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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 USERS
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.

4.	 Aquacel™ Surgical Cover Dressings are not compatible with oil-based products
5.	 Due to the sterilisation process there may be a slight odour on opening the primary 

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

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.
3.	 Remove the dressing from the sterile pack
4.	 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.
Made in Dominican Republic
© 2024 Convatec.
™/® indicates a trademark of the Convatec Group.

PRODUKTBESCHREIBUNG 
Aquacel™ Surgical ist eine sterile, chirurgische Wundauflage für den postoperativen 
Gebrauch. Sie verfügt über ein inneres Wundkissen auf Basis der Hydrofiber™-
Technologie, verwoben mit Nylon- und Elastanfäden zur Verstärkung. Über dem 
Wundkissen liegt eine Hydrokolloidschicht, die außen 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 ermöglichen. 
Die äußere 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 enthält Schweine-Gelatine.
ZWECKBESTIMMUNG
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind für die Verwendung als Primärverband konzipiert. 
Aquacel™ Surgical Wundauflagen können unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft 
zur Behandlung von akuten chirurgischen Wunden eingesetzt werden. 
VORGESEHENE ANWENDER
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind für die Verwendung durch medizinische Fachkräfte 
vorgesehen.
VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind für 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 Wundflüssigkeit und Bakterien zur 
Schaffung einer feuchten Wundheilungsumgebung, während sie ihre Konturen an die 
Wunde/Nähte/Klammern anpassen und Totraum zwischen der Wunde und der Verband-
Kontaktfläche beseitigen.
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind flexibel und dehnbar, um die Gefahr einer 
Wunddehiszenz zu reduzieren und die Beweglichkeit der Haut zu unterstützen. 
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 einschließlich 
Kolophonium oder dessen Derivate hatten bzw. überempfindlich darauf reagieren.  
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
1.	 Die Sterilität ist nur dann gewährleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch unbeschädigt 

geblieben ist und nicht geöffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden, wenn die 
Verpackung vor Gebrauch beschädigt oder geöffnet wurde und das Produkt gemäß 
den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen.

ENGLISHen
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2.	 Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind Einwegartikel und dürfen nicht 
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann ein erhöhtes 
Infektionsrisiko sowie Kreuzkontaminierung und verzögerte Heilung zur Folge haben.

3.	 Diese Wundauflage sollte mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten verwendet 
werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.

4.	 Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht mit Produkten auf Ölbasis kompatibel.
5.	 Aufgrund des Sterilisationsverfahrens könnte beim Öffnen der Primärverpackung ein 

leichter Geruch auftreten.
6.	 Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (Rötung, Entzündung), Mazeration 

(Aufweichung der Haut mit weißer Verfärbung), Hypergranulation (übermäßiges 
Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung, 
Wärme/Rötung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Veränderung 
der Wundfarbe und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an eine 
medizinische Fachkraft.

7.	 Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind gemäß ihrer Auslegung MRT-sicher.
8.	 Legen Sie den Verband nicht unter Spannung an.
9.	 Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht als Ersatz für primäre 

Wundverschlussmethoden wie z. B. Klammern oder Nähte vorgesehen.
10.	Aquacel™ Surgical Wundauflagen dürfen nicht zugeschnitten werden.
11.	Nach seiner Verwendung kann das Produkt eine mögliche biologische Gefahr 

darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es in Übereinstimmung mit der anerkannten 
medizinischen Praxis und den geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften.  

12.	Wenn während der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung 
ein schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, melden Sie dies bitte umgehend 
dem Hersteller und der zuständigen nationalen Behörde, in dem Land, in dem der 
Anwender und/oder Patient ansässig ist.

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

ZUGEHÖRIGE PRODUKTE UND THERAPIEN
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind nicht für die Verwendung in Kombination 
mit anderen Produkten oder Therapien vorgesehen; es sollte jedoch eine klinische 
Beurteilung erfolgen, um eine geeignete Verwendung zu bestimmen, wenn Gipsverbände 
oder Schienen angelegt werden.
KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG
Aquacel™ Surgical Wundauflagen können bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei 
entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel früher erfolgen. Die 
Aquacel™ Surgical Wundauflagen sind für kontinuierliches Tragen geeignet, bis eine 
Heilung erreicht ist oder ein alternatives Wundmanagement klinisch indiziert ist.  
ANWENDUNGSHINWEISE
Für die optimale Applikation der Wundauflage bei Knie-Inzisionen sollte sich das 
Knie im Winkel von ungefähr 30 Grad befinden.
1.	 Reinigen Sie vor dem Anlegen der Wundauflage die Wunde/Inzision mit einem 

geeigneten Wundreinigungsmittel, spülen Sie sie mit steriler Kochsalzlösung und 
trocknen Sie die umgebende Haut.

2.	 Wählen Sie die Größe der Wundauflage so, dass ein direkter Kontakt zwischen der 
Wunde/Inzision und dem Wundkissen mit Hydrofiber™ sichergestellt ist.

3.	 Entnehmen Sie die Wundauflage aus der sterilen Verpackung.
4.	 Ziehen Sie zunächst 3/4 der Schutzfolie längs vom Verband ab und achten Sie darauf, 

das zentrale Wundkissen und die Haftfläche so wenig wie möglich zu berühren. 
Platzieren Sie die Wundauflage auf einer Seite der Wund-/Inzisionslinie, rollen Sie 
diese behutsam über die Linie und formen sie entsprechend der Umgebung.

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

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

7.	 Alle Wunden/Inzisionen sollten grundsätzlich häufig überwacht werden. Entfernen 
Sie die Aquacel™ Surgical Wundauflage, wenn dies klinisch indiziert ist (d. h. bei 
Undichtigkeit, starker Blutung, vermuteter Infektion oder nach 7 Tagen).

Abnehmen des Verbandes
Zum Abnehmen der Wundauflage mit einer Hand auf die Haut drücken und mit der 
anderen den Verband vorsichtig am Rand anheben. An der Wundauflage ziehen, um die 
Haftverbindung zu lösen, 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 über Sicherheit und 
klinische Leistung nach der Einführung der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte/
EUDAMED.
Wenn Sie weitere Informationen oder Beratung benötigen, wenden Sie sich bitte an 
ConvaTec Professional Services.
Hergestellt in der Dominikanischen Republik
© 2024 Convatec.
™/® kennzeichnet eine eingetragene Marke der Convatec Group.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 
La medicazione Aquacel™ Surgical è 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 è 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 l’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 l’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 sterilità del prodotto è garantita se la confezione interna è integra e non è stata 

aperta prima dell’utilizzo. Non usare il dispositivo se la confezione è danneggiata o è 
stata aperta prima dell’uso e smaltirlo seguendo i regolamenti locali.

2.	 Le medicazioni Aquacel™ Surgical sono esclusivamente monouso e non devono 
essere riutilizzate. Il riutilizzo può 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.	 A causa del processo di sterilizzazione è possibile che si avverta un leggero odore 

all’apertura della confezione principale.
6.	 Dovrà essere consultato un operatore sanitario qualora si osservi una delle 

seguenti condizioni durante i cambi della medicazione: irritazione (arrossamento, 
infiammazione), 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 l’uso il prodotto può rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare 

e smaltire il prodotto in conformità con le prassi mediche accettate e con le leggi e i 
regolamenti nazionali e locali vigenti. 

12.	Se dovesse verificarsi un incidente grave durante l’uso di questo dispositivo o come 
conseguenza del suo utilizzo, l’accaduto deve essere segnalato al fabbricante e 
all’autorità competente dello Stato membro in cui risiedono l’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 ASSOCIATI
Le medicazioni Aquacel™ Surgical non sono progettate per l’utilizzo in combinazione con 
altri prodotti o terapie; tuttavia, si ricorrerà al giudizio clinico per stabilire l’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 l’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™.

