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PRODUCT DESCRIPTION

Aquacel™ Surgical cover dressing is a sterile post-operative dressing comprising of

an inner (wound contact) non-woven pad composed of Hydrofiber™ technology stitch
bonded with nylon and elastane yarns. The pad is held in place between a top layer

of Hydrocolloid which is bound to an outer polyurethane film and a windowed skin
contact layer consisting of polyurethane film sandwiched between two further layers of
Hydrocolloid.

The outer polyurethane film of Aquacel™ Surgical cover dressing provides a bacterial and
viral barrier to reduce the risk of infection provided the dressing remains intact and there
is no leakage.

This product contains porcine gelatine.

INTENDED USE

Aquacel™ Surgical Cover Dressings have been designed to be used as a primary
dressing.

Aquacel™ Surgical Cover Dressings may be used with the direction of a healthcare
professional, for the management of acute, surgical wounds.

INTENDED USER
Aquacel™ Surgical Cover Dressings are intended to be used by Healthcare Professionals.

TARGET PATIENT POPULATION
Aquacel™ Surgical Cover Dressings are intended to be worn by patients who have
undergone surgery.

CLINICAL BENEFITS

-*Aquacel™ Surgical Cover Dressings provide a physical microbial, viral, and waterproof
barrier to protect the wound.
Aquacel™ Surgical Cover Dressings absorb wound fluid and bacteria, providing a moist
wound healing environment, whilst contouring to the wound/sutures/staples and removing
dead-space between the wound and dressing interface.
Aquacel™ Surgical Cover Dressings are flexible and extensible to reduce the risk of
dehiscence and aid skin movement.

INDICATIONS
Aquacel™ Surgical Cover Dressings are indicated for the management of acute, surgical
wounds.

CONTRAINDICATIONS

Aquacel™ Surgical Cover Dressings should not be used on individuals who are sensitive
to or who had an allergic reaction to the dressing or any of its components including
colophony or its derivatives.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. Do not use
the device if the packaging is damaged or open prior to use and dispose of the device
according to local regulations.

2. Aquacel™ Surgical Cover Dressings are for single use only and should not be re-used.
Reuse may lead to increased risk of infection and cross-contamination and delayed
healing.

3. This dressing should not be used with other wound care products without first

consulting a healthcare professional.

. Aquacel™ Surgical Cover Dressings are not compatible with oil-based products

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

packaging.

6. Ahealthcare professional should be consulted if any of the following are observed
during dressing changes, irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening
of skin), hyper-granulation (excess tissue formation), signs of infection (increased
pain, bleeding, warmth/redness of surrounding tissue, wound exudate), or a change in
wound colour and/or odour.

7. Aquacel™ Surgical Cover Dressings are designed to be MRI-Safe.

8. Do not apply the dressing under tension.

9. Aquacel™ Surgical Cover Dressings are not designed as a replacement to primary
closure methods such as staples or sutures.

10.Aquacel™ Surgical Cover Dressings are not designed to be cut.

11. 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.

12.1f 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.

13.Aquacel™ Surgical Cover Dressings are water resistant however, should not be
submerged during bathing or swimming.

ASSOCIATED PRODUCT & THERAPIES

Aquacel™ Surgical Cover Dressings are not designed to be used in conjunction with any
other products or therapies however, clinical judgement should be used to determine
appropriate use where casts or splints are being applied.

CONTACT AND DURATION OF USE

Aquacel™ Surgical Cover Dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be
changed earlier if clinically indicated. The Aquacel™ Surgical Cover Dressings are suitable
for continuous wear until healing is achieved or an alternative wound management is
clinically indicated.

DIRECTIONS FOR USE
To dress knee incisions. knee should be approximately at a 30-degree angle for
optimal dressing application.

1. Before applying the dressing, cleanse the wound/incision site with an appropriate
wound cleanser, rinse well with sterile saline and dry the surrounding skin.
2. Choose a dressing size to ensure direct contact between the wound/incision and the
Hydrofiber™ technology pad.
. Remove the dressing from the sterile pack
. Initially remove 3/4 of the backing paper from along the length of the dressing
minimising finger contact with the central pad and the adhesive surface. Place at one
side of the wound/incision line and gently roll the dressing over the wound/incision line
and mould into place.
5. Remove the remaining 1/4 backing paper and gently mould the dressing over the
wound/incision line. Mould the dressing in place for a secure adhesion. Do not stretch.
6. The translucent hydrocolloid backing allows the clinician to monitor the central
Hydrofiber™ technology pad and assess when the dressing needs to be changed. The
dressing can be left in place for up to 7 days subject to regular clinical assessment and
local dressing protocol.
7. All wounds/incisions should be monitored frequently. Remove Aquacel™ Surgical
cover dressing when clinically indicated (i.e. leakage, excessive bleeding, suspicion of
infection or at 7 days).

Dressing Removal

To remove the dressing, press down on the skin with one hand and carefully lift an edge
of the dressing with your other hand. Stretch the dressing to break the adhesive seal and
remove.

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

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

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

Aquacel™ Surgical ist eine sterile, chirurgische Wundauflage flir den postoperativen
Gebrauch. Sie verftigt liber ein inneres Wundkissen auf Basis der Hydrofiber™-
Technologie, verwoben mit Nylon- und Elastanfédden zur Verstérkung. Uber dem
Wundkissen liegt eine Hydrokolloidschicht, die auBen mit einer Polyurethanfolie
beschichtet ist. Auf der Innenseite (Wundkontaktschicht) gibt es eine Polyurethanfolie und
zwei weitere Hydrokolloidschichten, die in Form eines Fensters dem Wundkissen den
Wundkontakt erméglichen.

Die duBere Polyurethanfolie der Aquacel™ Surgical Wundauflage bildet eine bakterielle
und virale Barriere zur Reduzierung des Infektionsrisikos, vorausgesetzt der Verband
bleibt intakt und es liegt keine Undichtigkeit vor.

Dieses Produkt enthélt Schweine-Gelatine.

ZWECKBESTIMMUNG

Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind ftir die Verwendung als Primérverband konzipiert.
Aquacel™ Surgical Wundauflagen kénnen unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
zur Behandlung von akuten chirurgischen Wunden eingesetzt werden.

VORGESEHENE ANWENDER
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind fiir die Verwendung durch medizinische Fachkréfte
vorgesehen.

VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen, die
sich einer Operation unterzogen haben.

KLINISCHER NUTZEN

Aquacel™ Surgical Wundauflagen liefern eine physikalische wasserfeste Bakterien- und
Virenbarriere zum Schutz der Wunde.

Aquacel™ Surgical Wundauflagen absorbieren Wundfliissigkeit und Bakterien zur
Schaffung einer feuchten Wundheilungsumgebung, wéhrend sie ihre Konturen an die
Wunde/Néahte/Klammern anpassen und Totraum zwischen der Wunde und der Verband-
Kontaktfléche beseitigen.

Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind flexibel und dehnbar, um die Gefahr einer
Wunddehiszenz zu reduzieren und die Beweglichkeit der Haut zu untersttitzen.

INDIKATIONEN

Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind zur Behandlung von akuten chirurgischen Wunden
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Aquacel™ Surgical Wundauflagen sollten nicht bei Personen eingesetzt werden, die eine
allergische Reaktion auf den Verband oder irgendeinen seiner Bestandteile einschlieBlich
Kolophonium oder dessen Derivate hatten bzw. iberempfindlich darauf reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

1. Die Sterilitét ist nur dann gewéhrleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch unbeschéadigt
geblieben ist und nicht gedffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung vor Gebrauch beschédigt oder gedffnet wurde und das Produkt geméB
den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen.
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2. Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind Einwegartikel und drfen nicht
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann ein erhéhtes
Infektionsrisiko sowie Kreuzkontaminierung und verzégerte Heilung zur Folge haben.

3. Diese Wundauflage sollte mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten verwendet

werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.

. Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht mit Produkten auf Olbasis kompatibel.

. Aufgrund des Sterilisationsverfahrens kénnte beim Offnen der Primarverpackung ein

leichter Geruch auftreten.

6. Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (Rétung, Entztindung), Mazeration
(Aufweichung der Haut mit weiBer Verfdrbung), Hypergranulation (liberméBiges
Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung,
Warme/Ré6tung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Verédnderung
der Wundfarbe und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an eine
medizinische Fachkraft.

7. Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind geméB ihrer Auslegung MRT-sicher.

8. Legen Sie den Verband nicht unter Spannung an.

9. Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht als Ersatz fuir primére
Wundverschlussmethoden wie z. B. Klammern oder Nédhte vorgesehen.

10.Aquacel™ Surgical Wundauflagen dirfen nicht zugeschnitten werden.

11.Nach seiner Verwendung kann das Produkt eine mégliche biologische Gefahr
darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften.

12.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 zusténdigen nationalen Behérde, in dem Land, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig ist.

13.Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind wasserfest, sollten jedoch beim Baden oder
Schwimmen nicht untergetaucht werden.

ZUGEHORIGE PRODUKTE UND THERAPIEN

Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht fur die Verwendung in Kombination

mit anderen Produkten oder Therapien vorgesehen; es sollte jedoch eine klinische
Beurteilung erfolgen, um eine geeignete Verwendung zu bestimmen, wenn Gipsverbénde
oder Schienen angelegt werden.

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG

Aquacel™ Surgical Wundauflagen kénnen bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei
entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher erfolgen. Die
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind ftir kontinuierliches Tragen geeignet, bis eine
Heilung erreicht ist oder ein alternatives Wundmanagement klinisch indiziert ist.

ANWENDUNGSHINWEISE
Fiir die optimale Applikation der Wundauflage bei Knie-Inzisionen sollte sich das
Knie im Winkel von ungeféhr 30 Grad befinden.
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1. Reinigen Sie vor dem Anlegen der Wundauflage die Wunde/Inzision mit einem
geeigneten Wundreinigungsmittel, spiilen Sie sie mit steriler Kochsalzlésung und
trocknen Sie die umgebende Haut.

2. Waéhlen Sie die GréBe der Wundauflage so, dass ein direkter Kontakt zwischen der

Wunde/Inzision und dem Wundkissen mit Hydrofiber™ sichergestellt ist.

. Entnehmen Sie die Wundauflage aus der sterilen Verpackung.

. Ziehen Sie zunéchst 3/4 der Schutzfolie Idngs vom Verband ab und achten Sie darauf,
das zentrale Wundkissen und die Haftflache so wenig wie méglich zu bertihren.
Platzieren Sie die Wundauflage auf einer Seite der Wund-/Inzisionslinie, rollen Sie
diese behutsam tber die Linie und formen sie entsprechend der Umgebung.

5. Entfernen Sie das restliche 1/4 der Schutzfolie und formen Sie die Wundauflage
behutsam (iber der Wund-Inzisionslinie an. Die Wundauflage sollte angeformt werden,
damit sie sicher haftet. Dehnen Sie den Verband nicht.

6. Die transparente Hydrokolloidschicht erméglicht dem Arzt die Uberwachung
des Wundkissens mit Hydrofiber ™- Technologieund die Beurteilung, wann ein
Verbandwechsel erforderlich ist. Vorbehaltlich der regelméBigen klinischen Beurteilung
und der lokalen Verbandvorschriften kann der Verband bis zu 7 Tage verbleiben.

7. Alle Wunden/Inzisionen sollten grundsatzlich héufig tiberwacht werden. Entfernen
Sie die Aquacel™ Surgical Wundauflage, wenn dies klinisch indiziert ist (d. h. bei
Undichtigkeit, starker Blutung, vermuteter Infektion oder nach 7 Tagen).
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Abnehmen des Verbandes

Zum Abnehmen der Wundauflage mit einer Hand auf die Haut drticken und mit der
anderen den Verband vorsichtig am Rand anheben. An der Wundauflage ziehen, um die
Haftverbindung zu I6sen, und die Auflage abnehmen.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hier finden Sie den Kurzbericht tiber Sicherheit und
klinische Leistung nach der Einflihnrung der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/
EUDAMED.

