavallisen kiinnityksen.

FoamLite ConvaTec™ -sidos on suunniteltu vahan erittaville tai erittamattomille haavoille
ja auttaa yllapitamaan kostean haavaympadriston, joka voi edistad haavan paranemista.
FoamLite ConvaTec™ -sidos on suunniteltu pysymaan paikallaan ilman lisékiinnitysta.
FoamLite ConvaTec™ -sidos on mahdollista asetella uudelleen asettamisen aikana.

Kéyttotarkoitus
FoamlLite ConvaTec™ -sidos on tarkoitettu vahan erittavien tai erittamattémien haavojen
hoitoon.

Tarkoitetut kayttdjat
FoamLite ConvaTec™ -sidokset on tarkoitettu terveydenhuollon toimijoiden, omaishoitajien
ja potilaiden kéytto6n terveydenhuollon ammattihenkilén ohjauksessa.

Kohdepotilaat

FoamlLite ConvaTec™ -sidokset on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, joilla on vahan erittavia
tai erittdmattomia haavoja.

Kliiniset hyodyt

Rei'itetty silikonikiinnityspinta auttaa sidoksen kiinnittdmisessa paikalleen ja minimoi
poiston aiheuttamaa traumaa. Hydrofiilinen vaahto imee haavaeritettd ja auttaa
yllapitdmaan kosteaa haavaymparist6d, joka voi edistad haavan paranemista. Hengittava
pintakalvo muodostaa vedenpitdvén suojan, joka estaa virusten ja bakteerien paasyn
haavaan ja joka suojaa haavaa ulkoisilta epapuhtauksilta ja vahent&a infektioriski, kun
sidos pysyy ehjana eikd vuoda. Kalvo auttaa myos hallitsemaan sidoksen imemén eritteen
kosteuden haihtumista.

Sidoksen taustakalvo suojaa haavaa bakteeri- ja virusperdisiltd taudinaiheuttajilta. Taméan
sidoksen kayttdjélle ei anneta takuita tai vakuutusta virusten tarttumista vastaan.

Kéyttoaiheet

FoamLite ConvaTec™ -sidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkilon
ohjauksessa seuraavien vdhan erittavien tai erittdméattomien haavojen hoitoon:

- sadrihaavat, painehaavat ja diabetekseen liittyvat haavat

- leikkaushaavat (esim. leikkauksesta syntyvét haavat, jotka jatetddn parantumaan avoimina
ja jotka ovat ihonottokohdissa)

- pinnalliset (toisen asteen) palovammat

- traumaattiset haavat (esim. hankautumat, laseraatiot, rakot, pienet viillot ja ihon
repeamat).

Vasta-aiheet
FoamlLite ConvaTec™ -sidoksia ei saa kayttaa henkil6illd, jotka ovat herkkia tai joilla on ollut
allerginen reaktio sidokselle tai sen ainesosille.

jah
Huomio: Steriiliys taataan, ellei pussi ole vaurioitunut tai avattu ennen kéyttoa.

Tuote on kertakayttoinen, eika sitd saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa
johtaa lisaantyneeseen infektion tai ristikontaminaation vaaraan. Tuotteen fysikaaliset
ominaisuudet eivat ehké ole endd optimaaliset sen kayttotarkoitukseen. Haavasidosta
ei saa kayttaa muiden haavanhoitotuotteiden kanssa keskustelematta ensin asiasta
terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa.

Kehon normaalin paranemisprosessin aikana elinkelvoton kudos voi poistua (autolyyttinen
puhdistuminen) haavasta, mika voi suurentaa haavaa muutaman ensimmaisen sidoksen
vaihdon aikana. Konsultoi terveydenhuollon ammattihenkild4, jos havaitset artymista
(punertuminen, tulehdus), maseraatiota (ihon vaaleneminen) tai hypergranulaatiota
(liiallinen kudoksen muodostuminen). Haava on tarkastettava sidosvaihdosten aikana
seuraavien varalta: (1) infektion merkkeja (lisadntynyt kipu, verenvuoto, ymparoivan
kudoksen lampeneminen/punoitus, haavaerite), (2) haavan vari ja/tai haju muuttuy, (3) jos
mitaan odottamattomia oireita ilmenee (esim. maseraatio tai hypergranulaatio).

FoamLite ConvaTec™ -sidoksia ei ole tutkittu haavoissa, jotka ovat aiheutuneet herpes
simplexista tai markaruvesta.

Lisaksi sadrihaavojen, painehaavojen, diabeettisten haavojen, toisen asteen palovammojen,
ihonottokohtien, kirurgisten tai traumaattisten haavojen, jotka on suljettu tai jatetty
avoimiksi, tapauksessa:

« Edelld lueteltuja haavatyyppeja saa hoitaa vain terveydenhuollon ammattihenkilon



valvonnassa.

« Kroonisten haavojen bakteerikolonisaatio on yleisté eiké ole vasta-aiheena
sidoksen kaytolle. Sidosta voidaan kéyttaa infektoituneisiin haavoihin
hoitohenkilokunnan valvonnassa, kun haavaa hoidetaan soveltuvalla menetelmalla
ja se tarkastetaan usein.

- Diabeettisten jalkahaavojen tapauksessa on tarkkailtava veren glukoosipitoisuutta
ja ryhdyttava sopiviin tukitoimiin.

« Toisen asteen palovammojen tapauksessa on harkittava vaihtoehtoisia
leikkaustoimenpiteitd, jos haavan epiteeli ei ole muodostunut uudelleen 14 péivan
jalkeen.

FoamlLite ConvaTec™ -sidokset voidaan leikata halutun muotoisiksi ja kokoisiksi
terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeiden mukaan. Jos sidosta leikataan, sen
kiinnittymisen varmistamiseen voidaan tarvita lisateippia. Jos sidosta leikataan, sidoksen
antama suoja estaa viruksien/bakteerien paasy voi vaarantua.

« FoamlLite ConvaTec™ -sidokset eivat ole yhteensopivia 6ljypohjaisten tuotteiden
tai ihoa pehmentévien voiteiden, kuten vaseliinin, kanssa. Varmista haava-alueen
valmistelun aikana, ettd ymparaivalla iholla ei ole ihoa pehmentévia voiteita tai
dljypohjaisia tuotteita, jotka voisivat vaikuttaa sidoksen tarttumiseen.

FoamlLite ConvaTec™ -sidoksia ei saa kdyttaa hapettavien aineiden kanssa, kuten
vetyperoksidi- tai hypokloriittiliuokset.

Kayton jalkeen tama tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Kasittele ja havita

sidos hyvéksytyn kliinisen kdytanndn seka soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja
saadosten mukaisesti.

Jos tuotteen kdyton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas
ovat.

Kéyttoohjeet

1. Al kéyta, jos steriili sisépussi on vaurioitunut.

2. Haava-alueen valmistelu ja puhdistus:

Puhdista haavan alue sopivalla haavan puhdistusaineella ja kuivaa ympéaréivé iho normaalin
menettelyn mukaisesti ennen sidoksen asettamista paikalleen.

Varmista, etta ympardivalld iholla ei ole ihoa pehmentévia voiteita tai 6ljypohjaisia tuotteita,

_jotka voisivat vaikuttaa sidoksen tarttumiseen.