3.	 Rimuovere la medicazione dalla confezione sterile.
4.	 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 è necessario cambiare la 
medicazione. La medicazione può 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.
Conservare a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Conservare in luogo 
asciutto.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questa è l’ubicazione della sintesi relativa alla 
sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) 
dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici (European Database on Medical 
Devices, EUDAMED).
Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare il Servizio di Consulenza Wound Care 
di ConvaTec.
Prodotto nella Repubblica Dominicana
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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 
hydrocolloïde 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 hydrocolloïdes.  
Le film de polyuréthane externe des pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical 
fournit une barrière contre les bactéries et les virus pour réduire le risque d’infection, à 
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 PRÉVUE
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ont été conçus pour être utilisés 
comme pansements primaires. 
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical peuvent être utilisés sous le 
contrôle d’un professionnel de santé, pour la prise en charge des plaies chirurgicales 
aiguës.  
UTILISATEURS CIBLÉS
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont destinés à être utilisés par les 
professionnels de santé.
PATIENTS CIBLES
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont destinés à être utilisés chez 
des patients ayant subi une intervention chirurgicale.
BÉNÉFICES CLINIQUES
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical constituent une barrière physique 
contre les bactéries, les virus et imperméable à l’eau pour protéger la plaie.
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical absorbent l’exsudat de la plaie et 
les bactéries, offrant un milieu humide propice à la cicatrisation, tout en se conformant à 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 aiguës.  
CONTRE-INDICATIONS
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne doivent pas être utilisés chez 
des patients présentant une sensibilité ou des antécédents de réactions allergiques au 
pansement ou à un de ses composants, ainsi qu’à la colophane ou à ses dérivés. 
PRÉCAUTIONS ET MISES EN GARDE
1.	 La stérilité est garantie à moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert avant 

utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert 
avant l’utilisation et l’éliminer conformément à la réglementation locale.

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

3.	 Ce pansement ne doit pas être 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 légère odeur peut être présente à 
l’ouverture du conditionnement primaire.

6.	 Consulter un professionnel de santé si l’un des symptômes 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 conçus pour être utilisés en 
toute sécurité avec l’IRM.

8.	 Ne pas appliquer le pansement en l’étirant.
9.	 Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas conçus pour 

remplacer les méthodes de fermeture de la plaie en première intention, telles que les 
agrafes ou les points de suture.

10.	Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas conçus pour être 
coupés.

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

12.	Si, lors de l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son utilisation, un incident grave 
survient, il convient de le signaler au fabricant et à l’autorité compétente de l’État 
membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient sont établis.

13.	Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont imperméables à l’eau, mais 
ils ne doivent pas être immergés pendant les bains ou la natation.

PRODUITS ET TRAITEMENTS ASSOCIÉS
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical ne sont pas conçus pour être 
utilisés conjointement avec d’autres produits ou traitements. Toutefois, une évaluation 
clinique doit être réalisée pour déterminer si leur utilisation est appropriée lorsque des 
plâtres ou des attelles sont appliqués.
TEMPS DE PORT ET DURÉE D’UTILISATION
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical peuvent être laissés en  place 
jusqu’à 7 jours et doivent être changés plus tôt si cela est cliniquement indiqué. Les 
pansements de recouvrement Aquacel™ Surgical sont adaptés 
à un port continu jusqu’à 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 application optimale du pansement.
1.	 Avant toute application du pansement, nettoyer le site de la plaie/l’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/l’incision.

3.	 Enlever le pansement de l’emballage stérile
4.	 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 côté 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 hydrocolloïde permet au professionnel de santé de surveiller la 
compresse centrale issue de la technologie Hydrofiber™et d’évaluer si le pansement 
doit être changé. Le pansement peut rester en place jusqu’à sept jours, sous 
surveillance médicale et en respectant le protocole de soin.

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

Retrait du pansement
Pour retirer le pansement, appuyer d’une main sur la peau et soulever délicatement 
un bord du pansement avec l’autre main. Étirer le pansement pour rompre la matrice 
adhésive et le retirer.
Conserver à température ambiante (10 °C à 25 °C/50 °F à 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) après 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. 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 
El apósito de cobertura Aquacel™ Surgical es un apósito postquirúrgico estéril formado 
por una almohadilla interior no tejida (en contacto con la herida) con tecnología 
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 más de Hidrocoloide.
El film de poliuretano superior de los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical 
proporciona una barrera antibacteriana y antiviral que reduce el riesgo de infección, 
siempre que el apósito permanezca intacto y no haya fugas. 
Este producto contiene gelatina porcina.
USO PREVISTO
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical se han diseñado para ser usados como 
apósito primario.
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical se pueden usar bajo las indicaciones de un 
profesional sanitario para el manejo de heridas quirúrgicas agudas.
USUARIOS PREVISTOS
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical están indicados para ser utilizados por 
profesionales sanitarios.
TIPO DE POBLACIÓN DE PACIENTES
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical están diseñados para pacientes sometidos 
a cirugía.  
BENEFICIOS CLÍNICOS
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical proporcionan una barrera física 
antimicrobiana, antiviral e impermeable al agua para proteger la herida.
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical absorben el exudado y las bacterias de la 
herida, proporcionando un ambiente húmedo para la cicatrización 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 apósito.
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical son flexibles y extensibles para reducir el 
riesgo de dehiscencia y favorecer el movimiento de la piel.
INDICACIONES
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical están indicados para el manejo de heridas 
quirúrgicas agudas.  
CONTRAINDICACIONES
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical no deben utilizarse en personas que 
son sensibles o que hayan tenido una reacción alérgica al apósito o a alguno de sus 
componentes, incluida la colofonia o sus derivados.  
AVISOS Y PRECAUCIONES
1.	 La esterilidad está garantizada, a menos que el blíster esté dañado o abierto antes 

del uso. No utilice el producto si el embalaje está dañado o abierto antes del uso, y 
deséchelo de acuerdo con las normativas locales.

2.	 Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical son de un solo uso y no deben 
reutilizarse. Su reutilización puede aumentar el riesgo de infección o contaminación 
cruzada y el retraso de la cicatrización de la herida.

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

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

5.	 Debido al proceso de esterilización, 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 apósito: irritación (enrojecimiento, inflamación), maceración 
(emblanquecimiento de la piel), hipergranulación (formación excesiva de tejidos), 
signos de infección (aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional, 
exudado de la herida) o algún cambio en el color u olor de la herida.

7.	 Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical están diseñados para ser seguros en un 
entorno de RM.

8.	 No aplique el apósito bajo tensión.
9.	 Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical no están diseñados para sustituir los 

métodos de cierre primarios, como las grapas y las suturas.
10.	Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical no están diseñados para ser cortados.
11.	Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biológico. Utilícelo y deséchelo 

de acuerdo con las prácticas médicas aceptadas, y la legislación y los reglamentos 
locales. 

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

13.	Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical son impermeables al agua; sin embargo, 
no se deben sumergir durante el baño o la natación.
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PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENTOS
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical no están diseñados para utilizarse junto 
con otros productos o tratamientos. Sin embargo, deberá aplicarse el criterio clínico para 
determinar el uso adecuado cuando se apliquen escayolas o férulas.
CONTACTO Y DURACIÓN DE USO
Los apósitos de cobertura Aquacel™ Surgical se pueden dejar aplicados hasta un máximo 
de 7 días, pero se deben cambiar antes si está clínicamente indicado. Los apósitos de 
cobertura Aquacel™ Surgical son adecuados para uso continuo hasta que se logre la 
cicatrización o se indique clínicamente un manejo alternativo de la herida.  
INSTRUCCIONES DE USO
En el caso de incisiones en la rodilla, para una aplicación óptima del apósito, la 
rodilla deberá estar aproximadamente en un ángulo de 30 grados. 
1.	 Antes de aplicar el apósito, limpie la zona de la herida/incisión con un agente limpiador 

para heridas adecuado, enjuague bien con solución salina estéril y seque la piel 
circundante.

2.	 Seleccione un tamaño de apósito que asegure el contacto directo entre la almohadilla 
con Tecnología Hydrofiber™ y la herida/incisión.

3.	 Extraiga el apósito del envase estéril.
4.	 En un primer paso, retire 3/4 partes del papel protector a lo largo del apósito, 

minimizando el contacto de los dedos con la almohadilla central y la superficie 
adhesiva. Aplíquelo a un lado de la herida/línea de incisión y alise con cuidado el 
apósito sobre la herida/línea de incisión y amóldelo en su sitio.

5.	 Retire la cuarta parte restante del papel protector y amolde suavemente el apósito 
sobre la herida/línea de incisión. Moldee el apósito a la zona para asegurar la 
adhesión. No lo estire.