Wenn Sie weitere Informationen oder Beratung bendétigen, wenden Sie sich bitte an
ConvaTec Professional Services.

Hergestellt in der Dominikanischen Republik

© 2024 Convatec.
™/® kennzeichnet eine eingetragene Marke der Convatec Group.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione Aquacel™ Surgical € una medicazione postoperatoria sterile formata da
un tampone interno non tessuto (a contatto con la lesione) con tecnologia Hydrofiber™
con una cucitura in fili di nylon ed elastane. Il tampone € tenuto in posizione tra uno strato
superiore di idrocolloide, che viene legato a una pellicola in poliuretano esterna e uno
strato fenestrato a contatto con la pelle formato da una pellicola in poliuretano inserita tra
ulteriori due strati di idrocolloide.

La pellicola in poliuretano esterna della medicazione Aquacel™ Surgical costituisce una
barriera antibatterica e antivirale che riduce il rischio di infezione, purché la medicazione
resti intatta e non vi siano perdite.

Questo prodotto contiene gelatina di origine suina.

USO PREVISTO

Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono state progettate per I'uso come medicazione
primaria.

Le medicazioni Aquacel™ Surgical possono essere usate sotto la guida di un operatore
sanitario, per la gestione di lesioni chirurgiche e acute.

UTILIZZATORI PREVISTI
Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono destinate all’'uso da parte di operatori sanitari.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI
Le medicazioni Aquacel™ Surgical devono essere utilizzate in pazienti sottoposti a
intervento chirurgico.

BENEFICI CLINICI

Le medicazioni Aquacel™ Surgical forniscono una barriera fisica impermeabile contro
microbi e virus per la protezione della lesione.

Le medicazioni Aquacel™ Surgical assorbono I'essudato della lesione e i batteri, creando
un ambiente di guarigione umido e allo stesso tempo si conformano alla lesione/alle
suture/ai punti metallici e rimuovono lo spazio morto tra la lesione e la medicazione.

Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono flessibili e si estendono per ridurre il rischio di
deiscenza e favorire il movimento cutaneo.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono indicate per la gestione di lesioni chirurgiche e
acute.

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni Aquacel™ Surgical non devono essere utilizzate su persone sensibili alla
medicazione o che abbiano manifestato una reazione allergica a quest’ultima o a uno dei
suoi componenti come la colofonia o i suoi derivati.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1. La sterilita del prodotto € garantita se la confezione interna & integra e non e stata
aperta prima dell’utilizzo. Non usare il dispositivo se la confezione € danneggiata o
stata aperta prima dell’'uso e smaltirlo seguendo i regolamenti locali.

2. Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono esclusivamente monouso e non devono
essere riutilizzate. |l riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione e di
contaminazione crociata e la guarigione ritardata.

3. Questa medicazione non deve essere utilizzata con altri prodotti per il trattamento delle
lesioni senza aver prima consultato un operatore sanitario.

4. Le medicazioni Aquacel™ Surgical non sono compatibili con prodotti a base di oli.

5. Acausa del processo di sterilizzazione & possibile che si avverta un leggero odore
all’apertura della confezione principale.

6. Dovra essere consultato un operatore sanitario qualora si osservi una delle
seguenti condizioni durante i cambi della medicazione: irritazione (arrossamento,
inflammazione), macerazione (sbiancamento della pelle), ipergranulazione (formazione
di tessuto in eccesso), segni di infezione (aumento del dolore, sanguinamento, calore/
arrossamento del tessuto circostante, essudato della lesione) o un cambiamento nel
colore e/o nell’'odore della lesione.

7. Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono progettate per essere sicure negli ambienti
RM.

8. Non applicare la medicazione sotto tensione.

9. Le medicazioni Aquacel™ Surgical non sono progettate per sostituire i principali metodi

di chiusura come i punti metallici o le suture.

10.Le medicazioni Aquacel™ Surgical non sono progettate per essere tagliate.

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

12.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 I'utilizzatore e/o il paziente.

13.Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono resistenti all'acqua, tuttavia non devono
essere immerse durante il bagno o in piscina.

PRODOTTI E TERAPIE A 1ATI

Le medicazioni Aquacel™ Surgical non sono progettate per I'utilizzo in combinazione con
altri prodotti o terapie; tuttavia, si ricorrera al giudizio clinico per stabilire 'uso appropriato
con l'applicazione di gessi o tutori.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO

Le medicazioni Aquacel™ Surgical possono restare applicate per 7 giorni al massimo,
ma devono essere sostituite prima se clinicamente indicato. Le medicazioni Aquacel™
Surgical sono adatte per essere indossate continuativamente fino alla guarigione o fino
all'indicazione clinica di una gestione alternativa della lesione.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Per un’applicazione ottimale della medicazione sulle incisioni del ginocchio, questo
deve avere un angolo di inclinazione di circa 30 gradi.

1. Prima di applicare la medicazione, pulire I'area della ferita o dell’incisione con un
detergente per lesioni adeguato, sciacquare bene con soluzione fisiologica sterile e
asciugare la cute circostante.

2. Scegliere una medicazione che abbia una misura adatta a garantire il contatto diretto

tra la lesione o l'incisione e il tampone in Hydrofiber™.

. Rimuovere la medicazione dalla confezione sterile.

. Inizialmente rimuovere 3/4 della carta protettiva lungo la medicazione evitando di
toccare con le dita il tampone centrale e la superficie adesiva. Posizionare da un lato
della linea della lesione/dell’incisione e srotolare delicatamente la medicazione su tale
linea, quindi modellarla in posizione.

5. Rimuovere il restante 1/4 della carta protettiva e modellare delicatamente la
medicazione sulla linea della lesione/dell'incisione. Modellare la medicazione in
posizione per farla aderire bene. Non tendere la medicazione.

6. La parte posteriore traslucida in idrocolloide consente al medico di monitorare il
tampone centrale in Hydrofiber™ per capire quando & necessario cambiare la
medicazione. La medicazione puo essere lasciata in situ per un massimo di 7 giorni,
previa regolare valutazione clinica e osservanza del protocollo di medicazione locale.

7. Tutte le ferite o le incisioni devono essere monitorate frequentemente. Rimuovere
la medicazione Aquacel™ Surgical quando clinicamente indicato (ossia, in caso di
perdita, sanguinamento eccessivo, sospetto di infezione o a 7 giorni).

Rimozione della medicazione

Per rimuovere la medicazione, premere sulla pelle con una mano e con l'altra sollevare
delicatamente un bordo della medicazione. Allungare la medicazione per rompere il sigillo
adesivo e rimuoverla.
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Conservare a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Conservare in luogo
asciutto.

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

Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare il Servizio di Consulenza Wound Care
di ConvaTec.

Prodotto nella Repubblica Dominicana

© 2024 Convatec.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement de recouvrement Aquacel™ Surgical est un pansement post-opératoire
stérile comprenant une compresse centrale en non-tissé (en contact avec la plaie)
constituée de fibres de CMC issues de la technologie Hydrofiber™ et liées avec des fils
de nylon et d’élasthanne. La compresse centrale est maintenue entre une couche externe
hydrocolloide recouverte d’un film de polyuréthane et une couche interne comprenant une
ouverture permettant son contact avec la plaie, et constituée d’un film de polyuréthane fixé
entre deux autres couches hydrocolloides.

Le film de polyuréthane externe des pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical
fournit une barriére contre les bactéries et les virus pour réduire le risque d’infection, a
condition que le pansement reste intact et qu'’il n’y ait pas de fuite.

Ce produit contient de la gélatine d’origine porcine.

UTILISATION PREVUE

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ont été congus pour étre utilisés
comme pansements primaires.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical peuvent étre utilisés sous le
contréle d’un professionnel de santé, pour la prise en charge des plaies chirurgicales
aigués.

UTILISATEURS CIBLES

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont destinés a étre utilisés par les
professionnels de santé.

PATIENTS CIBLE!
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont destinés a étre utilisés chez
des patients ayant subi une intervention chirurgicale.

BENEFICES CLINIQUES

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical constituent une barriere physique
contre les bactéries, les virus et imperméable a I’eau pour protéger la plaie.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical absorbent I'exsudat de la plaie et
les bactéries, offrant un milieu humide propice a la cicatrisation, tout en se conformant a la
plaie, aux points de suture ou aux agrafes et en éliminant les espaces morts entre la plaie
et l'interface du pansement.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont flexibles et extensibles afin de
réduire le risque de déhiscence et de favoriser les mouvements de la peau.

INDICATIONS
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont indiqués dans la prise en
charge des plaies chirurgicales aigués.

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne doivent pas étre utilisés chez
des patients présentant une sensibilité ou des antécédents de réactions allergiques au
pansement ou a un de ses composants, ainsi qu’a la colophane ou a ses dérivés.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. La stérilité est garantie a moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert avant
utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert
avant I'utilisation et I'éliminer conformément a la réglementation locale.

2. Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont a usage unique
exclusivement et ne doivent pas étre réutilisés. Toute réutilisation peut entrainer un
risque accru d'infection et de contamination croisée ainsi qu’un retard de cicatrisation
de la plaie.

3. Ce pansement ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits pour le soin des plaies
sans consultation préalable d’un professionnel de santé.

4. Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas compatibles avec
les produits dérivés du pétrole

5. En raison du processus de stérilisation, une légere odeur peut étre présente a
I'ouverture du conditionnement primaire.

6. Consulter un professionnel de santé si 'un des symptémes suivants est observé au
cours des changements de pansement : irritation (rougeur, inflammation), macération
(blanchiment de la peau), hyper-bourgeonnement (formation excessive de tissu de
bourgeonnement), signes d'infection (douleur accrue, saignement, chaleur/rougeur de
la peau périlésionnelle, exsudat de la plaie), ou changement de couleur et/ou odeur
de la plaie.

7. Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont congus pour étre utilisés en

toute sécurité avec I''RM.

. Ne pas appliquer le pansement en I'étirant.

. Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas congus pour
remplacer les méthodes de fermeture de la plaie en premiére intention, telles que les
agrafes ou les points de suture.

10.Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas congus pour étre
coupés.

11. Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et
éliminer conformément aux pratiques médicales de référence et aux lois et réeglements
locaux, régionaux et nationaux en vigueur.

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

13.Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont imperméables a I'eau, mais
ils ne doivent pas étre immergés pendant les bains ou la natation.

PRODUITS ET TRAITEMENTS A IE

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas congus pour étre
utilisés conjointement avec d’autres produits ou traitements. Toutefois, une évaluation
clinique doit étre réalisée pour déterminer si leur utilisation est appropriée lorsque des
platres ou des attelles sont appliqués.

TEMPS DE PORT ET DUREE D’UTILISATION

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical peuvent étre laissés en place
jusqu’a 7 jours et doivent étre changés plus t6t si cela est cliniquement indiqué. Les
pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont adaptés

a un port continu jusqu’a ce que la cicatrisation soit obtenue ou qu’un autre traitement de
la plaie soit cliniquement indiqué.

MODE D’EMPLOI

Pour panser les incisions chirurgicales localisées au genou, celui-ci doit former un

angle d’approximativement 30 degrés pour une apy ion optimale du ent.

1. Avant toute application du pansement, nettoyer le site de la plaie/I'incision avec un
produit de nettoyage approprié€, rincer abondamment avec du sérum physiologique
stérile puis sécher la peau périlésionnelle.

2. Choisir une taille de pansement adaptée afin d’assurer un contact direct entre la

compresse issue de la technologie Hydrofiber™ et la plaie/I'incision.