3. Sidok Imistelu ja aset

a. Valitse sopivan kokoinen ja muotoinen sidos — varmista, etté sidoksen keskelld oleva
tyyny on vahintddn 1 cm:n (1/3 tuumaa) suurempi kuin haavan alue.

b. Poista sidos steriilista pakkauksesta koskettaen sidoksen haavakontaktipintaa
mahdollisimman vahan sormella ja poista sidoksen taustapaperi.

c. Pida sidosta haavan p&alld ja kohdista sen keskikohta haavan keskelle. Tasoita sidos
haavan paille ja varmista, ettd sidos on tarttunut koko haavaan.

d. FoamlLite ConvaTec™ -sidoksia voidaan leikata erityisesti kantapaan, kyynarpaan ja
muiden hankalien alueiden haavojen sitomiseksi. Sidoksen paikalleen kiinnittamiseen
voidaan tarvita lisdteippid tai muuta kiinnitysta.

e. Havitda mahdollisesti kdyttamatta jadnyt osa tuotteesta, kun olet asettanut sidoksen
haavalle.

4, Sidoksen poistaminen

a. Sidos on vaihdettava, kun se on kliinisesti tarpeen (esim. vuoto, verenvuoto, lisdantynyt
kipu, infektioepaily). Kayton enimmaisaika on enintdan seitseman paivaa.

b. Kun haluat poistaa sidoksen, paina ihoa varovasti ja kohota varovasti sidoksen yhta
kulmaa. Jatka, kunnes kaikki reunat ovat irti. Irrota sidos varovasti nostamalla ja hévita
sidos paikallisten kliinisten menettelytapojen mukaisesti.

Sailyta huoneenldmmadssa (10-25 °C / 50-77 °F). Suojattava valolta. Pidettava kuivana.

Pyyda lisétietoja ja ohjeita ConvaTec Professional Services -palvelusta tai kdy osoitteessa
www.convatec.com.

Valmistettu Isossa-Britanniassa
™/® merkki osoittaa Convatec -yhtion tavaramerkkia
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DANSK

Produktbeskrivelse

FoamLite ConvaTec™-bandage er en tynd, formbar, lamineret og lagdelt skumbandage af
polyurethan. Bandagen bestar af en vandtaet ydre polyurethanfilm og en absorberende
skumpude med en perforeret, skansom silikoneklaeber.

Det ydre filmlag giver en vandtaet, viral og bakteriel barriere, som beskytter saret mod
ekstern kontaminering og reducerer risikoen for infektion.

Sarkontaktfladen er belagt med en perforeret, skansom silikoneklaeber, som hjeelper med at

__give en sikker hudvenlig vedhaftning.

FoamLite ConvaTec™-bandage er designet til lavt til ikke-vaeskende sar og hjaelper med

at opretholde et fugtigt sdrmiljg, som kan hjzelpe med at fremme sérhelingen. FoamLite
ConvaTec™-bandage er designet til at blive siddende uden behov for sekundzer forsegling.
FoamlLite ConvaTec™-bandage kan repositioneres under anlaeggelse.

Tilsigtet anvendelse
FoamlLite ConvaTec™-bandage er beregnet til behandling af lavt til ikke-vaeskende sar.

Tilsigtede brugere
FoamlLite ConvaTec™-bandager skal anvendes af leeger, patientplejepersonale og patienter
under vejledning af en sundhedsperson.

Malpatientpopulation

FoamlLite ConvaTec™-bandager er beregnet til brug pa patienter med lavt til ikke-vaeskende
sar sar.

Kliniske fordele

Det afrundede silikoneklaeber hjaelper med at holde bandagen pa plads og tillader minimalt
traume ved fjernelse. Det hydrofile skum absorberer sérvaeske og hjeelper med at opretholde
et fugtigt sarmiljg, som kan hjzelpe med at fremme sérhelingen. Den andbare topfilm giver
en vandtaet, viral og bakteriel barriere, som beskytter séret mod eksterne kontaminanter,
hvilket reducerer risikoen for infektion, forudsat at bandagen forbliver intakt, og at der ikke
er leekage. Filmen hjeelper ogsa med at behandle fugtdamptransmissionen af det vaeske, der
absorberes af bandagen.

Bandagefilmens bagside fungerer som en barriere mod bakterielle og virale patogener.
Anvendelsen af denne bandage hverken garanterer eller giver nogen garanti mod
virusoverfarsel.

Indikationer

Under vejledning af sundhedspersonale er FoamLite ConvaTec™-bandager beregnet til
behandling af falgende lavt til ikke-vaeskende sar sar:

- bensar, tryksar og diabetessar

- operationssar (f.eks. postoperative, sar som overlades til sekundaer opheling og
donorsteder)

- brandsér af delvis tykkelse (andengradsforbraendinger)

- traumatiske sar (f.eks. hudafskrabninger, flenger, bleerer, mindre snit og hudrifter).

Kontraindikationer
FoamlLite ConvaTec™-bandager ma ikke anvendes til personer, som er overfglsomme over for

__og/eller har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens bestanddele.

Forholdsregler og observationer

Forsigtig: Sterilitet garanteres, medmindre emballagen er beskadiget eller abnet forud for
brug. Dette produkt er kun til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan medfere
@get risiko for infektion eller krydskontaminering. Produktets fysiske egenskaber vil muligvis
ikke leengere vaere optimale for den tilsigtede brug. Denne sérbandage ma ikke anvendes
med andre sarbehandlingsprodukter uden radfgrelse med sundhedspersonalet.

Under kroppens normale helingsproces kan ikke-levedygtigt veev blive fiernet (autolytisk
debridering) fra saret, hvilket kan fa saret til at se storre ud efter de forste bandageskift.
Skulle du observere irritation (redmen, inflammation), maceration (huden bliver hvidlig),
hypergranulation (overdreven vaevsdannelse) eller falsomhed (allergisk reaktion), s& kontakt
dit sundhedspersonale. Saret skal inspiceres under badageskift for: (1) tegn pa infektion
(2get smerte, bledning, varme/redme i det omgivende vaeyv, sérvaeske), (2) der er en
aendring i sarfarve og/eller lugt, (3) alle andre uventede symptomer (f.eks. maceration eller
hypergranulation).

Brugen af FoamLite ConvaTec™-bandager er ikke blevet undersggt i sar, der skyldes herpes
simplex eller Impetigo.

For bensar, tryksar, diabetiske sér, andengradsforbraendinger, donorsteder, kirurgiske eller
traumatiske sér, der er blevet helet efter primeer eller sekundaer intention:

- Behandling af de sartyper, der er anfert ovenfor, bar kun ske under tilsyn af
sundhedspersonalet.

- Dannelse af kolonier i kroniske sar er almindeligt og er ikke en kontraindikation
for brugen af bandagen. Bandagen kan yderligere anvendes pa inficerede sar
under medicinsk overvagning sammen med passende behandling og hyppig
monitorering af saret.

« Der skal sikres kontrol af blodsukker sdvel som passende understgttende
behandling ved diabetiske fodsar.

« Ved andengradsforbraendinger skal alternative kirurgiske indgreb overvejes, hvis
saret ikke er reepiteleret efter 14 dage.