6.	 La capa trasera translúcida de hidrocoloide permite que el profesional sanitario 
supervise la almohadilla central con tecnología Hydrofiber™ y evalúe cuándo debe 
cambiarse el apósito. El apósito puede dejarse aplicado durante un máximo de siete 
días, sujeto a una evaluación clínica regular y al protocolo local sobre apósitos.

7.	 Todas las heridas/incisiones deberán supervisarse con frecuencia. Retire el apósito de 
cobertura Aquacel™ Surgical cuando esté clínicamente indicado (es decir, por fuga, 
sangrado excesivo, sospecha de infección o a los 7 días).

Retirada del apósito
Para retirar el apósito, presione sobre la piel con una mano y levante cuidadosamente 
un borde del apósito con la otra mano. Estire el apósito para romper el sello adhesivo y 
retírelo.
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 clínico tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos 
Sanitarios (EUDAMED).
Si necesita más información u orientación, póngase en contacto con el servicio de Infotec 
de Convatec.
Fabricado en República Dominicana
© 2024 Convatec.
™/® indica una marca comercial del grupo Convatec.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO  
O Aquacel™ Surgical Penso Cirúrgico é um penso pós-operatório, estéril, constituído por 
uma almofada de não-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 está ligada a uma película de poliuretano externa 
e a uma camada de contacto com a pele com janela, constituída por uma película de 
poliuretano entre outras duas camadas de hidrocoloide.
A película de poliuretano externa de Aquacel™ Surgical proporciona uma barreira 
bacteriana e viral para reduzir o risco de infeção, desde que o penso permaneça intacto e 
que não existam fugas. 
Este produto contém gelatina de origem porcina.
UTILIZAÇÃO PRETENDIDA
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical foram concebidos para serem utilizados como 
pensos primários. 
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical podem ser utilizados, sob a supervisão de um 
profissional de saúde, no tratamento de feridas cirúrgicas, agudas. 
UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a ser utilizados por Profissionais 
de Saúde.
POPULAÇÃO-ALVO DE DOENTES
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a ser utilizados em doentes 
submetidos a intervenções cirúrgicas.  
BENEFÍCIOS CLÍNICOS
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical proporcionam uma barreira física impermeável, 
contra micróbios e vírus, para proteção da ferida.
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical absorvem o fluido e as bactérias da ferida, 
proporcionando um ambiente húmido ideal para o seu processo de cicatrização, adaptam-
se aos contornos da ferida/suturas/agrafos e eliminam os espaços mortos entre a ferida e 
a interface do penso.
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical são flexíveis e extensíveis para reduzir o risco 
de deiscência e ajudar no movimento da pele. 
INDICAÇÕES
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical são indicados para o tratamento de feridas 
cirúrgicas, agudas.  
CONTRAINDICAÇÕES
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical não devem ser utilizados em indivíduos com 
sensibilidade a, ou que tenham tido uma reação alérgica ao penso ou a qualquer um dos 
seus componentes, incluindo colofónia ou seus derivados  
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
1.	 A esterilidade está garantida, a menos que a embalagem primária esteja danificada 

ou que tenha sido aberta antes da sua utilização. Não utilizar o dispositivo se a 
embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta antes da sua utilização e elimine o 
dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

2.	 Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical destinam-se a utilização única e não devem 
ser reutilizados. A reutilização pode contribuir para um aumento do risco de infeção, de 
contaminação cruzada ou de cicatrização tardia.

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

4.	 Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical não são compatíveis com produtos à base 
de óleo.

5.	 Devido ao processo de esterilização, poderá existir um ligeiro odor ao abrir a 
embalagem primária.

6.	 Deverá consultar um profissional de saúde, se observar qualquer uma das seguintes 
alterações durante a mudança do penso: irritação (vermelhidão, inflamação), 
maceração (branqueamento da pele), hipergranulação (formação de excesso de 
tecido), sinais de infeção (aumento da dor, hemorragia, aumento da temperatura/
vermelhidão do tecido circundante, exsudado da ferida), ou uma alteração da cor e/ou 
odor da ferida.

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

8.	 Não aplique o penso sob tensão.
9.	 Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical não foram concebidos como método 

alternativo para encerramentos primários, como agrafos ou suturas.
10.	Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical não foram concebidos para serem cortados.
11.	Após a utilização, este produto pode representar um potencial risco biológico. 

Manuseie e elimine de acordo com a prática clínica aceite e de acordo com as leis e 
regulamentos estatais e federais locais aplicáveis. 

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

13.	Os pensos de cirúrgicos Aquacel™ Surgical são resistentes à água, contudo, não 
devem ser submersos durante o banho ou enquanto nada.

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical não foram concebidos para serem utilizados 
em conjunto com quaisquer outros produtos ou terapias, no entanto, deve ser feita uma 
avaliação clínica para determinar a utilização correta em situações nas quais se apliquem 
gessos ou talas.
CONTACTO E DURAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical podem ser usados durante um período de até 7 
dias. Porém, devem ser substituídos antes desse período, se tal for clinicamente indicado. 
Os pensos cirúrgicos Aquacel™ Surgical são adequados para utilização contínua até 
à cicatrização da ferida, ou até que seja clinicamente indicada uma alternativa para o 
tratamento da ferida.  
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para uma aplicação correta do penso em incisões do joelho, este deve estar a um 
ângulo de aproximadamente 30 graus.
1.	 Antes de aplicar o penso, limpe o local da ferida/incisão com uma solução apropriada 

para limpeza de feridas, lave bem com soro fisiológico e seque a pele circundante.
2.	 Escolha um penso de tamanho adequado, para garantir o contacto direto entre a 

ferida/incisão e a almofada de tecnologia Hydrofiber™.
3.	 Retire o penso da embalagem estéril.
4.	 Retire inicialmente 3/4 do papel protetor ao longo do comprimento do penso, 

minimizando o contacto dos dedos com a almofada central e a superfície adesiva. 
Coloque o penso num dos lados da linha da ferida/incisão e aplique-o suavemente 
sobre a linha da ferida/incisão, moldando-o ao local.

5.	 Retire o restante 1/4 do papel protetor e molde suavemente o penso sobre a linha 
da ferida/incisão. Molde o penso no local para uma aderência segura. Não estique o 
penso.

6.	 O camada externa translúcida de hidrocoloide permite que o profissional de cuidados 
de saúde monitorize a almofada central de tecnologia Hydrofiber™ e avalie quando o 
penso necessita de ser mudado. O penso pode ficar colocado durante um período de 
7 dias, mas sujeito a uma avaliação clínica regular e ao protocolo local de utilização 
de pensos.

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

Remoção do Penso
Para retirar o penso, pressione a pele com uma mão e levante cuidadosamente a ponta 
do penso com a outra mão. Estique o penso para quebrar o selo adesivo e remova.
Conserve à temperatura ambiente (10 °C ‐ 25 °C/50 °F ‐ 77 °F). Mantenha em local seco.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este é o local onde se encontra disponível o Resumo 
da Segurança e do Desempenho Clínico (SSCP) após o lançamento da Base de Dados 
Europeia relativa a Dispositivos Médicos/EUDAMED.
Se necessitar de mais informações ou orientações, contacte os Serviços Profissionais da 
ConvaTec.
Fabricado na República Dominicana
© 2024 Convatec.
™/® indica uma marca comercial do grupo Convatec. 

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 hydrocolloïde, gebonden aan 
een afdeklaag van polyurethaanfolie, en een doorzichtige contactlaag voor de huid die 
bestaat uit polyurethaanfolie, geklemd tussen twee bijkomende lagen hydrocolloïde.
De buitenste laag polyurethaanfolie van het Aquacel™ Surgical-afdekverband vormt een 
barrière tegen bacteriën 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. 
BEOOGDE GEBRUIKERS
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn bestemd voor gebruik door zorgverleners.
BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn bestemd voor patiënten die een operatie hebben 
ondergaan en die risico lopen op infectie.  
KLINISCHE VOORDELEN
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden vormen een fysieke, microbiële, virale en waterdichte 
barrière om de wond te beschermen.
Aquacel™ Surgical-afdekverbanden absorberen wondvocht en bacteriën, creëren een 
vochtige omgeving voor wondgenezing, vormen zich naar de wond/hechtingen/nietjes en 
verwijderen de ‘loze ruimte’ tussen de wond en het verband.
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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 geïndiceerd 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.