. Enlever le pansement de I'emballage stérile

. Au préalable, décoller les 3/4 du feuillet protecteur dans le sens de la longueur du

pansement en réduisant au minimum le contact des doigts avec la compresse centrale
et la surface adhésive. Appliquer le pansement sur un cété de la plaie/la ligne d’incision
et dérouler progressivement le pansement sur la plaie/la ligne d'incision, et lisser le
pansement.

5. Retirer le 1/4 restant du feuillet protecteur et appliquer délicatement le pansement
sur la plaie/la ligne d’incision. Modeler délicatement le pansement en place afin de
sécuriser son adhérence. Ne pas étirer.

6. Le film translucide hydrocolloide permet au professionnel de santé de surveiller la
compresse centrale issue de la technologie Hydrofiber™et d’évaluer si le pansement
doit étre changé. Le pansement peut rester en place jusqu’a sept jours, sous
surveillance médicale et en respectant le protocole de soin.

7. Toutes les plaies/incisions doivent étre surveillées régulierement. Retirer le pansement
de recouvrement Aquacel™ Surgical lorsque cela est cliniquement indiqué (c’est-a-dire
en cas de fuite, de saignement excessif, de suspicion d’infection ou a 7 jours).

© o
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Retrait du pansement

Pour retirer le pansement, appuyer d’une main sur la peau et soulever délicatement
un bord du pansement avec I'autre main. Etirer le pansement pour rompre la matrice
adhésive et le retirer.

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

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

Si des informations ou des conseils supplémentaires sont nécessaires, merci de contacter
le service client de ConvaTec.

Fabriqué en République Dominicaine

© 2024 Convatec.
™/® indiquent une marque d’'une société du groupe Convatec.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apdsito de cobertura Aquacel™ Surgical es un apdsito postquirdrgico estéril formado
por una almohadilla interior no tejida (en contacto con la herida) con tecnologia
Hydrofiber™, cosida con hilos de nailon y elastano. La almohadilla se mantiene en su
sitio entre una capa superior de Hidrocoloide unida a un film de poliuretano superior y
una capa con ventana, en contacto con la piel, de un film de poliuretano situado entre dos
capas mas de Hidrocoloide.

El film de poliuretano superior de los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical
proporciona una barrera antibacteriana y antiviral que reduce el riesgo de infeccion,
siempre que el apdsito permanezca intacto y no haya fugas.

Este producto contiene gelatina porcina.

USO PREVISTO

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical se han disefiado para ser usados como
apdsito primario.

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical se pueden usar bajo las indicaciones de un
profesional sanitario para el manejo de heridas quirdrgicas agudas.

USUARIOS PREVISTOS
Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical estan indicados para ser utilizados por
profesionales sanitarios.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical estén disefiados para pacientes sometidos
a cirugia.

BENEFICIOS CLiNICOS

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical proporcionan una barrera fisica
antimicrobiana, antiviral e impermeable al agua para proteger la herida.

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical absorben el exudado y las bacterias de la
herida, proporcionando un ambiente himedo para la cicatrizacion de heridas al tiempo
que se adaptan al lecho de la herida, las suturas y las grapas, eliminando los espacios
muertos entre la herida y la superficie de contacto del apdsito.

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical son flexibles y extensibles para reducir el
riesgo de dehiscencia y favorecer el movimiento de la piel.

INDICACIONES

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical estan indicados para el manejo de heridas
quirdrgicas agudas.

CONTRAINDICACIONES

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical no deben utilizarse en personas que

son sensibles o que hayan tenido una reaccion alérgica al apdsito o a alguno de sus
componentes, incluida la colofonia o sus derivados.

AVISOS Y PRECAUCIONES

1. La esterilidad esta garantizada, a menos que el blister esté danado o abierto antes
del uso. No utilice el producto si el embalaje esta dafiado o abierto antes del uso, y
deséchelo de acuerdo con las normativas locales.

2. Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical son de un solo uso y no deben
reutilizarse. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccién o contaminacion
cruzada y el retraso de la cicatrizacion de la herida.

3. Este apdsito no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de heridas sin
consultar antes a un profesional sanitario.

4. Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical no son compatibles con productos
oleosos.

5. Debido al proceso de esterilizacion, al abrir el embalaje primario puede sentirse un
ligero olor.

6. Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios
durante el cambio de apdsito: irritacion (enrojecimiento, inflamacion), maceracion
(emblanquecimiento de la piel), hipergranulacion (formacion excesiva de tejidos),
signos de infeccion (aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional,
exudado de la herida) o algun cambio en el color u olor de la herida.

7. Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical estan disefiados para ser seguros en un
entorno de RM.

8. No aplique el apdsito bajo tension.

9. Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical no estan disefiados para sustituir los

métodos de cierre primarios, como las grapas y las suturas.

10.Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical no estan disefiados para ser cortados.

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

12.Si sucede algtn 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 o paciente.

13.Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical son impermeables al agua; sin embargo,
no se deben sumergir durante el bafio o la natacion.

PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENT!

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical no estén disefiados para utilizarse junto
con otros productos o tratamientos. Sin embargo, debera aplicarse el criterio clinico para
determinar el uso adecuado cuando se apliquen escayolas o férulas.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los apdsitos de cobertura Aquacel™ Surgical se pueden dejar aplicados hasta un méaximo
de 7 dias, pero se deben cambiar antes si esta clinicamente indicado. Los apdsitos de
cobertura Aquacel™ Surgical son adecuados para uso continuo hasta que se logre la
cicatrizacion o se indique clinicamente un manejo alternativo de la herida.

INSTRUCCIONES DE USO

En el caso de incisiones en la rodilla, para una aplicacién 6ptima del apdsito, la

rodilla debera estar aproximadamente en un @ngulo de 30 grados.

1. Antes de aplicar el apdsito, limpie la zona de la herida/incision con un agente limpiador
para heridas adecuado, enjuague bien con solucion salina estéril y seque la piel
circundante.

2. Seleccione un tamafio de apdsito que asegure el contacto directo entre la almohadilla

con Tecnologia Hydrofiber™ vy la herida/incision.

. Extraiga el apdsito del envase estéril.

. En un primer paso, retire 3/4 partes del papel protector a lo largo del apdsito,
minimizando el contacto de los dedos con la almohadilla central y la superficie
adhesiva. Apliquelo a un lado de la herida/linea de incision y alise con cuidado el
aposito sobre la herida/linea de incision y amdldelo en su sitio.

5. Retire la cuarta parte restante del papel protector y amolde suavemente el apdsito
sobre la herida/linea de incision. Moldee el apdsito a la zona para asegurar la
adhesién. No lo estire.

6. La capa trasera transitcida de hidrocoloide permite que el profesional sanitario
supervise la almohadilla central con tecnologia Hydrofiber™ y evalie cuédndo debe
cambiarse el apésito. El apdsito puede dejarse aplicado durante un maximo de siete
dias, sujeto a una evaluacion clinica regular y al protocolo local sobre apdsitos.

7. Todas las heridas/incisiones deberan supervisarse con frecuencia. Retire el apdsito de
cobertura Aquacel™ Surgical cuando esté clinicamente indicado (es decir, por fuga,
sangrado excesivo, sospecha de infeccion o a los 7 dias).

Retirada del apésito

Para retirar el apdsito, presione sobre la piel con una mano y levante cuidadosamente
un borde del apdsito con la otra mano. Estire el apdsito para romper el sello adhesivo y
retirelo.

Ny S

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

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

Si necesita mas informacion u orientacion, péngase en contacto con el servicio de Infotec
de Convatec.

Fabricado en Republica Dominicana

© 2024 Convatec.
™/® indica una marca comercial del grupo Convatec.

PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO

O Aquacel™ Surgical Penso Cirdrgico € um penso pds-operatdrio, estéril, constituido por
uma almofada de ndo-tecido interna (de contacto com a ferida) composta por tecnologia
Hydrofiber™ cosida com fios de nylon e elastano. A almofada encontra-se entre uma
camada superior de hidrocoloide, que esta ligada a uma pelicula de poliuretano externa
e a uma camada de contacto com a pele com janela, constituida por uma pelicula de
poliuretano entre outras duas camadas de hidrocoloide.

A pelicula de poliuretano externa de Aquacel™ Surgical proporciona uma barreira
bacteriana e viral para reduzir o risco de infecdo, desde que o penso permaneca intacto e
que néo existam fugas.

Este produto contém gelatina de origem porcina.

TILIZACAO PRETENDIDA
Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical foram concebidos para serem utilizados como
pensos primarios.
Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Surgical podem ser utilizados, sob a supervisdo de um
profissional de satde, no tratamento de feridas cirtrgicas, agudas.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a ser utilizados por Profissionais
de Saude.

POPULACAO-ALVO DE DOENTES
Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a ser utilizados em doentes
submetidos a intervencées cirurgicas.

BENEFICIOS CLINICOS

Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Surgical proporcionam uma barreira fisica impermeavel,
contra micrébios e virus, para protecédo da ferida.

Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical absorvem o fluido e as bactérias da ferida,
proporcionando um ambiente himido ideal para o seu processo de cicatrizagdo, adaptam-
se aos contornos da ferida/suturas/agrafos e eliminam os espagos mortos entre a ferida e
a interface do penso.

Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical sdo flexiveis e extensiveis para reduzir o risco
de deiscéncia e ajudar no movimento da pele.

INDICACOES
Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical sdo indicados para o tratamento de feridas
cirdrgicas, agudas.

CONTRAINDICAGOES

Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Surgical ndo devem ser utilizados em individuos com
sensibilidade a, ou que tenham tido uma reagéo alérgica ao penso ou a qualquer um dos
seus componentes, incluindo colofénia ou seus derivados

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Aesterilidade esta garantida, a menos que a embalagem primaria esteja danificada
ou que tenha sido aberta antes da sua utilizacdo. N&o utilizar o dispositivo se a
embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes da sua utilizagéo e elimine o
dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

2. Os pensos cirurgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a utilizagdo unica e ndo devem
ser reutilizados. A reutilizagdo pode contribuir para um aumento do risco de infecao, de
contaminagéo cruzada ou de cicatrizagdo tardia.

3. Este penso ndo deve ser utilizado com outros produtos de tratamento de feridas, sem
antes consultar um profissional de saude.

4. Os pensos cirurgicos Aquacel™ Surgical ndo sédo compativeis com produtos a base
de dleo.

5. Devido ao processo de esterilizagdo, podera existir um ligeiro odor ao abrir a
embalagem primaria.

6. Devera consultar um profissional de salde, se observar qualquer uma das seguintes
alterag6es durante a mudanca do penso: irritagdo (vermelhido, inflamacéo),
maceragédo (branqueamento da pele), hipergranulagéo (formagéo de excesso de
tecido), sinais de infecdo (aumento da dor, hemorragia, aumento da temperatura/
vermelhiddo do tecido circundante, exsudado da ferida), ou uma alteragdo da cor e/ou
odor da ferida.

7. Os pensos cirdrgicos Aquacel™ Surgical foram concebidos para serem seguros em
ambiente de IRM.

8. Néo aplique o penso sob tens&o.

9. Os pensos cirurgicos Aquacel™ Surgical ndo foram concebidos como método
alternativo para encerramentos primdrios, como agrafos ou suturas.

10.0s pensos cirurgicos Aquacel™ Surgical ndo foram concebidos para serem cortados.

11.Apds a utilizagéo, este produto pode representar um potencial risco bioldgico.
Manuseie e elimine de acordo com a prética clinica aceite e de acordo com as leis e
regulamentos estatais e federais locais aplicéveis.

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

13.0s pensos de cirdrgicos Aquacel™ Surgical sdo resistentes a agua, contudo, ndo
devem ser submersos durante o banho ou enquanto nada.

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS

Os pensos cirlirgicos Aquacel™ Surgical ndo foram concebidos para serem utilizados
em conjunto com quaisquer outros produtos ou terapias, no entanto, deve ser feita uma
avaliagao clinica para determinar a utilizagdo correta em situagées nas quais se apliquem
gessos ou talas.