FoamlLite ConvaTec™-bandager kan tilklippes i form og sterrelse som anvist af
sundhedspersonalet. Hvis der klippes i bandagen, kan der blive brug for yderligere fiksering
til at holde den pa plads. Hvis bandagen tilklippes, kan den virale/bakteriel barriere, som
bandagen giver, blive kompromitteret.
« FoamlLite ConvaTec™-bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter

eller bledgeringsmidler som petrolatum. Serg for, at den omgivende hud er fri

for eventuelle bledgeringsmidler eller oliebaserede produkter, som kan pavirke

bandagens kleebeevne, under forberedelse og rengering af saret.
Brug ikke FoamLite ConvaTec™-bandager med oxidationsmidler som hydrogenperoxid eller
hypokloridoplasninger.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og
bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og
nationale love og forordninger.

Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig
hzandelse, bedes den indberettes til fabrikanten og medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten er bosat.

Brugsanvisning

1. Hvis den sterile pose er beskadi ma band ikke d

2. Klargering og rengering af saret

Inden anlzeggelse af bandagen rengeres saret med en passende sérrens, og den
omkringliggende hud terres i overensstemmelse med den normale procedure.

Serg for, at den omgivende hud er fri for eventuelle bledgeringsmidler eller oliebaserede
produkter, som kan pavirke bandagens kleebeevne.

3. Forberedelse og applicering af bandage

Veelg den korrekte bandagestarrelse — vaelg en bandagesterrelse og -form, der sikre, at
den centrale pude er mindst 1 cm (1/3 tomme) storre end saromradet.

Tag bandagen ud af den sterile emballage, sé fingrene far mindst muligt kontakt med
kleebemiddeloverfladen, og pil beklaedningen af.

Hold bandagen over séret, og seet midten af bandagen pa linje med midten af saret. Glat
bandagen over saret, og serg for, at bandagen hzafter hele vejen rundt om saret.

. FoamLite ConvaTec™-bandager kan tilklippes, iszr for at forbinde sér pa haelen, albuen
og andre akavede omrader. Yderligere tape eller andre fikseringsmetoder vil vaere
pékreevet for at holde bandagen pa plads.

Kassér enhver ikke-anvendt del af produktet efter bandagering af saret.

. Fjernelse af bandagen

Bandagen skal skiftes, nar det er klinisk indiceret (f.eks. leekage, bledning, eget smerte,
mistanke om infektion). Den maksimale anbefalede bzeretid er op til syv dage.
Bandagen fjernes ved at trykke let pa huden og forsigtigt lofte i et af bandagens hjerner.
Fortseet, indtil alle kanterne er frie. Fjern forsigtigt bandagen og bortskaf den i henhold til
lokale kliniske retningslinjer.
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—Opbevares ved stuetemperatur (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Undga sollys. Opbevares tort.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger eller vejledning, bedes du kontakte ConvaTec
Professional Services eller besgge os online pa www.convatec.com

Fremstillet i UK
™/® angiver et varemaerke tilhgrende Convatec Group
© 2025 Convatec

Produktbeskrivelse

FoamLite ConvaTec™-bandasje er en tynn, formbar, laminert polyuretan skumbandasje.
Bandasjen bestér av en vanntett ytre polyuretanfilm og en absorberende skumpute med en
perforert, skansom silikonkleber.

Det ytre filmlaget gir en vanntett, virus- og bakteriebarriere som beskytter saret mot
utvendig kontaminasjon og bidrar til a redusere risikoen for infeksjon.

Sarkontaktoverflaten er belagt med et perforert, skansomt silikonkleber-lag som bidrar til
sikker hudvennlig klebing.

FoamLite ConvaTec™-bandasje er utviklet for lavt- til ikke-veeskende sér, og hjelper med &
opprettholde et fuktig sarmilje som kan bidra til & fremme sartilheling. FoamLite ConvaTec™
-bandasje er utformet for & holde seg pa plass uten behov for sekundzer feste. FoamLite
ConvaTec™-bandasje kan reposisjoneres under péfering.

Tiltenkt bruk
FoamlLite ConvaTec™-bandasjen er beregnet pa behandling av lavt- til ikke-vaeskende sar.

Tiltenkte brukere
FoamLite ConvaTec™-bandasjer skal brukes av helsepersonell, omsorgspersoner for
pasienter og pasienter under veiledning av helsepersonell.

Malpasientpopulasjon

FoamlLite ConvaTec™-bandasjer er beregnet brukt pa pasienter med lavt- til ikke-vaeskende
sar.

Kliniske fordeler

Silikonkleber med apning bidrar til & holde bandasjen pa plass og gir minimalt med
traume ved fjerning. Hydrofilt skum absorberer sareksudat og bidrar til & opprettholde et
fuktig sarmilje som kan bidra til & fremme sartilheling. Den pustende toppfilmen utgjer en
vanntett, virus- og bakteriebarriere som beskytter saret mot eksterne kontaminanter, og

—reduserer dermed risikoen for infeksjon safremt bandasjen er intakt og det ikke er noen

lekkasje. Filmen bidrar ogsa til & handtere overfering av fuktighetsdamp fra eksudatet som
absorberes av bandasjen.

Bandasjefilmen fungerer som en sarbarriere mot bakterielle og virale patogener. Bruken av
denne bandasjen verken garanterer eller sikrer mot overfering av virus.

Indikasjoner

Under veiledning av helsepersonell er FoamLite ConvaTec™-bandasjer beregnet pa
behandling av felgende lavt- til ikke-vaeskende sér:

- Bensar, trykksar og diabetessar;

- Operasjonssar (f.eks., postoperative sar overlatt til heling ved sekundzer intensjon og
donorsteder);

- Annengrads forbrenning;

- Traumatiske sar (f.eks. abrasjoner, laserasjoner, blemmer, mindre kutt og hudavskrapninger).

Kontraindikasjoner
FoamLite ConvaTec™-bandasjer skal ikke brukes pa personer som er falsomme overfor, eller
som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller dens komponenter.

Forholdsregler og bemerkninger

Forsiktig: Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller apnet for bruk. Denne
enheten er til engangsbruk og mé ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan fere til okt risiko
for infeksjon eller krysskontaminasjon. Enhetens fysiske egenskaper er kanskje ikke lenger
optimale for den tiltenkte bruken. Denne sarbandasjen skal ikke brukes sammen med andre
sarbehandlingsprodukter uten forst & konsultere helsepersonell.

Under kroppens normale helingsprosess kan ikke-viabelt vev fiernes (autolytisk debridering)
fra séret. Dette kan gjore at séret virker storre etter de aller forste bandasjeskiftene.

Hvis du observerer irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere) eller
hypergranulering (for stor vevsdannelse), ta kontakt med helsepersonell. Saret skal
inspiseres under bandasjeskift for: (1) tegn pé infeksjon (skende smerte, bledning, varme/
radhet i omkringliggende vev, sareksudat), (2) eventuelle endringer i sérfarge og/eller lukt,
(3) eventuelle andre uventede symptomer oppstar (f.eks. maserasjon eller hypergranulering).

Bruken av FoamLite ConvaTec™-bandasjer har ikke blitt undersgkt i sar pa grunn av herpes
simplex eller impetigo.

I'tillegg, for bensar, trykksar, diabetessar, andregrads forbrenninger, donorsteder, kirurgiske
eller traumatiske sar som etterlates tilhelet av primaer eller sekundzer intensjon:

- Behandling av sértypene oppfert ovenfor skal bare utferes under veiledning av
helsepersonell.

« Kolonisering av kroniske sér er vanlig og er ikke en kontraindikasjon for bruk av
bandasjen. Bandasjen kan brukes pa infiserte sar under medisinsk overvéking,
sammen med passende behandling og hyppig overvaking av saret.