4.	 Aquacel™ Surgical-afdekverbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.
5.	 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 patiënt is gevestigd.

13.	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 geïndiceerd 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.

3.	 Haal het verband uit de steriele verpakking.
4.	 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 hydrocolloïde 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 geïndiceerd 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.

PRODUKTBESKRIVNING  
Aquacel™ Surgical skyddsförband är ett sterilt postoperativt förband som innehåller 
ett inre (sårkontakt) non-woven dyna som består av Hydrofiber™-teknik, bunden med 
nylon- och elastangarn. Dynan hålls på plats mellan ett toppskikt av hydrokolloid bundet 
till en yttre polyuretanfilm samt ett skikt med hudkontaktlager och fönster som består av 
polyuretanfilm inklämt mellan ytterligare två skikt av hydrokolloid.
Den yttre polyuretanfilmen i Aquacel™ Surgical skyddsförband ger en bakteriell och 
virusbarriär för att minska risken för infektion, förutsatt att förbandet förblir intakt och det 
inte läcker. 
Denna produkt innehåller gelatin från gris.
AVSEDD ANVÄNDNING
Aquacel™ Surgical skyddsförband har utformats för att användas som ett primärt förband. 
Aquacel™ Surgical skyddsförband kan användas under vägledning av hälso- och 
sjukvårdspersonal, för hantering av akuta operationssår. 
AVSEDDA ANVÄNDARE
Aquacel™ Surgical skyddsförband är avsedda att användas av hälso- och 
sjukvårdspersonal.
MÅLPATIENTGRUPP
Aquacel™ Surgical skyddsförband är avsedda att användas av patienter som har 
genomgått operation.  
KLINISK NYTTA
Aquacel™ Surgical skyddsförband ger en fysisk mikrobiell, viral och vattentät barriär för 
att skydda såret.
Aquacel™ Surgical skyddsförband absorberar sårvätska och bakterier, skapar en fuktig 
sårläkningsmiljö, samtidigt som de formar sig till såret/suturerna/häftklamrarna och 
minimerar dött (dead-space) utrymme mellan såret och förbandet.
Aquacel™ Surgical skyddsförband är flexibla och töjbara för att minska risken för sårruptur 
och bidra till hudrörelse. 
INDIKATIONER
Aquacel™ Surgical skyddsförband är indicerade för hantering av akuta operationssår.  
KONTRAINDIKATIONER
Aquacel™ Surgical skyddsförband bör inte användas på personer som är känsliga för 
eller som har haft en allergisk reaktion mot förbandet eller någon av dess komponenter 
inklusive kolofoni eller dess derivat.  
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR
1.	 Sterilitet garanteras förutom när produktförpackningen är skadad eller har öppnats 

före användning. Använd inte produkten om förpackningen är skadad eller öppen före 
användning och kassera produkten enligt lokala förordningar.

2.	 Aquacel™ Surgical skyddsförband är endast för engångsbruk och får inte 
återanvändas. Återanvändning kan ge upphov till en ökad risk för infektion och 
korskontaminering eller försenad sårläkning.

3.	 Detta förband bör inte användas med andra sårvårdsprodukter utan att först ha 
rådfrågat hälso- och sjukvårdspersonal.

4.	 Aquacel™ Surgical skyddsförband är inte kompatibla med oljebaserade produkter.
5.	 P.g.a. steriliseringsprocessen kan en lätt lukt förekomma när man först öppnar 

förpackningen.
6.	 Hälso- och sjukvårdspersonal ska konsulteras om något av följande observeras 

under förbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar), 
hypergranulation (överdriven vävnadsbildning), tecken på infektion (ökad smärta, 
blödning, värme/rodnad av omgivande vävnad, sårexsudat), eller vid en förändring av 
sårets färg och/eller lukt.

7.	 Aquacel™ Surgical skyddsförband är designade för att vara MR-säkra.
8.	 Applicera inte förbandet under spänning.
9.	 Aquacel™ Surgical skyddsförband är inte designade som en ersättning för primära 

förslutningsmetoder såsom klamrar eller suturer.
10.	Aquacel™ Surgical skyddsförband är inte designade för att klippas.
11.	Efter användningen kan produkten utgöra en potentiell biologisk risk. Hantera och 

kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gällande lokala statliga 
och federala lagar och bestämmelser. 

12.	Om ett allvarligt tillbud har inträffat under användningen av denna produkt eller som 
ett resultat av dess användning, vänligen rapportera det till tillverkaren och till den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är 
etablerad.

13.	Aquacel™ Surgical skyddsförband är vattentåliga, de ska dock inte vara under vattnet 
vid bad eller simning.

TILLHÖRANDE PRODUKTER OCH BEHANDLINGAR
Aquacel™ Surgical skyddsförband är inte avsedda att användas tillsammans med andra 
produkter eller behandlingar, men klinisk bedömning bör användas för att avgöra lämplig 
användning när gips eller skenor används.
KONTAKT OCH ANVÄNDNINGENS VARAKTIGHET
Aquacel™ Surgical skyddsförband kan användas i upp till 7 dagar; förbanden ska bytas 
tidigare om det är kliniskt indikerat. Aquacel™ Surgical skyddsförband är lämpliga för 
kontinuerlig användning tills läkning uppnås eller en alternativ sårbehandling är kliniskt 
indicerad.  
BRUKSANVISNING
För att sätta förband på knäincisioner ska knäet vara i ca 30 graders vinkel för 
optimal applicering av förbandet.
1.	 Innan du lägger på förbandet, rengör såret/snittstället med lämpligt 

sårrengöringsmedel, skölj väl med en steril koksaltlösning och torka den omgivande 
huden.

2.	 Välj en förbandstorlek för att säkerställa direkt kontakt mellan såret/snittet och dynan 
med Hydrofiber™-teknologin.

3.	 Ta ut förbandet ur den sterila förpackningen.
4.	 Ta först bort 3/4 av skyddspapperet längs förbandets längd, vilket minimerar 

fingerkontakten med den centrala dynan och den självhäftande ytan. Placera det på 
ena sidan av sår-/snittlinjen och rulla försiktigt förbandet över sår-/snittlinjen och forma 
på plats.

5.	 Ta bort det återstående 1/4 skyddspapperet och forma försiktigt förbandet över sår-/
snittlinjen. Forma förbandet på plats för en säker vidhäftning. Sträck inte.

6.	 Den genomskinliga hydrokolloidbaksidan gör det möjligt för kliniker att övervaka den 
centrala dynan med Hydrofiber™-teknik och bedöma när förbandet måste bytas. 
Förbandet kan lämnas på plats i upp till 7 dagar, med förbehåll för regelbunden klinisk 
bedömning och lokalt förbandsprotokoll.

7.	 Alla sår/snitt bör övervakas ofta. Ta bort Aquacel™ Surgical skyddsförband när det är 
kliniskt indicerat (dvs. läckage, kraftig blödning, misstänkt infektion eller efter 7 dagar).

Borttagande av förband
Ta bort förbandet genom att trycka på huden med ena handen och försiktigt lyfta i förban-
dets kant med andra handen. Sträck förbandet för att bryta den självhäftande förseglingen 
och ta bort det.
Förvaras vid rumstemperatur (10–25 °C/50–77 °F). Förvaras torrt.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Detta är Sammanfattning av säkerhetsprestanda 
och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen av den europeiska databasen för 
medicintekniska produkter/ EUDAMED.
Om ytterligare information eller riktlinjer behövs, vänligen kontakta ConvaTec Professional 
Services.
Tillverkad i Dominikanska Republiken
© 2024 Convatec.
™/® indikerar ett varumärke som tillhör Convatec Group.

SVENSKAsv

 Inc.