CONTACTO E DURACAO DE UTILIZACAO

Os pensos cirtirgicos Aquacel™ Surgical podem ser usados durante um periodo de até 7
dias. Porém, devem ser substituidos antes desse periodo, se tal for clinicamente indicado.
Os pensos cirrgicos Aquacel™ Surgical sdo adequados para utilizagdo continua até

a cicatrizagdo da ferida, ou até que seja clinicamente indicada uma alternativa para o
tratamento da ferida.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Para uma aplicacéo correta do penso em incisées do joelho, este deve estar a um
angulo de aproximadamente 30 graus.

1. Antes de aplicar o penso, limpe o local da ferida/incisdo com uma solucdo apropriada
para limpeza de feridas, lave bem com soro fisioldgico e seque a pele circundante.

2. Escolha um penso de tamanho adequado, para garantir o contacto direto entre a

ferida/incisdo e a almofada de tecnologia Hydrofiber™.

. Retire o0 penso da embalagem estéril.

. Retire inicialmente 3/4 do papel protetor ao longo do comprimento do penso,
minimizando o contacto dos dedos com a almofada central e a superficie adesiva.
Coloque o penso num dos lados da linha da ferida/inciséo e aplique-o suavemente
sobre a linha da ferida/incisdo, moldando-o ao local.

5. Retire o restante 1/4 do papel protetor e molde suavemente o penso sobre a linha

da ferida/incisdo. Molde o penso no local para uma aderéncia segura. N&o estique o
penso.

6. O camada externa translucida de hidrocoloide permite que o profissional de cuidados
de saude monitorize a almofada central de tecnologia Hydrofiber™ e avalie quando o
penso necessita de ser mudado. O penso pode ficar colocado durante um periodo de
7 dias, mas sujeito a uma avaliagdo clinica regular e ao protocolo local de utilizagdo
de pensos.

7. Todas as feridas/incisGes devem ser monitorizadas com frequéncia. Retire o penso
cirdrgico Aquacel™ Surgical quando indicado clinicamente (ou seja, em caso de fuga,
hemorragia excessiva, suspeita de infecdo ou ao fim de 7 dias).

Remocao do Penso
Para retirar o penso, pressione a pele com uma méo e levante cuidadosamente a ponta
do penso com a outra méo. Estique o penso para quebrar o selo adesivo e remova.

INEN

Conserve a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Mantenha em local seco.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este € o local onde se encontra disponivel o Resumo
da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) apds o langamento da Base de Dados
Europeia relativa a Dispositivos Médicos/EUDAMED.

Se necessitar de mais informagées ou orientagées, contacte os Servicos Profissionais da
ConvaTec.

Fabricado na Republica Dominicana
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PRODUCTBESCHRIJVING

Aquacel™ Surgical-afdekverband is een steriel postoperatief verband waarbij de
binnenste laag (wondcontact) van het niet-geweven kompres, samengesteld uit
Hydrofiber™-technologie, met nylondraad en elastaan aan elkaar gehecht is. Het kompres
wordt op zijn plaats gehouden door een bovenste laag van hydrocolloide, gebonden aan
een afdeklaag van polyurethaanfolie, en een doorzichtige contactlaag voor de huid die
bestaat uit polyurethaanfolie, geklemd tussen twee bijkomende lagen hydrocolloide.

De buitenste laag polyurethaanfolie van het Aquacel™ Surgical-afdekverband vormt een
barriére tegen bacterién en virussen die het risico op infectie vermindert, mits het verband
intact blijft en er geen lekkage is.

Dit product bevat varkensgelatine.

BEOOGD GEBRUIK

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn ontworpen om als primair verband te worden
gebruikt.

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden kunnen op aanwijzing van een zorgverlener worden
gebruikt voor de behandeling van acute en chronische wonden.

BE DE GEBRUIKER
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn bestemd voor gebruik door zorgverleners.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn bestemd voor patiénten die een operatie hebben
ondergaan en die risico lopen op infectie.

KLINISCHE VOORDELEN

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden vormen een fysieke, microbiéle, virale en waterdichte
barriéere om de wond te beschermen.

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden absorberen wondvocht en bacterién, creéren een
vochtige omgeving voor wondgenezing, vormen zich naar de wond/hechtingen/nietjes en
verwijderen de ‘loze ruimte’ tussen de wond en het verband.

" Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn flexibel en rekbaar om het risico op dehiscentie te

verminderen en de beweging van de huid te ondersteunen.

INDICATIES
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn geindiceerd voor de behandeling van acute
operatiewonden.

CONTRA-INDICATIES

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die
gevoelig zijn voor of een allergische reactie hebben gehad op het verband, of één van de
componenten ervan, inclusief colofonium of derivaten daarvan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

1. De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan
gebruik is geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking voorafgaand
aan gebruik is beschadigd of geopend en voer het hulpmiddel af volgens de lokale
verordeningen.

2. Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn alleen bestemd voor individueel gebruik en
mogen niet opnieuw gebruikt worden. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op
infectie of kruisbesmetting en een vertraagde genezing.

3. Dit verband mag niet worden gebruikt met andere wondzorgproducten zonder eerst

een zorgverlener te raadplegen.

. Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.

. Als gevolg van het sterilisatieproces is het mogelijk dat een lichte geur vrijkomt bij het

openen van de primaire verpakking.

6. Een zorgverlener moet worden geraadpleegd als een van de volgende situaties
wordt waargenomen tijdens het vervangen van het verband: irritatie (rood worden,
ontsteking), maceratie (wit worden van de huid), hypergranulatie (vorming van
overtollig weefsel), tekenen van infectie (verheviging van pijn, bloeding, warmte/
roodheid van omringend weefsel, wondexsudaat) of een verandering in wondkleur en/
of -geur.

7. Aquacel™ Surgical-afdekverbanden worden geacht MRI-veilig te zijn.

8. Breng het verband zonder druk aan.

9. Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn niet geschikt als vervangingsmethode voor
primaire wondsluiting zoals nieten of hechtingen.

10.Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn niet ontworpen om geknipt te worden.

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

12.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.

18.Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn waterbestendig maar mogen tijdens baden of
zwemmen niet worden ondergedompeld.

BIJBEHORENDE PRODUCTEN EN BEHANDELINGEN

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn niet ontworpen om in combinatie met andere
producten of behandelingen gebruikt te worden. Er is echter een klinisch oordeel nodig om
het correct gebruik van een gips of spalk te bepalen.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

Aquacel™ Surgical-afdekverbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen;
verbanden moeten eerder worden vervangen als dit klinisch aangegeven werd. De
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn geschikt om continu te worden gedragen totdat
genezing is bereikt of een alternatieve wondbehandeling klinisch geindiceerd is.

GEBRUIKSAANWIJZING
Om verband op knie-incisies aan te brengen, moet de knie zich in een hoek van
ongeveer 30 graden bevinden om het verband optimaal te kunnen aanbrengen.

1. Voordat u het verband aanbrengt, reinigt u de wond/incisieplaats met een daarvoor
bestemd wondreinigingsmiddel, spoelt u goed af met een steriele zoutoplossing, en
droogt u de omringende huid af.

2. Kies een verbandmaat die direct contact tussen de wond/incisie en het Hydrofiber ™-

technologie kompres garandeert.

. Haal het verband uit de steriele verpakking.

. Verwijder eerst 3/4 van het steunpapier langs de lengte van het verband en raak het
centrale kompres en de kleeflaag daarbij zo weinig mogelijk aan met de vingers. Plaats
het verband aan één kant van de wond/incisielijn, rol het voorzichtig over de wond/
incisielijn en vorm het op zijn plaats.

5. Verwijder het resterende 1/4 steunpapier en vorm het verband voorzichtig over de

wond/incisielijn. Vorm het verband op zijn plaats voor een veilige hechting. Rek het
niet uit.

6. Dankzij de doorzichtige hydrocolloide laag kan de arts het centrale Hydrofiber™-
technologie kompres in het oog houden en bepalen wanneer het verband moet worden
verwisseld. Het verband kan maximaal 7 dagen op zijn plaats blijven zitten, met
inachtneming van regelmatige klinische beoordeling en het lokale verbandprotocol.

7. Alle wonden/incisies moeten regelmatig worden gecontroleerd. Verwijder het Aquacel™
Surgical-afdekverband als dit klinisch geindiceerd is (bijv. bij lekkage, overmatige
bloeding, vermoeden van infectie, of na 7 dagen).

Verwijderen van het verband

Om het verband te verwijderen, drukt u met één hand op de huid en tilt u voorzichtig een
rand van het verband op met uw andere hand. Rek het verband uit om de afdichtende
kleeflaag te breken en te verwijderen.

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

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

Neem voor verdere informatie of advies contact op met ConvaTec Professional Services.
Gefabriceerd in de Dominicaanse Republiek

© 2024 Convatec.
™/®is een handelsmerk van de Convatec Group.
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PRODUKTBESKRIVNING

Aquacel™ Surgical skyddsférband &r ett sterilt postoperativt férband som innehaller

ett inre (sarkontakt) non-woven dyna som bestar av Hydrofiber ™-teknik, bunden med
nylon- och elastangarn. Dynan hélls pa plats mellan ett toppskikt av hydrokolloid bundet
till en yttre polyuretanfilm samt ett skikt med hudkontaktlager och fénster som bestar av
polyuretanfilm inklamt mellan ytterligare tva skikt av hydrokolloid.

Den yttre polyuretanfilmen i Aquacel™ Surgical skyddsférband ger en bakteriell och
virusbarridr fér att minska risken for infektion, férutsatt att férbandet f6rblir intakt och det
inte l&cker.

Denna produkt innehaller gelatin frén gris.

AVSEDD ANVANDNING

Aquacel™ Surgical skyddsférband har utformats fér att anvdndas som ett primart férband.
Aquacel™ Surgical skyddsférband kan anvéndas under vdgledning av halso- och
sjukvardspersonal, fér hantering av akuta operationssar.

AVSEDDA ANVANDARE
Aquacel™ Surgical skyddsférband ar avsedda att anvéndas av hélso- och
sjukvardspersonal.

MALPATIENTGRUPP
Aquacel™ Surgical skyddsférband dr avsedda att anvéndas av patienter som har
genomgatt operation.

KLINISK NYTTA

Aquacel™ Surgical skyddsférband ger en fysisk mikrobiell, viral och vattentét barridr for
att skydda séret.

Aquacel™ Surgical skyddsférband absorberar sarvétska och bakterier, skapar en fuktig
sarlakningsmiljé, samtidigt som de formar sig till séret/suturerna/héftklamrarna och
minimerar détt (dead-space) utrymme mellan séret och férbandet.

Aquacel™ Surgical skyddsférband &r flexibla och téjbara f6r att minska risken fér sarruptur
och bidra till hudrérelse.

INDIKATIONER
Aquacel™ Surgical skyddsférband &r indicerade f6r hantering av akuta operationssar.

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Surgical skyddsférband bér inte anvandas pé personer som &r kénsliga fér
eller som har haft en allergisk reaktion mot férbandet eller nagon av dess komponenter
inklusive kolofoni eller dess derivat.

EORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

1. Sterilitet garanteras férutom nér produktférpackningen &r skadad eller har éppnats
fére anvandning. Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad eller 6ppen fére
anvéndning och kassera produkten enligt lokala férordningar.

2. Aquacel™ Surgical skyddsférband &r endast fér engangsbruk och far inte
ateranvandas. /f\teranvéndning kan ge upphov till en 6kad risk fér infektion och
korskontaminering eller férsenad sarldkning.