- Kontroll av blodglykose, i tillegg til passende stottende tiltak, bor foretas ved
diabetiske fotsar.

« Ved andregrads forbrenninger skal alternative kirurgiske prosedyrer vurderes hvis
saret ikke er helt epitelialisert etter 14 dager.

FoamLite ConvaTec™-bandasjer kan klippes til riktig form og sterrelse under veiledning av
helsepersonell. Hvis bandasjen kuttes, kan det veere behov for tilleggstape for & holde den
trygt pa plass. Hvis bandasjen kuttes, kan den virale/bakterielle barrieren som dannes av
bandasjen, veere forringet.

« FoamlLite ConvaTec™-bandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter eller
blotgjerende midler, slik som petrolatum. Under klargjeringen av sarstedet, sorg for
at huden rundt er fri for blgtgjerende midler eller oljebaserte produkter som kan
pavirke bandasjens vedheft.

Ikke bruk FoamLite ConvaTec™-bandasjer sammen med oksidasjonsmidler som
hydrogenperoksid eller hypoklorittlasninger.

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

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet eller som resultat
av dets bruk, skal det rapporteres til produsenten og til den kompetente myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Bruksanvisning

1. Produktet ma ikke brukes hvis den innvendige sterile posen er skadet.

2. Klargjering og rengjgring av sarstedet:

Rens sédromradet med egnet sarrensemiddel i henhold til vanlig prosedyre og terk den

omkringliggende huden for bandasjen legges pa.

Serg for at huden rundt er fri for blotgjerende midler eller oljebaserte produkter som kan

pévirke bandasjens vedheft.

3. Klargjering og pafering av bandasje

Velg riktig bandasjesterrelse. Velg en bandasjestorrelse og -form for a sikre at den

midterste puten er minst 1 cm (1/3 tommer) stgrre enn saromradet.

Fjern bandasjen fra den sterile pakken med minimal fingerkontakt med

sarkontaktoverflaten pa bandasjen og fiern avtrekkspapiret.

Hold bandasjen over séret og still inn midten pa bandasjen mot midten pé saret. Glatt ut

bandasjen over saret og serg for at bandasjen klebes fast rundt hele saret.

. FoamLite ConvaTec™-bandasjer kan kuttes, spesielt for & bandasjere sar pa heelen,
albuene og andre vanskelig tilgjengeklige omrader. Tilleggstape eller andre festemidler
kan vaere ngdvendig for & holde bandasjen pa plass.

Kast eventuell ubrukt del av produktet etter at saret er bandasjert.

Fjerning av bandasjen
Bandasjen skal skiftes nar det er klinisk indisert (f.eks. lekkasje, bledning, ekt smerte,
mistanke om infeksjon). Maksimal anbefalt brukstid er opptil sju dager.

For & fierne bandasjen trykker du varsomt ned pa huden og lofter forsiktig ett hjorne av
bandasjen. Fortsett til alle kantene er Igsnet. Loft bandasjen forsiktig av og kast den i
henhold til lokale kliniske protokoller.

Oppbevares ved romtemperatur (10-25 °C / 50-77 °F). Skal beskyttes mot lys. Skal holdes
torr.
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Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med ConvaTec Professional
Services eller besgk oss p& www.convatec.com.
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MNeplypa@n Tou mpoiévrog

To eniBepa FoamLite ConvaTec™ givat éva AemToO, EOKAUTTTO, TOANUCTPWHATIKO apPWOES
eniBepa and mohuoupedavn. To emiBepa amoteheital amo pia adafpoxn eEwtepikn
HePRPAvN MoAuoupeBdvng Kal £va amoppo@nTIKO appwdoeg emiBepa pe Silatpntn, Ama
KON OINKOVNG.

H e€wTepikr oTpWON HEUPPAVNG TTaPEXEL Evav adlaBPoxo, KO Kal avTIBakTnplakd gpaypd
TIOU TTPOCTATEVEL TO TPAUMA aTd EEWTEPIKN HOAUVON Kot CUMBAANEL 0T pEiwON TOU
KivdUvou Aoipwéng.

H empavela ema@nig He To Tpavpa eMKANOTITETAL HE Hia SidTpnTn, ATa KOANTIKA EM@AvELd
OINIKOVNG, N OTT0i0 CUPBAANEL OTNV TTAPOXH ACPANOUG, PIAIKAG Yia TO S€Pa, TPOGKOANONG.

L —

To eniBepa FoamLite ConvaTec™ givatl oXeSIACHEVO YIa TPAUMATA ME HIKPT €WG MNSEVIKN
ToCOTNTA £§16PWHATOG KAt GUMBANNEL TN SlaTtrpnan evog LypoL TEPIBEAANOVTOG TPAUKATOG
IOV PMopE( va GUPBAEAEL TNV EMOVAWGCN TOL TPAVHATOC. To eniBepa FoamLite ConvaTec™
€ival oxedlaopévo yia va mapapével otn B€on Tou xwpic va anaiteitat Seutepevovoa
ouykpdtnon. To emiBepa FoamLite ConvaTec™ pmopei va emavatomoBetnBei katd
SIAPKELQ TNG EQAPHOYNG.

MpoPAemopevn xprion

To eniBepa FoamLite ConvaTec™ mpoopiletat yia tn Siaxeipton XapnAwy €wg pn
£§I6PWHATIKWY EAKV.

XpRoTEC yia Toug omoioug mpoopilovtat

Ta emBépata FoamLite ConvaTec™ xpnolpomolouvTal amd eMayyeAUATIEG TOU TOpER TNG
vyeiag, pPovTIoTEC acBevwy Kat aoBeveic umd T KaBodrynon emayyeApatia Tov Topéa Tng
vysiac.

Troyeudp a . a

Ta emBépata Foalete ConvaTec mpoopilovTal yia Xprion o€ acBeveig pe xapnAd éwg pn
£§16pWHATIKO EAKOG.

KAwviké oéln

H KOMNTIKA EM@AVELa GINKOVNG e Avotypa BonBd otn otepéwan Tou emMBEUaTog otn
B£0n Tou Kal EMTPEMEL EAAXIOTO TPAUHATIONO KATA TV agaipean. O uSpd@INog appog
anoppo@d To e€idpwpa Tou TPaVHATOC Kal cUPBAEAAEL 0T Slatripnon evog uypol
TEPIBAANOVTOG TPAUHATOC, TO OTTO{0 PTOPE( va CUUPAAEL GTNV EMOVAWGH TOU TPAUHATOC.
H dianvéouoa emdvw pepBpdvn mapéxel évav adtaBpoxo, KO Kat avTiBAKTNPIaKO
PPAYHO, O OTI0IOG TPOCTATEVEL TO TPAUHA ATd EEWTEPIKOUG HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG,
HEWVOVTAG TOV KivEUVO AoiuwEng, epdoov To MiBepa Mapapével ABIKTO Kat Sev uTTApPXEL
Siappon. H pepppdvn cupBalel emiong otn Staxeipton TG HETAS00oNE aTHWY uypaciag Tou
£§16pWPATOC TTOL AMOPPOPATAL A6 TO EMIBEUAL.