TUOTEKUVAUS 
Aquacel™ Surgical -peittosidos on steriili, leikkauksen jälkeen käytettävä sidos, joka 
koostuu haavaa vasten tulevasta Hydrofiber™-teknologialla valmistetusta kuitutyynystä. 
Kerros on kudottu yhteen nailon- ja elastaanilangoilla.  Haavatyyny kiinnittyy ulkoiseen 
polyuretaanikalvoon kiinnitetyn hydrokolloidipintakerroksen ja läpinäkyvän, kahdesta 
muusta hydrokolloidikerroksesta ja niiden välissä olevasta polyuretaanikalvosta 
koostuvan, ihokontaktissa olevan kerroksen väliin.
Aquacel™ Surgical -peittosidoksen  ulkoinen polyuretaanikalvo antaa suojan 
bakteereita ja viruksia vastaan ja näin ollen vähentää infektioriskiä, kunhan sidos pysyy 
koskemattomana eikä vuoda. 
Tämä tuote sisältää sikaperäistä gelatiinia.
KÄYTTÖTARKOITUS
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on suunniteltu käytettäviksi ensisijaisena sidoksena. 
Aquacel™ Surgical -peittosidoksia voidaan käyttää terveydenhuollon ammattilaisen 
ohjauksella akuuttien leikkaushaavojen hoitoon.   
TARKOITETUT KÄYTTÄJÄT
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten 
käytettäviksi.
KOHDEPOTILASVÄESTÖ
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu leikkauspotilaille. 
KLIINISET HYÖDYT
Aquacel™ Surgical -peittosidokset antavat haavalle fyysisen vedenkestävän suojan 
bakteereita ja viruksia vastaan.
Aquacel™ Surgical -peittosidokset imevät haavanestettä ja bakteereita ja muodostavat 
kostean, haavaa parantavan ympäristön samalla, kun ne mukailevat haavan/ommelten/
hakasten muotoja ja poistavat tyhjän tilan haavan ja sidoksen välistä.
Aquacel™ Surgical -peittosidokset mukautuvat kehon liikkeisiin ja vähentävät 
leikkaushaavan uudelleen aukeamisen riskiä.  
KÄYTTÖAIHEET
Aquacel™ Surgical -peittosidokset on tarkoitettu akuuttien leikkaushaavojen hoitoon.  
VASTA-AIHEET
Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei saa käyttää henkilöille, jotka ovat herkkiä sidokselle 
tai jollekin sen komponentille, hartsi tai sen johdannaiset mukaan lukien, tai saavat niistä 
allergisen reaktion.  
VAROTOIMET JA VAROITUKSET
1.	 Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen käyttöä. 

Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen käyttöä. Hävitä tuote 
paikallisten määräysten mukaisesti.

2.	 Aquacel™ Surgical -peittosidokset ovat kertakäyttöisiä eikä niitä saa käyttää uudelleen. 
Uudelleenkäyttö saattaa johtaa lisääntyneeseen infektion ja ristikontaminaation ja 
paranemisen viivästymisen riskiin.

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

4.	 Aquacel™ Surgical -peittosidokset eivät ole yhteensopivia öljypohjaisten tuotteiden 
kanssa.

5.	 Sterilisointiprosessin vuoksi pakkaus voi haista lievästi avattaessa.
6.	 Käänny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon yhteydessä 

esiintyy jotakin seuraavista: ihon ärtyminen (punertuminen, tulehdus), maseraatio 
(ihon vaaleneminen), hypergranulaatio (liiallinen kudoksen muodostuminen), merkit 
infektiosta (lisääntynyt kipu, verenvuoto, ympäröivän kudoksen lämpeneminen/
punoitus, erite haavasta) tai haavan väri ja/tai haju muuttuu.

7.	 Aquacel™ Surgical -peittosidokset on suunniteltu turvallisiksi magneettikuvauksessa.
8.	 Sidosta ei saa venyttää.
9.	 Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole suunniteltu korvaamaan ensisijaisia 

leikkausviillon sulkumenetelmiä, kuten hakasia tai ompeleita.
10.	Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole suunniteltu leikattaviksi.
11.	Käytön jälkeen tämä tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jätettä. Käsittele ja 

hävitä sidos hyväksytyn lääketieteellisen käytännön sekä soveltuvien paikallisten ja 
kansallisten lakien ja säädösten mukaisesti. 

12.	Jos tuotteen käytön aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita 
siitä valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siinä jäsenvaltiossa, jossa käyttäjä 
ja/tai potilas ovat.

13.	Aquacel™ Surgical -peittosidokset ovat vedenkestäviä, mutta niitä ei kuitenkaan tule 
upottaa veteen kylvyn tai uimisen yhteydessä.

OHEISTUOTE JA -TERAPIAT
Aquacel™ Surgical -peittosidoksia ei ole tarkoitettu käytettäviksi yhdessä minkään muun 
tuotteen tai terapian kanssa. Sidoksen käyttöä kipsien ja lastojen kanssa tulee arvioida 
kliinisesti.
KONTAKTI JA KÄYTTÖAIKA
Aquacel™ Surgical -peittosidoksia voidaan käyttää enintään seitsemän päivää; 
sidokset on vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen. Aquacel™ Surgical 
-peittosidokset  soveltuvat jatkuvaan käyttöön parantumiseen asti tai kunnes kliinisesti 
osoitetaan vaihtoehtoinen haavanhoito.  
KÄYTTÖOHJEET
Polven leikkaushaavojen sidosten asettamisessa polven tulee olla noin 30 asteen 
kulmassa sidoksen optimaalista asettamista varten.
1.	 Puhdista haava-/leikkausalue sopivalla haavan puhdistusaineella, huuhtele hyvin 

steriilillä keittosuolaliuoksella ja kuivaa ympäröivä iho ennen sidoksen asettamista 
paikalleen.

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

3.	 Poista sidos steriilistä pakkauksesta
4.	 Poista aluksi 3/4 taustapaperista sidoksen pituudelta ja minimoi sormikosketus 

haavatyynyn ja liimapinnan kanssa. Laita sidos haavan / leikkaushaavan toiselle 
puolelle, rullaa sidos kevyesti haavan / leikkaushaavan päälle ja muotoile paikalleen.

5.	 Poista jäljelle jäänyt 1/4 taustapaperista ja muotoile sidos kevyesti haavan / 
leikkaushaavan päälle. Varmista liimapinnan kiinnittyminen painelemalla sidos 
paikalleen. Älä venytä.

6.	 Läpinäkyvä hydrokolloiditausta mahdollistaa sen, että  kliinikko voi tarkkailla 
Hydrofiber™-haavatyynyä ja arvioida, milloin sidos täytyy vaihtaa. Sidos voidaan 
jättää paikalleen enintään 7 päiväksi, jos säännöllinen kliininen arviointi ja paikalliset 
sidoskäytännöt sen sallivat.

7.	 Kaikkia haavoja / viiltoja tulee tarkkailla säännöllisesti. Poista Aquacel™ Surgical 
-peittosidos, kun se on kliinisesti aiheellista (ts. vuoto, runsas verenvuoto, infektioepäily 
tai 7 päivän välein).

Sidoksen poistaminen
Paina ihoa toisella kädellä ja nosta sidoksen kulmaa varovasti toisella kädellä poistaaksesi 
sidoksen. Venytä sidosta, jotta liimapinta irtoaa, ja poista sidos.
Säilytä huoneenlämmössä (10–25 °C / 50–77 °F). Pidettävä kuivana.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä 
suorituskyvystä (SSCP) sijaitsee tässä osoitteessa Eurooppalaisen lääkinnällisten 
laitteiden tietokannan EUDAMED:in julkaisun jälkeen.
Pyydä lisätietoja ja ohjeita ConvaTec-asiakaspalvelusta.
Valmistettu Dominikaanisessa tasavallassa
© 2024 Convatec.
™/® merkki osoittaa Convatec -yhtiön tavaramerkkiä.