3. Detta férband bér inte anvéndas med andra sarvardsprodukter utan att férst ha
radfragat hélso- och sjukvardspersonal.

4. Aquacel™ Surgical skyddsférband &r inte kompatibla med oljebaserade produkter.

5. P.g.a. steriliseringsprocessen kan en latt lukt férekomma nar man férst 6ppnar
férpackningen.

6. Hélso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av féljande observeras
under férbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar),
hypergranulation (Gverdriven vévnadsbildning), tecken pé infektion (6kad smérta,
blédning, vdrme/rodnad av omgivande vévnad, sarexsudat), eller vid en férandring av
sarets farg och/eller lukt.

7. Aquacel™ Surgical skyddsférband &r designade fér att vara MR-sékra.

8. Applicera inte férbandet under spénning.

9. Aquacel™ Surgical skyddsférband &r inte designade som en erséttning fr priméra
férslutningsmetoder sasom klamrar eller suturer.

10.Aquacel™ Surgical skyddsférband &r inte designade fér att klippas.

11.Efter anvéndningen kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala statliga
och federala lagar och bestammelser.

12.0m ett allvarligt tilloud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller som
ett resultat av dess anvéndning, vénligen rapportera det till tillverkaren och till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten &r
etablerad.

13.Aquacel™ Surgical skyddsférband &r vattentaliga, de ska dock inte vara under vattnet
vid bad eller simning.

TILLHORANDE PRODUKTER OCH BEHANDLINGAR

Aquacel™ Surgical skyddsférband &r inte avsedda att anvandas tillsammans med andra
produkter eller behandlingar, men klinisk bedémning bér anvéndas fér att avgéra lamplig
anvéndning nér gips eller skenor anvénds.

KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

Aquacel™ Surgical skyddsférband kan anvandas i upp till 7 dagar; férbanden ska bytas
tidigare om det &r kliniskt indikerat. Aquacel™ Surgical skyddsférband &r Iampliga for
kontinuerlig anvéndning tills 1akning uppnas eller en alternativ sarbehandling &r kliniskt
indicerad.

BRUKSANVISNING

For att satta forband pa kndincisioner ska knéet vara i ca 30 graders vinkel fér
optimal applicering av férbandet.

(S
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1. Innan du lagger pa férbandet, rengér séret/snittstallet med lampligt
sarrengéringsmedel, skélj val med en steril koksaltlésning och torka den omgivande
huden.

2. Vdlj en férbandstorlek for att sdkerstélla direkt kontakt mellan séret/snittet och dynan

med Hydrofiber™-teknologin.

. Ta ut férbandet ur den sterila férpackningen.

. Taforst bort 3/4 av skyddspapperet langs férbandets ldngd, vilket minimerar
fingerkontakten med den centrala dynan och den sjélvhaftande ytan. Placera det pa
ena sidan av sar-/snittlinjen och rulla férsiktigt férbandet Gver sar-/snittlinjen och forma
pa plats.

5. Ta bort det dterstdende 1/4 skyddspapperet och forma férsiktigt férbandet Gver sar-/

snittlinjen. Forma férbandet pa plats fér en séker vidhaftning. Strack inte.

6. Den genomskinliga hydrokolloidbaksidan gér det mdjligt fér kliniker att 6vervaka den
centrala dynan med Hydrofiber ™-teknik och bedéma nér férbandet méaste bytas.
Férbandet kan l&mnas pa plats i upp till 7 dagar, med férbehall fr regelbunden klinisk
bedémning och lokalt férbandsprotokoll.

7. Alla sar/snitt bor 6vervakas ofta. Ta bort Aquacel™ Surgical skyddsférband nér det &r
kliniskt indicerat (dvs. ldckage, kraftig blédning, misstankt infektion eller efter 7 dagar).

Borttagande av férband

Ta bort férbandet genom att trycka pa huden med ena handen och férsiktigt lyfta i férban-
dets kant med andra handen. Stréck férbandet fér att bryta den sjdlvhaftande férseglingen
och ta bort det.

H W

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Detta &r Sammanfattning av sékerhetsprestanda
och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen av den europeiska databasen fér
medicintekniska produkter/ EUDAMED.

Om ytterligare information eller riktlinjer behévs, vanligen kontakta ConvaTec Professional
Services.

Tillverkad i Dominikanska Republiken

© 2024 Convatec.
™/® indikerar ett varumérke som tillhér Convatec Group.

TUOTEKUVAUS

Aquacel™ Surgical -peittosidos on steriili, leikkauksen jalkeen kaytettava sidos, joka
koostuu haavaa vasten tulevasta Hydrofiber™-teknologialla valmistetusta kuitutyynysta.
Kerros on kudottu yhteen nailon- ja elastaanilangoilla. Haavatyyny kiinnittyy ulkoiseen
polyuretaanikalvoon kiinnitetyn hydrokolloidipintakerroksen ja lapindkyvan, kahdesta
muusta hydrokolloidikerroksesta ja niiden vélissa olevasta polyuretaanikalvosta
koostuvan, ihokontaktissa olevan kerroksen véliin.

Aquacel™ Surgical -peittosidoksen ulkoinen polyuretaanikalvo antaa suojan
bakteereita ja viruksia vastaan ja néin ollen vahentéé infektioriskid, kunhan sidos pysyy
koskemattomana eika vuoda.

Tama tuote sisdltdd sikaperaista gelatiinia.

KAYTTOTARKOITUS

Aquacel™ Surgical -peittosidokset on suunniteltu kéytettéviksi ensisijaisena sidoksena.
Aquacel™ Surgical -peittosidoksia voidaan kéyttéé terveydenhuollon ammattilaisen
ohjauksella akuuttien leikkaushaavojen hoitoon.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettaviksi.

KOHDEPOTILASVAESTO
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu leikkauspotilaille.

KLIINISET HYODYT

Aquacel™ Surgical -peittosidokset antavat haavalle fyysisen vedenkestdvén suojan
bakteereita ja viruksia vastaan.

Aquacel™ Surgical -peittosidokset imevét haavanestetté ja bakteereita ja muodostavat
kostean, haavaa parantavan ympéristén samalla, kun ne mukailevat haavan/ommelten/
hakasten muotoja ja poistavat tyhjan tilan haavan ja sidoksen vélista.

Aquacel™ Surgical -peittosidokset mukautuvat kehon liikkeisiin ja véhentavét
leikkaushaavan uudelleen aukeamisen riskid.

KAYTTOAIHEET
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu akuuttien leikkaushaavojen hoitoon.

VASTA-AIHEET

Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei saa kéyttda henkilille, jotka ovat herkkia sidokselle
tai jollekin sen komponentille, hartsi tai sen johdannaiset mukaan lukien, tai saavat niistéd
allergisen reaktion.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

1. Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa.
Tuotetta ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen kayttéd. Havita tuote
paikallisten méardysten mukaisesti.

2. Aquacel™ Surgical -peittosidokset ovat kertakdyttdisid eikd niitd saa kdyttdd uudelleen.
Uudelleenkdyttd saattaa johtaa lisdéntyneeseen infektion ja ristikontaminaation ja
paranemisen viivastymisen riskiin.

3. Sidosta ei saa kdyttdd muiden haavanhoitotuotteiden kanssa keskustelematta ensin
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

4. Aquacel™ Surgical -peittosidokset eivét ole yhteensopivia éljypohjaisten tuotteiden

kanssa.

. Sterilisointiprosessin vuoksi pakkaus voi haista lievasti avattaessa.

. Kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon yhteydessa
esiintyy jotakin seuraavista: ihon drtyminen (punertuminen, tulehdus), maseraatio
(ihon vaaleneminen), hypergranulaatio (liiallinen kudoksen muodostuminen), merkit
infektiosta (lisdantynyt kipu, verenvuoto, ympéréivdn kudoksen ldmpeneminen/
punoitus, erite haavasta) tai haavan véri ja/tai haju muuttuu.

7. Aquacel™ Surgical -peittosidokset on suunniteltu turvallisiksi magneettikuvauksessa.

8. Sidosta ei saa venyttaa.

9. Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole suunniteltu korvaamaan ensisijaisia
leikkausviillon sulkumenetelmid, kuten hakasia tai ompeleita.

10.Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole suunniteltu leikattaviksi.

11.Kéyton jdlkeen tdmé tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jétettd. Késittele ja
hévita sidos hyvéksytyn lddketieteellisen kédytdnnon seké soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja sdddésten mukaisesti.

12.Jos tuotteen kéyton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita
siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jdsenvaltiossa, jossa kayttédja
ja/tai potilas ovat.

13.Aquacel™ Surgical -peittosidokset ovat vedenkestévid, mutta niitd ei kuitenkaan tule
upottaa veteen kylvyn tai uimisen yhteydesséa.

OHEISTUOTE JA -TERAPIAT

Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole tarkoitettu kéytettéviksi yhdessd minkdan muun
tuotteen tai terapian kanssa. Sidoksen kéytt64 kipsien ja lastojen kanssa tulee arvioida
kliinisesti.

KONTAKTI JA KAYTTOAIKA

Aquacel™ Surgical -peittosidoksia voidaan kayttda enintdan seitsemén péivaa;

sidokset on vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen. Aquacel™ Surgical
-peittosidokset soveltuvat jatkuvaan kaytt6on parantumiseen asti tai kunnes kliinisesti
osoitetaan vaihtoehtoinen haavanhoito.

KAYTTOOHJEET
Polven leikkaushaavojen sidosten asettamisessa polven tulee olla noin 30 asteen
kulmassa sidoksen optimaalista asettamista varten.

1. Puhdista haava-/leikkausalue sopivalla haavan puhdistusaineella, huuhtele hyvin
steriililld keittosuolaliuoksella ja kuivaa ympéréivé iho ennen sidoksen asettamista
paikalleen.

2. Valitse oikean kokoinen sidos, jotta suora kontakti haavan / leikkaushaavan ja
Hydrofiber™-haavatyynyn valilla varmistetaan.

3. Poista sidos steriilistd pakkauksesta

4. Poista aluksi 3/4 taustapaperista sidoksen pituudelta ja minimoi sormikosketus
haavatyynyn ja limapinnan kanssa. Laita sidos haavan / leikkaushaavan toiselle
puolelle, rullaa sidos kevyesti haavan / leikkaushaavan péalle ja muotoile paikalleen.

5. Poista jdljelle jaanyt 1/4 taustapaperista ja muotoile sidos kevyesti haavan /
leikkaushaavan paalle. Varmista limapinnan kiinnittyminen painelemalla sidos
paikalleen. Al4 venyta.

6. Lépindkyvéa hydrokolloiditausta mahdollistaa sen, ettd kliinikko voi tarkkailla
Hydrofiber™-haavatyynya ja arvioida, milloin sidos tdytyy vaihtaa. Sidos voidaan
jattaa paikalleen enintdén 7 péivéksi, jos sdanndllinen kliininen arviointi ja paikalliset
sidoskdytannét sen sallivat.

7. Kaikkia haavoja / viiltoja tulee tarkkailla saanndllisesti. Poista Aquacel™ Surgical
-peittosidos, kun se on kliinisesti aiheellista (ts. vuoto, runsas verenvuoto, infektioepaily
tai 7 pdivan vélein).

Sidoksen poistaminen

Paina ihoa toisella kddelld ja nosta sidoksen kulmaa varovasti toisella kddelld poistaaksesi

sidoksen. Venytd sidosta, jotta limapinta irtoaa, ja poista sidos.

Sailytd huoneenldmmdssé (1025 °C / 50-77 °F). Pidettdvé kuivana.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) sijaitsee tdssé osoitteessa Eurooppalaisen lddkinnallisten
laitteiden tietokannan EUDAMED:in julkaisun jélkeen.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Surgical postoperativ bandage er en steril postoperativ bandage, der bestar af
et indre ikke-veevet (sarkontakt) kompres sammensat af sting med Hydrofiber™ teknologi,
som er bundet med nylon- og elastangarn. Kompresset holdes pé plads mellem et evre
lag hydrokolloid, der er bundet til en ydre polyurethanfilm. Sarkontaktvinduet bestar af
polyurethanfilm mellem to yderligere lag af hydrokolloid.