H emévduon TN HEUPBPAVNG TOU EMBEPATOC AEITOUPYET WG PPAYHAG YIa TO TPAUUA EvavTl
Bakmpiakwy Kat tkwv maboyovwv. H xprion autou tou embépatog Sev eyyudatat oUTte
Staopahilel TRV MpooTacia and HETASOoN LWV.

Evéeieig

Y6 v KaBoSrynon evog emayyeApatia Tou Topéa TG Lyeiag, ta embéuata FoamLite
ConvaTec™ mpoopiCovTal yia Tn SIaXEpIon TwV MAPOKATW TPAUHATWY HE XAUNAS i Un
£§16pWHATIKO EAKOG:

- EAkn od1wy, €AKn KatakNong Kat StapnTikda €Akn.

- XELPOUPYIKA TPAVHATA (TT.X. HETEYXEIPNTIKA TPAVHATA TTOU £X0uV apedei va emouiwBolv
amd onpeia Ye SEUTEPO OKOTIO Kat ONHEia APng HOOXEVHATOC).

- Eykavpata pepikol mayoug (Seutépou Babpou).

- TpaUHATIKES TIANYEG (T1.X. EKSOPEC, TTANYES, PUOANISEC, HIKPA KOYiHaTa Kal OKIGIHATA TOU
Sépparog).

Avtevdeigeig
Ta emBépara FoamLite ConvaTec™ Sev Ba mpémel va XpnotpomololvTal € ATtopa He
gvaloBbnoia i} IoToPIKO ANNEPYIKAG avTiISpaong 0To eMBEUA 1] 0TA CUCTATIKA TOU.

Mpo@uldageic kat mapatnpRoELg

Mpocoxn: H otelpdtnTa Tou mPoidvTog eival eyyunpévn HOvVo av n AEs OUCKEVAsia Tou
Sev éxel uOOTEL {NId Kat Sev EXEL QVOIXTEL TPV amd TN XPrion. AuTo To poidv mpoopiletal
yta pia pévo xprion kat dev Ba mpémnel va emavaypnotyomoleital. H emavaypnotpomnoinon
Hmopei va pokahéoel auEnpévo kivouvo Aoipwéng ry SlaoTaupolpeVNG HOAUVONG.

Ol PUOIKEG IB1OTNTEG TOU TIPOIOVTOG UITOPEL va NV givat TIAEOV Ot BENTIOTEG yla TV
TPooPI{OHEVN Xprion. Agv Ba TIPETEl va XPNOIUOTIOLETE QUTO TO eMiBepa yia EAkn padi pe
AA\a TIPOTOVTA PPOVTISAG EAKWV XWPIG VAl CUMBOUAEUTEITE TPWTA évav EMAYyEAHATIA LYEIAG.

Katd ™ Sidpketa TG puotoloyikic Sladikaciag emoUAWGNG Tou 0pyavIoHoU, un BIwoIHog
10TOC PMOpPE( va amopakpuvOEi (aUTOAVTIKOG KaBaptopdg) and To Tpavua, yeyovog mou
HITOPE( va KAVEL TO TPAUHA VO QaiveTal HEYONUTEPO HETA TIC TIPWTEG AANAYEC EMOEUATWV.
Edv mapatnprioete epeBIopno (KoKKiviopa, @Aeypovr), SlaBpoxr (\eUkavon tou §épuatog)

1} UTTEP-KOKKIWON (OXNUATIOHOE UTIEPBONIKOU 10TOV), CUHPBOUAEUTEITE évav emayyeApatia
vyeiag. To tpavpa Ba mpémel va emBewpeitat Katd Tn SIApKEL TwV alaywv Tou emBEPATog
yia: (1) onueia Aoipwéng (augnpévog mévog, aipoppayia, OepudtnTa/epubpdTnTa Tou
mePIBAANOVTOC 1oTOU), E€ipwHa TOU TPaUHATOC), (2) omoladimote alayr oTo Xpwua 1/

Kal OTNV OGI) TOU TPAVPATOG, (3) omoladimote NG pn AVAPEVOHEVA CUPTTTWHATA (TT.Y.
Siappoxn 1 umepKOKKiwon).

H xprion emBepdtwv FoamLite ConvaTec™ Sev éxel pehetnOei oe Tpavpata Aoyw amhol
épmnta r Impetigo.

Emum\éov, yia éNkn odiwy, €NKn K Tieong, S1afnTikd éAkn, eykavpata Seutepou Babuou,
onpeia APNG HOOXEVUHATOG, XEIPOUPYIKA I} TPAUHATIKA TPAVHATA TOU éXouv apedei va
emouAwBoUV KaTd KUPLO 1) SEVTEPO OKOTTO:
H Bepameia Twv TUTWV TPAVPATWY TTOL avagépovTal mapandvw Ba mpémet va
yivetat povo umod Tnv emiBAePn emayyeApaTia Tou TOPED TNG LYEOG.
O MOAAMAACIAOHOG TWV XPOVIWY TPAUPATWY gival ouxvog Kat Sev amotelel
avtévSelén yia tn xprion tou embépatog. To emibepa umopei va xpnotpomnoinBei oe
HOAUGHEVa TPAUATA UTTO LaTPIKN EMTIBAEYN O CUVEUAGHO pe KATAMNNAN Beparneia
Kal ouxvr TTapakoAouBnon Tou TPAUMATOG.
O €heyxo¢ NG YAUKONG aidaTog, KaBwg Kat Ta KATAAANAQ UTTOOTNPIKTIKA PéTPa, Ba
TIpEMEL va TTapéxovTal pe EAKn SlaBnTikol modiol.
Te eykavpata SeUTePOU BaBpoU, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO EVANNAKTIKWY
XEIPOUPYIKWV eMeUPBACEWV GV TO TpaLUA Sev €xel emavemBnNomoinBei peta and
14 nuépsc.
Ta emBépata FoamLite ConvaTec™ pmopouv va Kommolv 6To KAataAnAo oxrpa Kat péyedog,
CUHPWVA HE TIG 08NYiEG EVOG EMayyEAATIA TOU TOpéQ TNG UYEiag. Av To emiBepa KoTTEl,
HTTOPE( va XPEIOOTEL EMMAEOV TaIVIa yla TN OTEPEWOT| TOU OTO €AKOG. EAv To emiBepa komel, o
uKoc/BuKTnplaKoc PPAYHOG TIOU TTaPEXETAL amod To emibepa Pmopei va SlakuBeuTei.
Ta embépata FoamLite ConvaTec™ Sev €ivatl cupBaTd pe POIOVTA TTOU TIEPIEXOUV
£\ata fj LOAGKTIKA TIpoidvTa, 6mwe n Balehivn. Katd tnv mpogtolpacia Kat Tov
KaBapIopO TG TTEPLOXNG TOL TPAUMATOG, BeRaiwbeite 6Tt To epIBANoOV Sépua
givat amal\aypévo amd HONAKTIKEG OUTiEG 1y TTPoidvTa pe Baon ta éhata ou Ba
HImopoloav va EMMPEACOLY TNV EMKOAANCN TOU EMBEUATOC.
Mn xpnotpornoleite Ta embépara FoamLite ConvaTec™ pe 0&€18WTIKOUE TAPAYOVTES, OTTWG
Stahvpata unepogeidiou uSpoydvou (0§ulevé) 1) umoxAwPIWSOUG vaTpiou.