PRODUKTBESKRIVELSE  
Aquacel™ Surgical postoperativ bandage er en steril postoperativ bandage, der består af 
et indre ikke-vævet (sårkontakt) kompres sammensat af sting med Hydrofiber™ teknologi, 
som er bundet med nylon- og elastangarn. Kompresset holdes på plads mellem et øvre 
lag hydrokolloid, der er bundet til en ydre polyurethanfilm. Sårkontaktvinduet består 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 lækage. 
Dette produkt indeholder svinegelatine.
TILSIGTET ANVENDELSE
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er designet til brug som en primær bandage. 
Aquacel™ Surgical postoperative bandager kan bruges med vejledning fra 
sundhedspersonale til behandling af akutte operationssår.   
TILSIGTEDE BRUGERE
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er beregnet til brug af sundhedspersonale.
MÅLPATIENTPOPULATION
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er beregnet til anvendelse på patienter, som 
har gennemgået en operation.  
KLINISKE FORDELE
Aquacel™ Surgical postoperative bandager danner en fysisk mikrobiel, viral og vandtæt 
barriere, som beskytter såret.
Aquacel™ Surgical postoperative bandager absorberer sårvæske og bakterier, hvilket 
giver et fugtigt sårhelingsmiljø, mens det former sig efter såret/suturer/hæfteklammer og 
fjerner dødrummet i kontaktfladen mellem såret og bandagen.
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er fleksible og kan strækkes for at reducere 
risikoen for sårruptur og bistå med hudens bevægelighed. 
INDIKATIONER
Aquacel™ Surgical postoperative bandager er indikeret til behandling af akutte 
operationssår.  
KONTRAINDIKATIONER
Aquacel™ Surgical postoperative bandager må ikke anvendes til personer, der er 
følsomme over for eller som har haft en allergisk reaktion på bandagen eller dens 
komponenter inklusive kolofonium eller dets derivater.  
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
1.	 Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller åbnet forud for 

anvendelsen. Produktet må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller åben 
forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

2.	 Aquacel™ Surgical postoperative bandager er kun beregnet til engangsbrug og må 
ikke genbruges. Genbrug kan medføre øget risiko for infektion og krydskontaminering 
samt forsinket sårheling.

3.	 Denne bandage må ikke anvendes sammen med andre sårbehandlingsprodukter uden 
først at have konsulteret sundhedspersonale.

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

5.	 På grund af sterilisationsprocessen kan der være en svag lugt, når den primære 
emballage åbnes.

6.	 Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (rødme 
og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven 
vævsdannelse), tegn på infektion (øget smerte, blødning, varme/rødme i omgivende 
væv, øget sekretion fra såret), eller ændringer i sårets farve og/eller lugt.

7.	 Aquacel™ Surgical postoperative bandager er designet til at være MR-sikre.
8.	 Undlad at strække bandagen under applicering.
9.	 Aquacel™ Surgical postoperative bandager er ikke designet til at være en erstatning 

for primære lukningsmetoder som f.eks. hæfteklammer eller suturer.
10.	Aquacel™ Surgical postoperativebandager er ikke designet til at blive klippet i.
11.	Efter anvendelsen kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk risiko. Håndteres og 

bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og gældende lokale, statslige og 
nationale love og forordninger. 

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

13.	Aquacel™ Surgical postoperative bandager er vandtætte, dog må de ikke nedsænkes 
under vand ved badning eller svømning.

TILHØRENDE 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 bæres i op til 7 dage, bandagerne skal 
skiftes tidligere, hvis det er klinisk indiceret. Aquacel™ Surgical postoperative sårbandager 
er velegnede til kontinuerlig brug, indtil såret er helet eller en alternativ sårbehandling er 
klinisk indikeret.  
BRUGSANVISNING
Under forbinding af knæincisioner skal knæet skal være i en vinkel på cirka 30 
grader for optimal applicering af bandagen.
1.	 Inden applicering af bandagen skal såret/incisionen rengøres med et hensigtsmæssigt 

sårrensemiddel, skylles godt med sterilt saltvand og den omkringliggende hud tørres.
2.	 Vælg en bandagestørrelse, der sikrer direkte kontakt mellem såret/incisionen og 

Hydrofiber™-teknologi kompresset.
3.	 Tag bandagen ud af den sterile emballage
4.	 Fjern indledningsvist 3/4 af bagbeklædningspapiret langs bandagens længde, og 

minimer fingerkontakt med det midterste kompres og den klæbende overflade. Placer 
bandagen på den ene side af sår-/incisionslinjen og rul forsigtigt bandagen over sår-/
incisionslinjen og form den på plads.

5.	 Fjern den øvrige 1/4 af bagbeklædningspapiret, og form forsigtigt bandagen over sår-/
incisionslinjen. Form bandagen på plads for at sikre vedhæftning. Bandagen må ikke 
strækkes.
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6.	 Den gennemsigtige hydrokolloide bagbeklædning giver klinikeren mulighed for 
at monitorere det midterste kompres med Hydrofiber™ teknologi og vurdere, 
hvornår bandagen skal skiftes. Bandagen kan blive siddende på i op til 7 dage 
under forudsætning af, at der foretages regelmæssig klinisk vurdering, og at lokale 
retningslinjer overholdes.

7.	 Alle sår/incisioner skal monitoreres hyppigt. Fjern Aquacel™ Surgical postoperative 
bandage, når det er klinisk indikeret (dvs. lækage, for kraftig blødning, mistanke om 
infektion eller efter 7 dage).

Fjernelse af bandage
Bandagen fjernes ved at trykke på huden med den ene hånd og forsigtigt løfte i en af 
bandagens kanter med den anden hånd. Stræk i bandagen for at bryde klæbeforseglingen 
og fjerne bandagen.
Opbevares ved stuetemperatur (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). Opbevares tørt.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er placeringen for sammenfatningen af 
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) 
efter lanceringen af den europæiske 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 varemærke tilhørende Convatec Group.

PRODUKTBESKRIVELSE 
Aquacel™ Surgical dekkbandasje er en steril postoperativ bandasje som består av en 
indre (sårkontakt) ikke-vevd sårkontaktpute. Puten består av Hydrofiber™ teknologi og  
sydd sammen med nylon- og elastangarn. Puten holdes på plass mellom et topplag av 
hydrokolloid som er festet til en ytre polyuretanfilm, og et hudkontaktlag med vindu som 
består 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 å redusere risikoen for infeksjon såfremt bandasjen sitter på plass og 
lekkasje ikke oppstår. 
Dette produktet inneholder svinegelatin.
TILTENKT BRUK
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er utviklet for å brukes som en primær bandasje. 
 Aquacel™ Surgical dekkbandasjer kan brukes under veiledning av helsepersonell for 
håndtering av akutte kirurgiske sår.
TILTENKTE BRUKERE
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er beregnet for bruk av helsepersonell.
MÅLPASIENTPOPULASJON
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er tiltenkt for bruk på pasienter som har gjennomgått 
kirurgi.  
KLINISKE FORDELER
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer gir en fysisk mikrobiell, viral og vanntett barriere for å 
beskytte såret.
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer absorberer sårvæske og bakterier og gir et fuktig 
sårhelingsmiljø samtidig som de former seg etter såret/suturene/stiftene og fjerner dødrom 
mellom såret og bandasjegrensesnittet.
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er fleksible og utvidbare for å redusere risikoen for 
dehiscence og for å hjelpe hudens bevegelser.  
INDIKASJONER
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er indisert for håndtering av akutte kirurgiske sår. 
KONTRAINDIKASJONER
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer skal ikke brukes på personer som er følsomme overfor, 
eller som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller noen av dens komponenter 
inkludert harpiks eller derivater av harpiks. 
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
1.	 Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller åpnet før bruk. Ikke 

bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller åpen før bruk, og kast produktet i 
samsvar med lokale forskrifter.

2.	 Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. 
Gjenbruk kan føre til økt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon. og forsinket 
tilheling.

3.	 Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sårpleieprodukter uten først å 
konsultere helsepersonell.

4.	 Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter
5.	 På grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt når den indre 

emballasjen åpnes.
6.	 Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det følgende observeres under 

bandasjeskift: irritasjon (rødhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere), 
hypergranulering (for stor vevsdannelse), tegn på infeksjon (økt smerte, blødning, 
varme/rødhet på omkringliggende vev, såreksudat) eller endring i sårets farge og/eller 
lukt.

7.	 Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er utformet for å være MR-sikre.
8.	 Bandasjen skal ikke strekkes når den påføres.
9.	 Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke utformet som en erstatning for primære 

lukkemetoder som stifter eller suturer.
10.	Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke laget for å kunne kuttes/klippes.
11.	Etter bruk kan dette produktet potensielt være biologisk farlig. Håndter og kasser i 

henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og 
forskrifter. 