Den ydre polyurethanfilm af Aquacel™ Surgical postoperativ bandage danner en bakterie-
og virusbarriere, som reducerer risikoen for infektion, forudsat at bandagen forbliver intakt,
og der ikke forekommer leekage.

Dette produkt indeholder svinegelatine.

TILSIGTET ANVENDELSE

Aquacel™ Surgical postoperative bandager er designet til brug som en primeer bandage.
Aquacel™ Surgical postoperative bandager kan bruges med vejledning fra
sundhedspersonale til behandling af akutte operationssar.

TILSIGTEDE BRUGERE
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er beregnet til brug af sundhedspersonale.

MALPATIENTPOPULATION
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er beregnet til anvendelse pa patienter, som
har gennemgéet en operation.

KLINISKE FORDELE

Aquacel™ Surgical postoperative bandager danner en fysisk mikrobiel, viral og vandteet
barriere, som beskytter saret.

Aquacel™ Surgical postoperative bandager absorberer sarvaeske og bakterier, hvilket
giver et fugtigt sarhelingsmilje, mens det former sig efter saret/suturer/naefteklammer og
fierner dedrummet i kontaktfladen mellem saret og bandagen.

Aquacel™ Surgical postoperative bandager er fleksible og kan streekkes for at reducere
risikoen for sarruptur og bistd med hudens bevaegelighed.

INDIKATIONER
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er indikeret til behandling af akutte
operationssar.

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Surgical postoperative bandager ma ikke anvendes til personer, der er
falsomme over for eller som har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens
komponenter inklusive kolofonium eller dets derivater.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

1. Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller abnet forud for
anvendelsen. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dben
forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

2. Aquacel™ Surgical postoperative bandager er kun beregnet til engangsbrug og mé
ikke genbruges. Genbrug kan medfere oget risiko for infektion og krydskontaminering
samt forsinket sarheling.

3. Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter uden
forst at have konsulteret sundhedspersonale.

4. Aquacel™ Surgical postoperative bandager er ikke kompatible med oliebaserede
produkter.

5. Pagrund af sterilisationsprocessen kan der vaere en svag lugt, nar den primaere
emballage abnes.

6. Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (redme
og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven
veevsdannelse), tegn pé infektion (eget smerte, bledning, varme/redme i omgivende
veev, oget sekretion fra saret), eller aendringer i sarets farve og/eller lugt.

7. Aquacel™ Surgical postoperative bandager er designet til at vaere MR-sikre.

8. Undlad at strackke bandagen under applicering.

9. Aquacel™ Surgical postoperative bandager er ikke designet til at veere en erstatning
for primzere lukningsmetoder som f.eks. haefteklammer eller suturer.

10.Aquacel™ Surgical postoperativebandager er ikke designet til at blive klippet i.

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

12.Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en
alvorlig heendelse, bedes den indberettet til fabrikanten og det bemyndigede organ i
landet, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

13.Aquacel™ Surgical postoperative bandager er vandtaette, dog ma de ikke nedsaenkes
under vand ved badning eller svamning.

TILHORENDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Surgical postoperative bandager er ikke designet til at blive brugt sammen
med andre produkter eller behandlinger, men der skal anvendes klinisk vurdering til at
bestemme passende brug, hvor der anvendes gips eller skinner.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED

Aquacel™ Surgical postoperative bandager kan baeres i op til 7 dage, bandagerne skal
skiftes tidligere, hvis det er klinisk indiceret. Aquacel™ Surgical postoperative sédrbandager
er velegnede til kontinuerlig brug, indtil saret er helet eller en alternativ sarbehandling er
klinisk indikeret.

BRUGSANVISNING
Under forbinding af knaeincisioner skal knaeet skal vaere i en vinkel pa cirka 30
grader for optimal applicering af bandagen.

1. Inden applicering af bandagen skal saret/incisionen rengeres med et hensigtsmaessigt
sarrensemiddel, skylles godt med sterilt saltvand og den omkringliggende hud terres.

2. Veelg en bandagestorrelse, der sikrer direkte kontakt mellem saret/incisionen og
Hydrofiber™-teknologi kompresset.

3. Tag bandagen ud af den sterile emballage

4. Fjern indledningsvist 3/4 af bagbeklaedningspapiret langs bandagens leengde, og
minimer fingerkontakt med det midterste kompres og den kleebende overflade. Placer
bandagen pé den ene side af sar-/incisionslinjen og rul forsigtigt bandagen over sér-/
incisionslinjen og form den pa plads.

5. Fjern den ovrige 1/4 af bagbeklaedningspapiret, og form forsigtigt bandagen over sar-/
incisionslinjen. Form bandagen pa plads for at sikre vedhaeftning. Bandagen ma ikke
straekkes.




6. Den gennemsigtige hydrokolloide bagbeklaedning giver klinikeren mulighed for
at monitorere det midterste kompres med Hydrofiber™ teknologi og vurdere,
hvorndr bandagen skal skiftes. Bandagen kan blive siddende pa i op til 7 dage
under forudsaetning af, at der foretages regelmaessig klinisk vurdering, og at lokale
retningslinjer overholdes.

7. Alle sar/incisioner skal monitoreres hyppigt. Fjern Aquacel™ Surgical postoperative
bandage, néar det er klinisk indikeret (dvs. leekage, for kraftig bledning, mistanke om
infektion eller efter 7 dage).

Fjernelse af bandage

Bandagen fiernes ved at trykke pa huden med den ene hénd og forsigtigt lofte i en af
bandagens kanter med den anden hénd. Streek i bandagen for at bryde kleebeforseglingen
og fierne bandagen.

Opbevares ved stuetemperatur (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F). Opbevares tort.

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

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

Fremstillet i Den Dominikanske Republik

© 2024 Convatec.
™/® angiver et varemeerke tilhorende Convatec Group.

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Surgical dekkbandasje er en steril postoperativ bandasje som bestér av en
indre (sarkontakt) ikke-vevd sarkontaktpute. Puten bestér av Hydrofiber™ teknologi og
sydd sammen med nylon- og elastangarn. Puten holdes pa plass mellom et topplag av
hydrokolloid som er festet til en ytre polyuretanfilm, og et hudkontaktlag med vindu som
bestar av polyuretanfilm som ligger mellom ytterligere to lag av hydrokolloid.

Den ytre polyuretanfilmen til Aquacel™ Surgical dekkbandasjen gir en barriere mot
bakterier og virus for & redusere risikoen for infeksjon safremt bandasjen sitter pa plass og
lekkasje ikke oppstar.

Dette produktet inneholder svinegelatin.

TILTENKT BRUK

Aquacel™ Surgical dekkbandasijer er utviklet for & brukes som en primeer bandasje.
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer kan brukes under veiledning av helsepersonell for
handtering av akutte kirurgiske sar.

TILTENKTE BRUKERE
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er beregnet for bruk av helsepersonell.

MALPASIENTPOPULASJON

Aquacel™ Surgical dekkbandasijer er tiltenkt for bruk pa pasienter som har gjennomgatt
kirurgi.

KLINISKE FORDELER

Aquacel™ Surgical dekkbandasjer gir en fysisk mikrobiell, viral og vanntett barriere for a
beskytte saret.

Aquacel™ Surgical dekkbandasjer absorberer sarvaeske og bakterier og gir et fuktig
sarhelingsmiljo samtidig som de former seg etter saret/suturene/stiftene og fierner dedrom
mellom sdret og bandasjegrensesnittet.

Aquacel™ Surgical dekkbandasijer er fleksible og utvidbare for & redusere risikoen for
dehiscence og for & hjelpe hudens bevegelser.

INDIKASJONER
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er indisert for handtering av akutte kirurgiske sar.

KONTRAINDIKASJONER

Aquacel™ Surgical dekkbandasjer skal ikke brukes pé personer som er felsomme overfor,
eller som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller noen av dens komponenter
inkludert harpiks eller derivater av harpiks.

FORHOLDSREGLER ADVARSLER

1. Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller dpnet for bruk. Ikke
bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller apen for bruk, og kast produktet i
samsvar med lokale forskrifter.

2. Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes.

Gijenbruk kan fore til okt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon. og forsinket

tilheling.

3. Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sarpleieprodukter uten forst &
konsultere helsepersonell.

4. Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter

5. Pa grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt nar den indre
emballasjen dpnes.

6. Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det folgende observeres under
bandasjeskift: irritasjon (rodhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere),
hypergranulering (for stor vevsdannelse), tegn pa infeksjon (okt smerte, bledning,
varme/radhet pa omkringliggende vev, sareksudat) eller endring i sarets farge og/eller
lukt.

7. Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er utformet for a veere MR-sikre.

8. Bandasjen skal ikke strekkes nar den paferes.

9. Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke utformet som en erstatning for primaere
lukkemetoder som stifter eller suturer.

10.Aquacel™ Surgical dekkbandasijer er ikke laget for & kunne kuttes/klippes.

11.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.

12.Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse under bruk av dette produktet eller som resultat
av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og til den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

13.Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er vanntette. De skal imidlertid ikke nedsenkes ved
bading eller svomming.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Surgical dekkbandasijer er ikke utviklet for & brukes sammen med noen andre
produkter eller behandlinger. Imidlertid ber klinisk skjenn benyttes for & bestemme egnet
bruk hvor gips eller skinner brukes.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET

Aquacel™ Surgical dekkbandasjer kan brukes i opptil 7 dogn. Bandasjen skal skiftes
tidligere hvis dette er klinisk indisert. The Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er egnet
for kontinuerlig bruk inntil tilheling er oppnadd eller en alternativ sarbehandling er klinisk
indisert.

BRUKSANVISNING
Ved bandasjering av kneinnsnitt skal kneet vaere i cirka 30 graders vinkel for
optimal pafering av bandasjen.

1. Rens séret/innsnittstedet med et egnet sarrensemiddel, skyll godt med sterilt saltvann
og terk den omkringliggende huden for bandasjen legges pa.
2. Velg en bandasjesterrelse som sikrer direkte kontakt mellom saret/innsnittet og
Hydrofiber ™-teknologiputen.
. Ta bandasjen ut av den sterile pakken
. Fjern forst 3/4 av dekkpapiret langs bandasjens lengde med minimal fingerkontakt med
puten i midten og omradet med klebemiddel. Plasser bandasjen pé den ene siden av
saret/innsnittet og rull den varsomt over sar-/innnsnitslinjen og form den pa plass.
5. Fjern den siste 1/4 av dekkpapiret og fest resten av bandasjen over sar-/innnsnittlinjen.
Press lett med fingrene for & sikre godt feste mot huden. Ikke strekk bandasjen.
6. Det gjennomsiktige hydrokolloiddekket lar klinikeren overvake den sentrale
Hydrofiber ™-teknologiputen og vurdere nar bandasjen ma skiftes. Bandasjen kan
veere pa plass i opptil 7 degn etter regelmessig klinisk vurdering og ved & folge lokal
bandasjeprotokoll.
7. Alle sar/innsnitt skal hyppig overvakes. Fjern Aquacel™ Surgical dekkbandasjen nar
det er klinisk indisert (dvs. ved lekkasje, sterk bladning eller mistanke om infeksjon eller
etter 7 dagn).

Fjerning av bandasjen
Trykk ned pa huden med den ene handen og loft varsomt en bandasjekant med den andre
handen for a fierne bandasjen. Strekk bandasjen for & bryte klebemidlet og fiern den.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er et sammendrag av Safety and Clinical
Performance (SSCP) [sikkerhet og klinisk ytelse] etter lansering av European Database on
Medical Devices / EUDAMED [europeisk database om medisinsk utstyr].

Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med ConvaTec
Professional Services.

NES
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© 2024 Convatec Inc.
™/® angir et varemerke som tilherer Convatec Group.