METd T XPrion, auTo To TTPOIOV UMmopEi va amoteei SuvnTikd BloAoyiko Kivduvo. O XEIPIoHOG
Katn amdéppupn Ba MPEMEL va YIVETal COPPWVA LE TNV ATOSEKTH IATPIKK TTPAKTIKH Kol TOUG
10XVOVTEG TOTIKOUG KPATIKOUG KAl OMOCTIOVSIOKOUG VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG.

Edv Katd Tn SIApKELa TG XPHONG auToL Tou EMBENATOG 1] WG AMOTENECHA TNG XPHONG TOU
TIAPOUCIACTE( KATIOIO 0OBAPO TIEPIOTATIKY, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEUAOTH KAl OTNV
appoédia apyr Tou Kpdtoug péloug aTo omoio BpiokeTal o xprotng fi/Kat o acBevic.

O8nyiec xpriong
1. MV XPNGIHOTIOIEITE TNV AUECT ATTOCTEIPWHEVT CUCKEVAGIA AV £XEl UTTOOTEI {npd.
2. Mposctoipacia TnG mMEPIOXIG TOU EAKOUG Kal KABapIoHoG
Mptv amod TNV epappoyr Tou eMOENAToC, KaBAPIOTE TO EAKOG e KATAANNAO TTIPOTOV
KABaPIoHOU EAKWY CUH@WVA PE TN ouvABN Sladikacia Kal OTEYVWOTE TO SEpHa yupw and
TO éNKOG.
BePaiwBeite 6T1 To SépUa yUpwW ammd To EAKOG €xel KaBapIOTEl EVTEAWG amd HOAAKTIKA 1y
ehawdn mPoidvTa, Ta OTToia UITOPE( VA EMTNPEACOUV TNV EMKOAANGN TOU EMBEPATOC.
3. Mpostolpacia Kat epappoyn Tov emBéparog
a) EmAé€Te To KatdAnho péyeBog emBEpaTtog — emMAEETE TO KATAMNAO péyebog Kat
OXrHa EMOEPATOC Yia Vo SIacPaNiCETE OTI TO KEVTPIKO eMiBepa gival TouAAxioTov 1 cm
(1/3 ivtoac) HeyaNUTEPO Ao TNV TIEPLOXT} TOU TPAUHATOG.
B) ApatpéoTe To emiBepa amd TV AMOCTEIPWHEVN CUOKEVAGIA, EAAXICTOTTOIWVTAG
NV EMa@r Twv SAKTUAWV HE TNV EMPAVEIQ EMAPHE TOU EMOEUATOC HE TO TPAUHA KAl
APAIPECTE TO TMOW KANUMHAL.
Y) Kpatriote 1o emifepa mavw amd 1o ENKog Kat EVBUYPAUHIOTE TO KEVTPO Tou EMBEUATOG
HE TO KEVTPO Tou €AKOUG. IoIOTE To emiBepa emdvw amd To Tpavpa Kat BeBaiwbeite ot To
emiBepa kel TPOOKOMNNOEL € ONO TO TPaAVA.
8) Ta emBépata FoamLite ConvaTec™ pmopoUv va komoly, e181KA yla tnv emideon
TPAVPATWY OTNV TITEPVA, GTOUG AYKWVEG Kal 0 ANEG SUOKONEC TEPIOXEC. EvdéxeTal va
anaitnBei mpdoBeTn Tawia ) GANa péca OTEPEWONG Yia Va OTEPEWDEI TO eMiBepa otn
B¢éon tou.
8) ATIOPPIYPTE TN KN XENOIKOTTOINKEV TTOCOTNTA TIPOIOVTOC PETA TNV KAAUPN TOU EAKOUG.
4, A@aipeon Tov emOEparog
a) To emiBepa Ba mpémet va alalel dtav evdeikvutal KAWIKA (.. Slappor, atpoppayia,
avénpévog mévoc, umoyia Aoipwéng). H péylotn cuviotwpevn Sidpkela TomoBéTnong
givat ot EMTA NUEPEC.
B) MNa va apaipéoete To emiBepa, MEOTE AMOAA TPOG T KATW TO SEPUA KAl AVACNKWOTE
TIPOOEKTIKA TN ywvia Tou eMOENATOG. TUVEXIOTE HEXPL Va EEKOATOUY OAa Ta AKPA TOU
£MOEUATOG. ATTOUAKPUVETE TO EMBEUA AVACNKWVOVTAG TO TIPOCEKTIKA KAl ammoppiTe To
OUUPWVA PE TA TOTTKA KAVIKA TIPWTOKOANA.

®uldooete og Beppokpacia Swpatiov (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Na mpootatevetal and to
@wc. Na Siatnpeitat oTeyvo.

la meploodTepeg MANPOPOPIES 1) 0dnyieg, emMkovwvioTe pe tnv ConvaTec Professional
Services 1] EMOKEPTEITE TOV 10TOTOMS pag otn Sievbuvon www.convatec.com.
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Do not re-use / No reutilizar / No reutilice / Ne pas réutiliser / Ne pas réutiliser / Nao
reutilizével / Nao reutilizar / Nicht wiederverwenden / Monouso / Niet opnieuw gebruiken
/ Ateranvand ej / Kertakayttsinen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv
enavaypnotporoleite / 1V EBER / — IR / AL FXI/ aluswal kel psaes 12

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / No usar si el embalaje
esta danado y consulte las instrucciones de uso / No utilizar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso / Ne pas utiliser si le conditionnement est endommaggé et
consulter la notice d'utilisation / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi / Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrugdes de utilizacdo / Néo utilize se a embalagem estiver danificada;
consulte as instrugdes para utilizagao / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten / Evitare I'uso se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvénd inte om forpackningen ér skadad och
se bruksanvisningen / Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut,
ja katso kéyttoohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,
og se bruksanvisningen / Mn xpnoiponolgite eav n ouckeuacia éxel uMooTei {NHId Kat
oupBouleuteite i o8nyiec xpone / BEMEHIE , BAMEH , BEMEARH / WRE
RRE  BOEAAEHEARA/ WH7IX7 £4E F2 AS5HX| 21 A8 KBS
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Keep dry / Mantener seco / Mantener seco / Conserver au sec / Garder au sec / Mantenha
seco / Manter em local seco / Trocken halten / Tenere asciutto / Droog houden / Frvaras
torrt / Pidettava kuivana / Opbevares tert / Ma holdes terr / Alatnpeite To mpoidv oteyvé / &
BER/RETR/ HZE S/ 0k o § bis

Ay
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Keep away from sunlight / Mantenerse alejado de la luz solar / Mantener fuera de la luz
solar / Conserver a l'abri de la lumiére du soleil / Garder a I'abri de la lumiére du soleil /
Proteger da luz solar / Manter afastado da luz solar / Vor Sonneneinstrahlung schitzen /
Conservare lontano dalla luce / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik solljus / Pidettava
auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Beskytt mot sollys / Alatnpeiote pakpud and 1o
Qwc/ FEIEBHRS FIRET /M / ZIALZ M| CEEIX| LT F SHUAIR / dnsl oo iy baioy
e
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10°C 77°F
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Temperature limit / Limite de temperatura / Limite temperatura / Limites de température /
Limites de température / Limite de temperatura / Limite de temperatura /
Temperaturgrenze / Massima temperatura / Temperatuur limiet / Max temperatur /
Silytyslampétila / Maksimal temperatur / Temperaturomrade / Opia Beppokpaciac / R 17 &
B/ IFRE / 2EMBH 5,00 doys s

(3]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Consulte las
instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrénicas / Consultar las instrucciones de
uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas / Consulter la notice d'utilisation ou la

notice d'utilisation électronique / Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi
électronique / Consultar as instrugdes de utilizacdo ou as instrugoes
de utilizagao eletrénicas / Consulte as instrucdes para utilizagéo ou as instrugées
para utilizagdo eletronicas / Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische
Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per 'uso
elettroniche / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen /
Perehdy kéyttoohjeisiin tai perehdy sahkaisiin kdyttoohjeisiin / Se brugsanvisningen
eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen / ZupBouleuTeite TIG 08nYieg XPrioNG 1] CUUPBOUAEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES
odnyiec xpon/ EREARAREMEFREARR / EREARAREH L FEA
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Sterilized using ethylene oxide / Esterilizado utilizando 6xido de etileno / Esterilizado
Mediante Oxido de Etileno / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Produit stérilisé a l'oxyde
d'éthylene / Esterilizado por éxido de etileno / Esterilizado com éxido de etileno / Mit
Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato utilizzando ossido di etilene / Gesteriliseerd d.m.v.
ethyleen oxide / Steriliserad med etylenoxid / Steriloitu Etyleenioksidilla (ETO) / Steriliseret
med etylenoxid / Sterilisert med etylenoxid / Amootelpwpévo pe AlBulevoteidio / IRE Z
WE/ REZHRRE /EOTHABT / i) aasT plasinls odsna
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US: Not made with Natural Rubber Latex EUR: Is not manufactured with natural rubber
latex / No contiene latex de caucho natural / No contiene Latex / Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel / US: Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel EUR: Non fait
de latex de caoutchouc naturel / Nao contém latex natural / Nao contém latex de borracha
natural / Enthélt kein Kautschuk-Latex / Non contiene lattice di gomma naturale / Bevat
geen natuurlijk rubber / Innehaller ej naturligt gummi latex / Ei sisélla luonnonlateksia /
Indeholder ikke naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Aev nepls’xet
QUOIKO NATeE / FE B RRBBAUR / TEXRABKK I /M 1P BIHAE AF8EHK|
O 2 MBALICH / ab bllas (uS5Y o gt ¥

Batch code / Niimero de lote / Codigo de Lote / Numéro de lot / Code de lot / Ntiimero do
lote / Nimero do lote / Chargennummer / Numero di lotto / Lotnummer / Lotnummer /
Erdnumero / Lotnummer / Lot nummer / ApiBuoc maptidac / #t 8% / #t5 / Hi x| 2= /
izl 55

Catalogue number / Referencia / Numero de Catalogo / Numéro de référence / Numéro de
catalogue / Reférencia / Referéncia / Artikelnummer / Codice prodotto / Artikelnummer /
Artikelnummer / Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer / ApiOué¢ katahéyou /
THSRE/ WS/ FHL2IHE /i 5,

u

Use-by date / Fecha de caducidad / Fecha de caducidad / Date de péremption / Date limite
d'utilisation / Prazo de validade / Prazo de validade / Verfallsdatum / Data di scadenza /
Vervaldatum / Basr fore datum / Kaytettdva ennen / Udlgbsdato / Utlepsdato / Huepounvia
A/ RIFHR / BRBE / RE71ZH dodal sl gk

Medical Device / Producto sanitario / Dispositivo médico / Dispositif médical / Dispositif
médical / Dispositivo médico / Dispositivo médico / Medizinprodukt / Dispositivo medico /
Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk produkt / Ladkinnéllinen laite / Medicinsk udstyr /
Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiko mpoiov / BEFRER A1 / BEFT8R M / IR 7171/ b sle

O

Single sterile barrier system / Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barrera estéril
Unica / Systéme de barriere stérile simple / Systeme de barriére stérile simple / Sistema
de barreira estéril simples / Sistema de barreira estéril tinica / Einfach-Sterilbarrieresystem
/ Sistema barriera sterile singola / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt
sterilbarridrsystem / Yksittainen steriili estojarjestelma / System med enkelt steril barriere /
Enkelt sterilt beskyttelsessystem / Z0otnua povol oteipou @paypoy / B & EE B /
BRETERERG /B B T AL/ 8 bl il plas
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Single sterile barrier system with protective packaging outside / Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector exterior / Sistema de barrera estéril tinica con empaque
protector exterior / Systéme de barriére stérile simple avec conditionnement de protection
al'extérieur / Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection a l'extérieur
/ Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior / Sistema de
barreira estéril inica com embalagem protetora externa / Einfach-Sterilbarrieresystem
mit AuBenschutzverpackung / Sistema di barriera sterile singola con confezionamento
protettivo all'esterno / Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking
er omheen / Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande forpackning utanpa / Yksi
steriilisuojajérjestelmd, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / System med enkelt steril
barriere og beskyttende emballage udenpé / Enkelt sterilt beskyttelsessystem med
beskyttende emballasje utenpa / Z0otnpa HovoL GTEIPOL PPAYHOU HE TTPOOTATEVTIKY
ouokevaoia oto e§wtepikd / AERBEHEDENEBRERERFE / ANFRIPESEN S
EEXERERG/HZZ0l 23 TR0/ s e B A AL/ gl cins Uit plis
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Authorized representative in the European Community / Representante Autorizado en la
Comunidad Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Représentant
autorisé dans I'Union Européenne / Représentant autorisé dans I'Union
européenne / Representante autorizado na comunidade europeia / Representante
autorizado na comunidade europeia / Bevollméachtigter EU-Reprasentant / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad
representant i europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan Unionin alueella /
Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Kommite. / Autorisert representant i den
Europeiske Union / Eykekpipévog avtimpdowrnog otnv Eupwnaikr Evwon /
BEEREAR/ RERRAR/ FHIM 7L 2 CHEXQI ME / § wosill sl
d39)5Y) de gazhl
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Sorting symbol for Spain. / Simbolo de clasificacion de envases para Espaia. / Simbolo de
clasificacion de envases para Espana. / Information sur le tri des emballages pour
I'Espagne / Information sur le tri des emballages pour I'Espagne / Simbolo de classificagao
de embalagens para Espanha. / Simbolo de classificacao de embalagens para Espanha. /
Symbol fiir die Miilltrennung in Spanien. / Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio
per la Spagna / Sorteersymbool voor Spanje. / Sorteringssymbol fér Spanien. /
Lajittelusymboli Espanjalle / Sorteringssymbol for Spanien. / Sorteringssymbol for Spanla
/ ZOpBoo Tafwoéunong yia tny lomavia. / FAHESF 89 7 AT, / FHESF B9 9 KARiR.