EAANVIKOG

MEPITPA®H TOY MPOIONTO=

To kaAurttiké emiBepa Aquacel™ Surgical eival éva oteipo emibepa ya
HETEYXELPNTIKY) XPHON TOU AnoTEAE(ITAL A6 Hla E0WTEPIKY (EMADNG HE TO EAKOG) N
TIAEKTN eMEVOUON He oUvBeon and Texvoloyia Hydrofiber™ evwpévo oe MAéypa pe
vinata vathov Kat ehactdvng. H emévduon ouykpateital otn 6€on tng, avdueoa oe
Hia EMAVW OTPAOON USPOKOANOELSOUG TIPOCAPTNHEVOU OF WA EEWTEPIKA HEPBPAVN
TIOAUOUPEDAVNG, Kal Hla OTP®aoN e mapdBupo n onoia £pxXeTal Oe MAdN e TO
dépua kal anoTeAeiTal anod pia pepBpavn nmoAuoupedavng avaueoa and d0o akoun
OTPWOELG USPOKOANOELDOUG.

H eEwTepIkn pePBpAavn noAuoupeBavng Tou KaAurrikoU erubépatog Aquacel™
Surgical mapéxel évav ¢ppayud Katd Twv BakTnpiwy Kat TwV [V OOTE va HeL®VETAL
0 kivduvog Aoipwéng, pe v nmpolndBeon OTL To eniBepa mapapével ABIKTO Kat OTL
dev undpxet dlappon.

AUTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL XOipELa CeAaTivn.

NPOOPIZOMENH XPHZH

Ta kaAurTikd etuBépata Aquacel™ Surgical £xouv oxedlaoTel yla xprion wg KUpto
eniBepa.

Ta kaAurtikd eruBépata Aquacel™ Surgical propoUv va xpnaotpornotn 8oy urnod v
kaBodnynaon evog enayyeApatia uyeiag yia m dlaxeiplon oEwv XeLpoupyLKOV
EAKDV.

XPHZTEZ IA TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta kaAumTikd etuBépata Aquacel™ Surgical mpoopiCovtal yia xprion ano
enayyeApatieg vyeiag.

ZTOXEYOMENOZ NMAHOYZMOZ AZOENON

Ta kaAurTikd erubépata Aquacel™ Surgical mpoopifovTal yia epappoyr oe acBeveiq
Tou £xouv uroBAnBei oe eyxeipnon.

KAINIKA O®EAH

Ta kaAurtikd eruBépata Aquacel™ Surgical mapéxouv évav ¢uaikd, adlippoxo
dpaypd KaTd Twv BakIPiwv Kat TwV [V Yid TV MpooTacia Tou €AKoug.

Ta kaAumtikd etuBépata Aquacel™ Surgical anoppodoUv Ta uypd Tou EAKoug Kat
Ta BakTApLa, Mapéxovtag éva uypd mepBAAAOV yia TNV eMoUAWON TOU €AKOUG, EVM
mapdAAnAa npooapudZovtal 0To EAKOG/TA PANMATA/TOUG CUVSETHPEG CUPPADNG
Kal EAAXLOTOMOLOUV TOV KEVO XMPO AVAUETA OTO £€AKOG Kal TN SIETPAVELD TOU
embEpaTog.

Ta kaAurttikd eruBépata Aquacel™ Surgical eival eUkapmTa Kat EMEKTACLUA Yid va
HELDVOUV TOV Kivduvo armokOAAnong kat va Bonbolv atnyv Kivnon Tou d€pHaTog.

ENAEIZEIZ

Ta kaAurTikd etuBépata Aquacel™ Surgical evdeikvuvTal yla Tn Slaxeipion o&ewv

XEPOUPYIKOV EAKDV.

ANTENAEIZEIZ

Ta kaAurtikd eruBépata Aquacel™ Surgical dev Ba TpErel va xpnotponotodvTat

o€ dTopa rmou £xouv euatcOnaia N eixav aAAepylki avtidpaon oto enibepa n oe

OToLOSNMOTE and Ta CUCTATIKA TOU, CUMMEPIAANBAVOUEVOU TOU KOAOPDVLIOU /) TWV

Tapay®ywv Tou.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIZ

1. H otelpdnTa TOU MPOoidVTog eival eyyunuévn HOvo av 1 Guean cuokeuaoia
Tou dev éxel unooTel {nuLd kal dev €xel avolXTel TipLv anod Tn xpron. Mn
XPNOLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV €AV 1] CUCKeUAaTia €Xel avolXTel i urmooTel {nuLa mpv
anoéd Tn XPNon Kat anoppiPte To MPoidv.cUUPwva Pe TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

2. Ta kaAurttikd erubépata Aquacel™ Surgical mpoopiCovtat yia pia pévo xpron kat
Sev Ba mpénel va enavaypnatponolovvTal. H enmavaxpnotyorioinon propei va
mpokaA€oel auEnpévo kivduvo AoipwEng Kat dlaotaupoUpevng pOAUVONG, KABmg
Kal KaBuOoTEPNON TNG EMOUAWONG TWV EAKQOV.

3. Aev Ba mpémnel va XpnoLUomoLeiTe auTo To enibepa padi pe AAAa mpoidvTa
PpovTidag eAK®V Xwpig va cupBouleuTeite Mp®TA €vav enayyeApatia uyeiag.

4. Ta kaAurttikd erufépata Aquacel™ Surgical dev eival oupBatd pe mpoidvta nmou
neplExouv éAata.

5. Adyw g dladikaociag anooteipwong, evdéxetal va yivel alodntn pa eAadppd
0oopN Katd To dvolypa Tng KUpLag CUCKEUAoIag.

6. Anaiteital n ouvevvonon pe enayyeApatia uyeiag eav mapatnpnei katL and
Ta ak6Aouba KATA TN BLAPKELd TWV AAAAYDV TOU €MIBENATOG: EPEBIONOG
(koKKiviopa, pAeypovn), dlaBpoxn (AoTIPLOPEVO BEPUA), UMEPTPOPIKOG
KOKKLMO3NG LO0TOG (OXNHATIONOG urepBoAtkoU LoTol), onpeia AoinwEng
(au&npévog movog, alpoppayia, BeppdTNTA/EPUOBPOTNTA TOU YUPW LOTOU,
eEdpwpa €Akoug) | HETABOAY) OTO XpWHA H/KaAl OTNV 00UY) TOU EAKOUG.

7. Ta koAurtika erubépata Aquacel™ Surgical €xouv oxedlaotei @ote va eivat
aopaln yla anekovion payvntikou cuvtoviopou (MRI).

8. Mnv edpappodlete To enibepa pe mieon.

9. Ta kaAurtika erubépata Aquacel™ Surgical dev e{val oxedlaopéva va
XPNOLLOTOLOUVTAL WG UMOKATACTATO TWV HEBOBWV OUYKAELONG KATA MPAOTO
OKOTO, OTWG Ol CUVBETHPEG CUPPADNG 1) TA PAUHATA.

10.Ta kaAurtikd eruBépata Aquacel™ Surgical dev £xouv oxedlaoTel yia va
ko6BovTal.

11.MgTd Tn XpNon, auto To mpoidy propei va arnoteAei duvnTikd BLOAOYIKO Kivduvo.
O XelplopOG Kat 1 andppin Ba npémet va yivetal cUpdwva Je TNV arnodeKTr
LATPLKN TIPAKTIKA KAl TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG KPATIKOUG KAl OHOOTIOVSLAKOUG
VOLOUG KAl KavoVvIopoUg.

12.Edv katd ™ didpkela TG Xprong autol Tou emBEPATOS N WG AMOTEAECHA TG
XPNONG TOU MapoucLacTei KAMOLo coBapsd MEPLOTATIKO, avadEPETE TO OTOV
KATAOKEUAOTN KAl 0TNV appodia apxi Tou KpAaToug HEAOUG OTo omoio BpiokeTal
0 XPNoTNgG H/Kal 0 aobevAg.

13.Ta kaAurttikd eruBépata Aquacel™ Surgical eival avBekTikd oto vepd, woTtdoo,
Sev Ba npénel va BubifovTal oTo vepd oTo MAaAiolo Aoutpou 1) KOAUEBNONG.

ZXETIKO MPOION & ArQrez

Ta kaAurtTikd eruBépata Aquacel™ Surgical dev £xouv oxedlaotel yia xprion

oe ouvduaopo pe omoladnrote AAAa TpolovTa N aywyEég, woTooo, Ba MPEMeL

va akoAouBeital n kpion Tou enayyeApatia uyeiag yla Tov PoodLlopLlopd TG
KATAAANANG xpnong orou edpapudletal yuyog i vapbnkag.

ENA®H KAI AIAPKEIA XPHZHZ

Ta kaAurTikd erubépata Aquacel™ Surgical priopoUv va ¢popeBolv yia Ewg Kat 7
NUEPES, WaTOO0O, Ba Mpéret va ahkaxBouv vwpitepa, edv evdeikvutal KAVIKA. Ta
KOAUTTTIKG eruBépata Aquacel™ Surgical eival katdAANAa yia ouvexn xpnon péxpt va
emrteuxOei eMOUAwON N va evdeikvuTal KAIVIKA EVAANAKTIKOG TPOTIOG dlaxeiplong
TOU £AKOUG.

OAHFIEZ XPHZHS
Ma va emdéoeTe TOPEG 0TO YOVATO Kal yia BEATIOTN £pappoyh Tou EmBEparTog, To
yoévaro npénel va BpiokeTal og ywvia nepinou 30 poipmv.

1. Mptv and Vv epapuoyn Tou embepatog, kabapiote To onueio Tou EAkoug/

NG TOMNG HE KATAAANAO Tipoidv KaBaplopoU eAK®Y, EEMUVETE KAAA pE OTE(pO
aAaToUxo SLAAUNA KAL OTEYVOOTE TO dEpHA YUPw ard To EAKOG.

2. EruAéEte éva péyeBog ermbepatog rou Ba dlacpalilel dueon emadn petagl tou

€AKOUG/TNG TOUNG Kal Tng enévduong He Texvoloyia Hydrofiber™.

. AdalpéoTe TO enibepa and TNV anooTelpWUEVT ouokeuaaoia.

. ApXIKa adalpéaTe Ta 3/4 TOU KAAUTITIKOU XapTIOU KATA HNKOG TOU EMBENATOG,
£AaXLOTOTOLMVTAG TNV €MAPN TWV SAKTUAWY HE TNV KEVIPLKN EMEVSUOT Kal TNV
QAUTOKOAANTN erudpdvela. TormoOeTHoTE TO eniBepa ot pia TAeUpd Tou EAKoug/
NG YPAUUNG TNG TOMAG, AMA®OTE TO anaAd mdvw ard To EAKOG/Tn YPAUUn g
TOWNG Kal TPOoappo0Te To 0Tn B£on Tou.

5. AdalpéaTe TO UTIOAOLMO 1/4 TOU KAAUTTTIKOU XapTioU Kal ipooapudoTe anaid To
eniBepa MAvw anod To £AKOG/TN YPAUUN TNG TOPNG. MpooapudoTe To enibepa otn
B6€0n Tou Yla va KOANAOEL e aopAAela. Mnv To TEVTIWVETE.

6. H dlauyng udpokoAAoeIdNG MAEUPA ETUTPETEL OTOV LATPO VA TIAPAKOAOUBEL
NV KevTpikn enévduon Hydrofiber™ kat va agloloyei mote xpeldletat alayn
Tou gruBépatog. To enibepa prnopei va napapeivet otn B€on Tou £wg Kat yua 7
NUEPEG, MAPAAANAQ HE TAKTIKA KALVIKY) a&loAGYnon Kal epappoyn TOU TOTuKoU
TIPWTOKOAAOU ETUOEUATWY.