ME 8O (ATIR)) / bbby ol 5,5 s o)

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abreviatura del representante
autorizado en Suiza / Abreviacion del representante autorizado en Suiza / Abréviation du
représentant autorisé en Suisse / Abréviation pour le représentant agréé en
Suisse / Abreviatura para mandatario na Suica / Abreviatura de representante autorizado
na Suica / Abkiirzung fiir Schweizer Bevollméchtigter / Abbreviazione di mandatario in
Svizzera / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning for
auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun edustajan lyhenne /
Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i
Sveits / Zuvtopoypagia yia siouoloéorn pévo avnnpoowno otV ENBetia / e T BERRH
R/ B RNAREME /220120 W HEI2S RIBF 01/ 1sw & watell Jissl jlazs)
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Importer / Importador / Importador / Importateur / Importateur / Importador /
Importador / Importeur / Importatore / Importeur / Importér / Maahantuoja / Importer /
Importer / Elcaywyéac / AT / ¥ O / = LUXE/ syl
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Sorting symbol for France. / Simbolo de clasificacion de envases para Francia. / Simbolo de
clasificacion de envases para Francia. / Information sur le tri des emballages pour la France (
Loi AGEC). / Information sur le tri des emballages pour la France. / Simbolo de classificagdo
de embalagens para Franca. / Simbolo de classificacdo de embalagens para Franga. / Symbol
fiir die Miilltrennung in Frankreich. / Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio -
applicabile solo ai territori francesi / Sorteersymbool voor Frankrijk. / Sorteringssymbol for
Frankrike. / Lajittelusymboli Ranskalle. / Sorteringssymbol for Frankrig. / Sorteringssymbol
for Frankrike. / Z0pBoho ta§véunong yia t Faia. / SEBI# 2 5818 &, /
HEND R, /MESOZ(ZE L)/ lih o 5,5 G 5
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Manufacturer / Fabricante / Fabricante (EU) / Fabricant / Fabricant / Fabricante / Fabricante
/ Hersteller / Fabbricante / Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent /
Kataokevaotrc / BUEM / £ 7] R/ M EX}/ dscall ise)
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Opening End / Tear / Extremo de apertura/rasgar / Extremo de apertura / Extrémité a
ouvrir/déchirer / Quvrir ici/Déchirer / Abrir/Rasgar / Abrir/Rasgar / Hier 6ffnen / Lato
apertura/strappare / Aan deze zijde openen / scheuren / Oppnas hér/Riv / Paadyn
avaaminen / repadisy / Abnes her /Riv/ Apningsende/riv / Znpeio avoiypatog / Zkiote /
BO / REHFF R / WY R / s/t 61

Manufactured for:

Convatec Inc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811

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

[ Ec [REP| UNOMEDICAL A/S

Aaholmvej 1-3, Osted
% 4320 LEJRE DENMARK

(Canada

Legal Manufacturer / Fabricant légal
Convatec Inc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811

Subsidiary Office

Convatec Sverige AB

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

www.convatec.se
Sponsored in Australia by: Subsidiary Office
Convatec (Australia) Pty Ltd. Convatec Finland Oy

PO Box 63, Mulgrave VIC 3170 Keilaranta 16

Australia FI-02150 Espoo

1800339 412 Australia

0800 441763 New Zealand Convatec Middle East FZ- LLC
Dubai Science Park

Convatec Denmark A/S HQ Complex-North Tower- 604N

Subsidiary Office

Lautruphgj 1-3

Convatec Polska Sp.z 0.0.
DK-2750 Ballerup

Rondo Daszyriskiego 1
Subsidiary Office 00-843 Warszawa
Convatec Norge A/S Poland
Nils Hansensvei 8
N-0667 Oslo Linus Medical
K.Valdemara iela 33A-3A, Riga
Convatec Turkey LV-1010, Latvija
Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABlok, No:21A, i Kapi No: 9, Linus Medical
34396 Saryer Narvamnt5

Istanbul TURKEY 10117 Tallinn, Estonia
Convatec Ceskd republika s.r.o.
Olivova 4/2096
11000 Praha 1

Replant4Care Kft.
Nandorfejérvari it 35.
H-1119 Budapest

Tel.: (06) 1522 2888

Fax: (06) 1522 2889
http://www.replant4care.hu

Zakaznicke centrum Convatec
Unomedical, s.r.o.

Stirova 71A

94901 Nitra www.replant4care.hu
Slovaka STOMA MEDICAL d.0.0.

PCP EOOQ Frana Folnegovica 1c
yn.,Buktop [puroposuy” Ne3 er.1 10000 ZAGREB

Codua 1606 Phone: 00385 (0)1 5508 999

Fax: 00385 (0)16177 217
E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

En. nowa: office@rsr-bg.com
Ten. (02) 8519070,85190 71
dakc: (02) 9515932

be3nnartha Ten. aunua: 0800 18 808
T Medik, d.0.0.

Bulevar Mihajla Pupina 10D/1
11070 Novi Beograd

Rombiomedica S.R.L.
Str. Nikolai Gogol nr.1A
apart. 2, sector 1 Tel:0113115152
011815 Bucharest Web: www.ttmedik.co.rs
Romania Srbija

Linus Medical UAB VALENCIA Stoma-Medical d.o.0.

Ukmergeés g. 223 Gregorciceva 9
LT-07156 Vilnius 1000 Ljubljana
Lithuania Slovenija

. Brezplacna tel. Stevilka: 080 15 45
RSR N. Macedonia Ltd.

Import-Export Skopje
Jordan Mijalkov 48/5
1000 Skopje North Macedonia

Imported & Distributed By:
Getz Bros. Philippines, Inc.

5/F West Wing, Estancia Offices
Capitol Commons, Meralco Ave.
Barangay Oranbo,

Pasig City, Metro Manila

Ortopedija International d.o.0.
Salke Lagumdzije 12

71000 Sarajevo

Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708

E-mail: ortoin@bih.net.ba
Bosna i Hercegovina

Cong ty trach nhiém hitu han Dugc Phdm BH.C
Address: 145 Dao Duy Anh, Phutng 9
Qudn Phu Nhudn, Thanh ph Ho Chi Minh, Viét Nam

Convatec Brasil Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 2100 — 152 andar - Conj. 151 e 152

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

Argentina Chacara Santo Antonio - CEP: 04.717-913 - Sao Paulo/ SP
CNPJ09.603.161/0001-44
Importado y Distribuido por: sac.brasil@convatec.com

Boston Medical Devices Colombia Ltda.
Av. 45 #108- 27 Torre 3 Paralelo 108 Bogotd
Colombia

Importado por: Convatec PERU S.A.C.
CAL. Monte Rosa N° 255 Int. 301 Urb. Chacarilla
Santiago de Surco - Lima. RUC: 20557856863

Belgié 023899742 or 0800-12011

Bosna i Hercegovina 80020208

Brasil 0800-7276-115

Ceskd republika 800122111

Colombia 018000 112433

(rna Gora 800101102

Danmark +4548167474

Deutschland 0800-78 66 200

Eesti 8003030

Espania 936023700

France 080035 8480

Hong Kong/ & 7 852-25169182

Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000

Ireland 1800721721

Israel +9723 9256712

Italia 800930930

Latvija 80005333

Lietuva 8-800-70001

Luxemburg +3223899742 0r 0800-23157

Malaysia 1-800-880-601

Magyarorszég 0680201201

Makenonuja +38923122797

Mexico 800-8364-871

Middle east and Africa 00971555343867

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +472109 67 90

Osterreich 0800-216339

Polska 800120093

Portugal 800201678

Romania 402123023 90 or 0800 800 045

Singapore 65-62459838

Slovenia 0801545

Slovensko 0800800111

Srbija 0113115152li 0800101102

Suisse 0800-551110

Suomi +358207659 630

Sverige +46020-212222

Thailand 66-2-6147000

Tiirkiye 0216 416 52 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics

Vietnam 2838476670

Ykpaia +380444518551

Bbnrapusa 0800 18 808

FE/HE 4006065 576

alaE 0800-886989

= 82-2-34536333

ZES {eXe]0120-532384

www.convatec.com
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