7. ‘ONa ta €AKn/'OAeg oL TOUEG TIPETEL va apakoAouBolvTal TakTIKA. Adalpéate
T0 KaAurtTiké eniBepa Aquacel™ Surgical 6tav autd evdeikvutal KAWVIKA (3nAadn,
urdpxeL dlappor), urtepBOALKN atoppayia, urtoyia AoipwENG 1 OTIG 7 NUEPES).

» W0

Adaipeon Tou emBEparog

la va apaipéoeTe TO eMiBepa, MEOTE TIPOG TA KATW TO dEPHA e TO £va XEPL Kal
HE To AANO XEPL AVAONKOOTE TIPOOEKTIKA Wia Akpn Tou erubépatog. Tevi®oTe To
emniBepa yla va dlappnxOei n oppdaylon Tou aUTOKOAANTOU Kal adalpéaTe To.
®uldooete oe Beppokpaoia dwpatiou (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F). Na dlatnpeitat
oTeyvo.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AuTog eival o LOTOTOMOG TNG MEPIANYNG TWV
XAPAKTNPLOTIKOV aoPAAELAg KAl TV KAVIKOV ermddoewv (SSCP) petd v évapn
Aettoupyiag g Eupwmnaikiq Bdong Aedopévwy yia ta latpotexvoloyikda Mpoidvta/
EUDAMED.

[a neplocdTepeg MAnpodopieg N KATEUBUVTNPLEG YPAUHEG, ETUKOIVWVNOTE HE TNV
ConvaTec Professional Services.
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Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical / Producto
sanitario_/ Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk produkt /
Ladkinnéllinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / latpotexvoAoyiko
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Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No reutilizar /
N&o reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvénd ej / Kertakayttéinen / Kun til
engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv gnavaxpnotuornoleite /
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /
Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung beachten /
Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche / Consulter la notice
dutilisation ou la notice d'utilisation électronique / Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas / Consultar as instrucdes de utilizagdo ou as instrucées
de utilizagdo eletrénicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
ebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen /
erehdy kéxttoohjelsnn tai perehdy séhkdisiin kdyttéohjeisiin / Se brugsanvisningen
ellljersen elel pronisl(/ezbru sar;\visninlg / Se brgksanvisnirngen eller se de)r\1 elektroniske
ruksanvisningen / ZupouAeuTe(Te TIG 0dnYieg XPNONG 1) CUMPBOUAEUTE(TE TIQ
NAEKTPOVIKEG 0ONY(EG XPNONG / pldiud) Cladlad (e 4-_\4)4()32}" *i-«-'\-“ 9 eEi-'wY‘ Slalad M g
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Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schtzen / Conservare lontano
dalla luce / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Mantenerse aIe]ando de la luz
solar / Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik solljus / Pidettdva |
auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Be;skYtt mot sollys / Alatnpeiote pakpua arnéd
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Is not manufactured with natural rubber latex / Enthélt kein Kautschuk-Latex / Non
contiene lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel /
No contiene latex de caucho natural / Ndo contém latex natural / Bevat geen natuurlijk
rubber / Innehaller ej naturligt ?(ummi latex / Ei sisélld luonnonlateksia / Indeholder ikke

naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Aev mepléxel puotkd Aateg /
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Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence /
Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero /
Katalognummer / Katalognummer / AptBu6g kataloyou / g.slisll a8,

e

Sterilized using irradiation / Mit Strahlung sterilisiert / Sterilizzazione per irraggiamento /
Stérilisation par irradiation / Esterilizado utilizando, radiacion / Esterilizado por
radiagéo / Sterilisatie door straling / Steriliserad via stralning / Steriloitu séteilyttamalla /
Gamma steriliseret / Sterilsert med straling / ANooTEIPWHEVO He akTivoBoAia /
£l aladduly abea

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Numero de lote /
Numero do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Lot nummer /
ApLlBUOG TapTIdaG / Addddll 258

-

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de
caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Bésr fore datum / Kéytettévé ennen /
Udlgbsdato / Utlopsdato / Huepounvia AHENG / 4aduall slgill &6

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco /
Mantenha’seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettdva kuivana / Qpbevares tort /
Ma holdes torr / Alatnpeite 10 TPoidV OTEYVO / ks (lSa b hiay
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Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites de
température / Limite de temperatura / Limite de temperatura /Tem{)eratugr limiet /
Max temperatur / Sailytysldmpétila / Maksimal temperatur / Temperaturomrade / ‘Opta
BepUOKPATIag / 3.0l 4 s 353
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MR Safe — an item that poses no known hazards in all MR environments. / MR-sicher
— keine bekannten Gefahren durch dieses Produkt in allen MR-Umgebungen. / MR |
Safe — Pud essere utilizzata in Risonanza Magnetica. / RM sécuritaire — un article qui
ne pose aucun risque connu dans tous les environnements RM. / Seguro a RM — No se
conoce peligro para los elementos expuestos en todos los ambientes de RM. / Seguro
em ambiente de Ressonancia Magnetica. / MRI-veilig - Dit verband is in alle bekende
MRI omgevingen veilig te gebruiken. / MR-séker produkt som inte utgér nagon kand
risk i MR-milj6. / MR turvallinen - tuotteen ei ole todettu aiheuttavan mitédén vaaraa MR
ympadristéssd. / MR-sikker — produktet u'(\i/ﬁ:?r ingen kendt risiko i MR-scanneren. / MR
sikker — ingen kjente farer ved bruke i milje. / MR AopaAeg —poioy mou dev
avTinpoowreUel kavévav yvwaTo Kivduvo oe 6Aa ta MR nsPqu)\)\ovm.j
L Gy g g el ilaladid Jaluugh JS 8 Ad g e shlia 44} JSE Y e - g g Suall (8 a3 (Gl

Contains biological material of animal origin / Enthélt biologisches Material tierischen
Urslprungs / Contiene materiale biologico di origine animale / Contient une substance
biologique d’origine animale / Contiene material bioldgico de origen animal / Contém
material bio ég[;ico de ori%em animal / Bevat biologisch materiaal van dierlijke
oorsprong / Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung / Siséltad
eldinperdistd biologista materiaalia / Indeholder biologisk materiale af animalsk

oprindelse / Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse / Mepléxet
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei beschddigter
Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / Evitare 'uso
se la confezione é danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / Ne pas utiliser
si le conditionnement est endommagé et consulter la notice d’utilisation / No usar
si el embalaje esta dafiado y consulte las instrucciones de uso / N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada e consultar as instrucGes de utilizagéo / Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvand inte om
férpackningen ar skadad och se bruksanvisningen / Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso kéyttéohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,
og se bruksanvisningen / Mn pry\nuonomira edv n ouokeuaoia éxel
urootei Znuid kat cup&(ou EUTE(TE TIG oénytsqxpr\}onq /
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Authorized representative in the European Community / Bevollméchtigter EU-
Reprdsentant / fﬁpresemantp autorizzato nella Comunité Europea / Représentant
autorisé dans I'Union Européenne / Representante Autorizado en la Comunidad
Europea / Representante autorizado na comunidade europeia / Geautoriseerd in de
Europese Unie / Auktoriserad representant i europeiska kommitén / Virallinen edustaja
Euroopan Unionin alueella / Autoriseret repreesentant i den Europaeiske Kommite.
Autorisert representant i den Europeiske Unjon / EYKEKPIEVOG QVTIMPOOWIOG 0NV
Eupwnaikn ‘Eveon / 4xsosd) 4 saxall (2 2 giall qgaiall

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abktrzung flr Schweizer
Bevollméchtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du
représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza /
Abreviatura para mandatario na Suica / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger
in Zwitserland / Forkortning for auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissd
toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repreesentant
i Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i Sveits / Z.uvrokjo’ypazp{a yla
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Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera
sterile singola / Sglstéme de barriere stérile simﬁle / Sistema de barrera estéril
individual / Sistema de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel barriéresysteem /
Enkelt sterilbarridrsystem / Yksittdinen sterilli estojérjestelméd’/ System med enkelt steril
barriere / Enkelt sterilt beskyttelsessysfem / Z0oTnua povou oteipou ppayuol /
2,84 aled Jle allii

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Einfach-
Sterilbarrieresystem mit Au Benschutzverpackun% / Sistema di barriera sterile singola
con confezionamento protettivo all’'esterno / Systeme de barriére stérile simple avec
conditionnement de protection a I'extérieur / Sistema de barrera estéril individual con

embalaje protector exterior / Sistema de barreira estéril simples com embalagem
protetora no exterior / Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
verpakki99 er omheen / Enkelt sterilbarridrsystem med skyddande férpackning
utanpa / Yksi steriilisuojajérjestelmd, jonka ulkopuolella on suojapakkaus /
System med enkelt steril barriere og beskyttende embgllagg udenpa / Enkelt sterilt
beskyttelsessystem med beskyttende emballasje utenpa / Z0otnua povou otelpou
dpaypol Ue MPOGTATEUTIKY) OUOKEUAT(A 0TO EEWTEPIKO /
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Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador / In?porteur/

Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / Elcaywy€ag / 4
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Sorting symbol for France. / Symbol fiir die Milltrennung in Frankreich. / Informazioni
sullo smaltimento dell'imballaggio - applicabile solo ai territori francesi / Information
sur le tri des emballages pour la France ( Loi AGEC). / Simbolo de clasificacion de

envases para Francia. / Simbolo de classificacdo de embalagens para Franca. /
Sorteersymbool voor Frankrijk. / Sorteringssymbol f6r Frankrike. / Lajittelu3§mboli
Ranskalle. / Sorteringssymbol for Frankrig. Soneringss&mbpl for Frankrike. / Z0puBoAo
Tuéﬂvounonq yia ™ FaAlia. / iy pald § il ja )

Al Amarillo |
Sorting symbol for Spain. / Symbol fiir die Milltrennung in Spanien. / Informazioni
sullo smaltimento dell’imballaggio per la Spagna / Information sur le tri des emballages
dpour I'Espagne / Simbolo de clasificacion de envases para Espania. / Simbolo
e classificacdo de embalagens para Espanha. / Sorteersymbool voor Spanje. /
Sonenn?ssymbol fér Spanien. / Lajittelusymboli Espanjalle / Sorteringssymbol for
Spanien. / Sorteringssymbol for Spania. / ZyupoAo Tagivounong yia v lonavia. /
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Convatec Limited Sponsored in Australia by:
First Avenue, Deeside Industrial Park Convatec (Australia) Pty Ltd.
Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK PO Box 63, Mulgrave VIC 3170
Australia
UNOMEDICAL A/S 1800 339 412 Australia
Aaholmvej 1-3, Osted 0800 441 763 New Zealand
@ 4320 LEJRE DENMARK
Convatec Denmark A/S Subsidiary Office
Subsidiary Office Convatec Sverige AB
Lautruphgj 1-3 Gustav lll:s Boulevard 42, 9. Floor,
DK-2750 Ballerup SE-169 73 Solna
Subsidiary Office www.convatec.se
Convatec Norge A/S Subsidiary Office
Nils Hansensvei 8 Convatec Finland Oy
N-0667 Oslo Keilaranta 16
Convatec Turkey Fl- 02150 Espoo

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABlok, No:21A, I¢ Kapi No: 9,
34396 Sariyer

istanbul TURKEY

Convatec Middle East FZ- LLC
Dubai Science Park
HQ Complex-North Tower- 604N

Belgié 02 3899742 or 0800-12011

Danmark +4548 16 74 74

Deutschland 0800-78 66 200

Esparia 93 6023700

France 0800 35 84 80

Ireland 1800 721721

Israel +972 3 9256712

Italia 800 930 930

Luxemburg +32 2 3899742 or 0800-23157

Middle east and Africa 00971555343867

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +47 21 09 67 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 800 20 1678

Suisse 0800-551110

Suomi +358 20 7659 630

Sverige +46 020-21 22 22

Turkiye 0216 416 52 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
www.convatec.com
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