12.	Hvis det oppstår 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 svømming.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er ikke utviklet for å brukes sammen med noen andre 
produkter eller behandlinger. Imidlertid bør klinisk skjønn benyttes for å bestemme egnet 
bruk hvor gips eller skinner brukes.
KONTAKT OG BRUKSVARIGHET
Aquacel™ Surgical dekkbandasjer kan brukes i opptil 7 døgn. Bandasjen skal skiftes 
tidligere hvis dette er klinisk indisert. The Aquacel™ Surgical dekkbandasjer er egnet 
for kontinuerlig bruk inntil tilheling er oppnådd eller en alternativ sårbehandling er klinisk 
indisert. 
BRUKSANVISNING
Ved bandasjering av kneinnsnitt skal kneet være i cirka 30 graders vinkel for 
optimal påføring av bandasjen.
1.	 Rens såret/innsnittstedet med et egnet sårrensemiddel, skyll godt med sterilt saltvann 

og tørk den omkringliggende huden før bandasjen legges på.
2.	 Velg en bandasjestørrelse som sikrer direkte kontakt mellom såret/innsnittet og 

Hydrofiber™-teknologiputen.
3.	 Ta bandasjen ut av den sterile pakken
4.	 Fjern først 3/4 av dekkpapiret langs bandasjens lengde med minimal fingerkontakt med 

puten i midten og området med klebemiddel. Plasser bandasjen på den ene siden av 
såret/innsnittet og rull den varsomt over sår-/innnsnitslinjen og form den på plass.

5.	 Fjern den siste 1/4 av dekkpapiret og fest resten av bandasjen over sår-/innnsnittlinjen. 
Press lett med fingrene for å sikre godt feste mot huden. Ikke strekk bandasjen.

6.	 Det gjennomsiktige hydrokolloiddekket lar klinikeren overvåke den sentrale 
Hydrofiber™-teknologiputen og vurdere når bandasjen må skiftes. Bandasjen kan 
være på plass i opptil 7 døgn etter regelmessig klinisk vurdering og ved å følge lokal 
bandasjeprotokoll.

7.	 Alle sår/innsnitt skal hyppig overvåkes. Fjern Aquacel™ Surgical dekkbandasjen når 
det er klinisk indisert (dvs. ved lekkasje, sterk blødning eller mistanke om infeksjon eller 
etter 7 døgn).

Fjerning av bandasjen
Trykk ned på huden med den ene hånden og løft varsomt en bandasjekant med den andre 
hånden for å fjerne bandasjen. Strekk bandasjen for å bryte klebemidlet og fjern den.
Oppbevares ved romtemperatur (10–25 °C / 50–77 °F). Skal holdes tørr.
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.
Laget i Den dominikanske republikk
© 2024 Convatec Inc.
™/® angir et varemerke som tilhører Convatec Group.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Το καλυπτικό επίθεμα Aquacel™ Surgical είναι ένα στείρο επίθεμα για 
μετεγχειρητική χρήση που αποτελείται από μια εσωτερική (επαφής με το έλκος) μη 
πλεκτή επένδυση με σύνθεση από τεχνολογία Hydrofiber™ ενωμένο σε πλέγμα με 
νήματα νάιλον και ελαστάνης. Η επένδυση συγκρατείται στη θέση της, ανάμεσα σε 
μια επάνω στρώση υδροκολλοειδούς προσαρτημένου σε μια εξωτερική μεμβράνη 
πολυουρεθάνης, και μια στρώση με παράθυρο η οποία έρχεται σε επαφή με το 
δέρμα και αποτελείται από μια μεμβράνη πολυουρεθάνης ανάμεσα από δύο ακόμη 
στρώσεις υδροκολλοειδούς.
Η εξωτερική μεμβράνη πολυουρεθάνης του καλυπτικού επιθέματος Aquacel™ 
Surgical παρέχει έναν φραγμό κατά των βακτηρίων και των ιών ώστε να μειώνεται 
ο κίνδυνος λοίμωξης, με την προϋπόθεση ότι το επίθεμα παραμένει άθικτο και ότι 
δεν υπάρχει διαρροή. 
Αυτό το προϊόν περιέχει χοίρεια ζελατίνη.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical έχουν σχεδιαστεί για χρήση ως κύριο 
επίθεμα. 
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical μπορούν να χρησιμοποιηθούν υπό την 
καθοδήγηση ενός επαγγελματία υγείας για τη διαχείριση οξέων χειρουργικών 
ελκών.   
ΧΡΗΣΤΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΟΠΟΙΟΥΣ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical προορίζονται για χρήση από 
επαγγελματίες υγείας.
ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical προορίζονται για εφαρμογή σε ασθενείς 
που έχουν υποβληθεί σε εγχείρηση.  
ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical παρέχουν έναν φυσικό, αδιάβροχο 
φραγμό κατά των βακτηρίων και των ιών για την προστασία του έλκους.
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical απορροφούν τα υγρά του έλκους και 
τα βακτήρια, παρέχοντας ένα υγρό περιβάλλον για την επούλωση του έλκους, ενώ 
παράλληλα προσαρμόζονται στο έλκος/τα ράμματα/τους συνδετήρες συρραφής 
και ελαχιστοποιούν τον κενό χώρο ανάμεσα στο έλκος και τη διεπιφάνεια του 
επιθέματος.
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical είναι εύκαμπτα και επεκτάσιμα για να 
μειώνουν τον κίνδυνο αποκόλλησης και να βοηθούν στην κίνηση του δέρματος.  
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical ενδείκνυνται για τη διαχείριση οξέων 
χειρουργικών ελκών. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 
σε άτομα που έχουν ευαισθησία ή είχαν αλλεργική αντίδραση στο επίθεμα ή σε 
οποιοδήποτε από τα συστατικά του, συμπεριλαμβανομένου του κολοφώνιου ή των 
παραγώγων του.  
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	 Η στειρότητα του προϊόντος είναι εγγυημένη μόνο αν η άμεση συσκευασία 

του δεν έχει υποστεί ζημιά και δεν έχει ανοιχτεί πριν από τη χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά πριν 
από τη χρήση και απορρίψτε το προϊόν.σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

2.	 Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical προορίζονται για μία μόνο χρήση και 
δεν θα πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να 
προκαλέσει αυξημένο κίνδυνο λοίμωξης και διασταυρούμενης μόλυνσης, καθώς 
και καθυστέρηση της επούλωσης των ελκών.

3.	 Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείτε αυτό το επίθεμα μαζί με άλλα προϊόντα 
φροντίδας ελκών χωρίς να συμβουλευτείτε πρώτα έναν επαγγελματία υγείας.

4.	 Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical δεν είναι συμβατά με προϊόντα που 
περιέχουν έλαια.

5.	 Λόγω της διαδικασίας αποστείρωσης, ενδέχεται να γίνει αισθητή μια ελαφρά 
οσμή κατά το άνοιγμα της κύριας συσκευασίας.

6.	 Απαιτείται η συνεννόηση με επαγγελματία υγείας εάν παρατηρηθεί κάτι από 
τα ακόλουθα κατά τη διάρκεια των αλλαγών του επιθέματος: ερεθισμός 
(κοκκίνισμα, φλεγμονή), διαβροχή (ασπρισμένο δέρμα), υπερτροφικός 
κοκκιώδης ιστός (σχηματισμός υπερβολικού ιστού), σημεία λοίμωξης 
(αυξημένος πόνος, αιμορραγία, θερμότητα/ερυθρότητα του γύρω ιστού, 
εξίδρωμα έλκους) ή μεταβολή στο χρώμα ή/και στην οσμή του έλκους.
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7.	 Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical έχουν σχεδιαστεί ώστε να είναι 
ασφαλή για απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI).

8.	 Μην εφαρμόζετε το επίθεμα με πίεση.
9.	 Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical δεν είναι σχεδιασμένα να 

χρησιμοποιούνται ως υποκατάστατο των μεθόδων σύγκλεισης κατά πρώτο 
σκοπό, όπως οι συνδετήρες συρραφής ή τα ράμματα.

10.	Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical δεν έχουν σχεδιαστεί για να 
κόβονται.

11.	Μετά τη χρήση, αυτό το προϊόν μπορεί να αποτελεί δυνητικό βιολογικό κίνδυνο. 
Ο χειρισμός και η απόρριψη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με την αποδεκτή 
ιατρική πρακτική και τους ισχύοντες τοπικούς κρατικούς και ομοσπονδιακούς 
νόμους και κανονισμούς. 

12.	Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης αυτού του επιθέματος ή ως αποτέλεσμα της 
χρήσης του παρουσιαστεί κάποιο σοβαρό περιστατικό, αναφέρετέ το στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεται 
ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

13.	Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical είναι ανθεκτικά στο νερό, ωστόσο, 
δεν θα πρέπει να βυθίζονται στο νερό στο πλαίσιο λουτρού ή κολύμβησης.

ΣΧΕΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ & ΑΓΩΓΕΣ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical δεν έχουν σχεδιαστεί για χρήση 
σε συνδυασμό με οποιαδήποτε άλλα προϊόντα ή αγωγές, ωστόσο, θα πρέπει 
να ακολουθείται η κρίση του επαγγελματία υγείας για τον προσδιορισμό της 
κατάλληλης χρήσης όπου εφαρμόζεται γύψος ή νάρθηκας.
ΕΠΑΦΗ ΚΑΙ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΧΡΗΣΗΣ
Τα καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical μπορούν να φορεθούν για έως και 7 
ημέρες, ωστόσο, θα πρέπει να αλλαχθούν νωρίτερα, εάν ενδείκνυται κλινικά. Τα 
καλυπτικά επιθέματα Aquacel™ Surgical είναι κατάλληλα για συνεχή χρήση μέχρι να 
επιτευχθεί επούλωση ή να ενδείκνυται κλινικά εναλλακτικός τρόπος διαχείρισης 
του έλκους.  
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Για να επιδέσετε τομές στο γόνατο και για βέλτιστη εφαρμογή του επιθέματος, το 
γόνατο πρέπει να βρίσκεται σε γωνία περίπου 30 μοιρών.
1.	 Πριν από την εφαρμογή του επιθέματος, καθαρίστε το σημείο του έλκους/

της τομής με κατάλληλο προϊόν καθαρισμού ελκών, ξεπλύνετε καλά με στείρο 
αλατούχο διάλυμα και στεγνώστε το δέρμα γύρω από το έλκος.

2.	 Επιλέξτε ένα μέγεθος επιθέματος που θα διασφαλίζει άμεση επαφή μεταξύ του 
έλκους/της τομής και της επένδυσης με τεχνολογία Hydrofiber™.

3.	 Αφαιρέστε το επίθεμα από την αποστειρωμένη συσκευασία.
4.	 Αρχικά αφαιρέστε τα 3/4 του καλυπτικού χαρτιού κατά μήκος του επιθέματος, 

ελαχιστοποιώντας την επαφή των δακτύλων με την κεντρική επένδυση και την 
αυτοκόλλητη επιφάνεια. Τοποθετήστε το επίθεμα στη μία πλευρά του έλκους/
της γραμμής της τομής, απλώστε το απαλά πάνω από το έλκος/τη γραμμή της 
τομής και προσαρμόστε το στη θέση του.

5.	 Αφαιρέστε το υπόλοιπο 1/4 του καλυπτικού χαρτιού και προσαρμόστε απαλά το 
επίθεμα πάνω από το έλκος/τη γραμμή της τομής. Προσαρμόστε το επίθεμα στη 
θέση του για να κολλήσει με ασφάλεια. Μην το τεντώνετε.

6.	 Η διαυγής υδροκολλοειδής πλευρά επιτρέπει στον ιατρό να παρακολουθεί 
την κεντρική επένδυση Hydrofiber™ και να αξιολογεί πότε χρειάζεται αλλαγή 
του επιθέματος. Το επίθεμα μπορεί να παραμείνει στη θέση του έως και για 7 
ημέρες, παράλληλα με τακτική κλινική αξιολόγηση και εφαρμογή του τοπικού 
πρωτοκόλλου επιθεμάτων.

7.	 Όλα τα έλκη/Όλες οι τομές πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά. Αφαιρέστε 
το καλυπτικό επίθεμα Aquacel™ Surgical όταν αυτό ενδείκνυται κλινικά (δηλαδή, 
υπάρχει διαρροή, υπερβολική αιμορραγία, υποψία λοίμωξης ή στις 7 ημέρες).

Αφαίρεση του επιθέματος
Για να αφαιρέσετε το επίθεμα, πιέστε προς τα κάτω το δέρμα με το ένα χέρι και 
με το άλλο χέρι ανασηκώστε προσεκτικά μια άκρη του επιθέματος. Τεντώστε το 
επίθεμα για να διαρρηχθεί η σφράγιση του αυτοκόλλητου και αφαιρέστε το.
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία δωματίου (10 °C – 25 °C/50 °F – 77 °F). Να διατηρείται 
στεγνό.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Αυτός είναι ο ιστότοπος της περίληψης των 
χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων (SSCP) μετά την έναρξη 
λειτουργίας της Ευρωπαϊκής Βάσης Δεδομένων για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα/
EUDAMED.
Για περισσότερες πληροφορίες ή κατευθυντήριες γραμμές, επικοινωνήστε με την 
ConvaTec Professional Services.
Κατασκευάζεται στη Δομινικανή Δημοκρατία
© 2024 Convatec.
™/® υποδεικνύει ένα εμπορικό σήμα της Convatec Group

arعربي

وصف المنتج
ضمادة التغطية Aquacel™ Surgical هي ضمادة معقمة لما بعد الجراحة تتكون من ضمادة داخلية غير 
منسوجة )ملامسة للجرح( مكونة من تقنية  ™Hydrofiber وغرزة موثقه بخيوط النايلون والإيلاستين. يتم 

تثبيت الضمادة في مكانها بين طبقة علوية من الهيدروكولويد مرتبطة بطبقة خارجية من البولي يوريثان وطبقة 
ملامسة للجلد مكونة من طبقة بولي يوريثان محصورة بين طبقتين إضافيتين من الهيدروكولويد.

توفر طبقة البولي يوريثان الخارجية لضمادة التغطية Aquacel™ Surgical حاجزًًا بكتيريًاً وفيروسيًاً لتقليل 
مخاطر العدوى بشرط أن تظل الضمادة سليمة ولا يوجد أي تسرب. 

يتضمن هذا المنتج جيلاتين مستخرجًًا من الخنازير.
الغرض من الاستخدام

صُُممت ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical للاستخدام كضمادة أولية. 
يمكن استخدام ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical بتوجيه من اختصاصي الرعاية الصحية، لإدارة 

الجروح الحادة والجروح الجراحية. 
المستخدم المقصود

ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical مُُعدََّة للاستخدام من قِبِل اختصاصيي الرعاية الصحية.
المجموعة المستهدفة من المرضى

ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical مُُعدََّة ليتم ارتداؤها من قِبِل المرضى الذين خضعوا للجراحة. 
الفوائد السريرية

توفر ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical حاجزًًا ماديًاً مضادًًا للماء والبكتيريا والفيروسات لحماية 
الجرح.

تمتص ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical سائل الجرح والبكتيريا، ما يوفر بيئة رطبة لالتئام الجروح، 
بينما تحيط الجرح/الغرز/الدبابيس وإزالة الفراغات الميتة بين الجرح وواجهة الضمادة.

ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical مرنة وقابلة للتمدُُّد لتقليل خطر التفزُُّر وتساعد على حركة الجلد. 
دواعي الاستعمال

صُُممت ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical لعلاج الجروح الحادة والجروح الجراحية. 
موانع الاستعمال

لا ينبغي استخدام ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical لدى الأشخاص الذين لديهم حساسية أو الذين لديهم 
رد فعل تحسسي تجاه الضمادة أو أي من مكوناتها بما في ذلك القلفونية أو مشتقاتها. 

الاحتياطات والتحذيرات
	1 التعقيم مضمون ما لم يكن الجراب تالفاً أو مفتوحًا قبل الاستخدام. لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة تالفة أو .

مفتوحة قبل الاستخدام وتخلص منها وفقاً للوائح المحلية.
	2 ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical هي للاستخدام مرة واحدة فقط ولا ينبغي إعادة استخدامها. قد .

تؤدي إعادة الاستخدام إلى زيادة خطر العدوى والتلوث الخلطي وتأخير الالتئام.
	3 لا ينبغي استخدام هذه الضمادة مع منتجات العناية بالجروح الأخرى دون استشارة أختصاصي رعاية .

صحية أولاً.
	4 ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical غير متوافقة مع المنتجات ذات الأساس الزيتي..
	5 قد تكون ثمة رائحة خفيفة عند فتح العبوة الأولية بسبب عملية التعقيم..
	6 تجب استشارة اختصاصي رعاية صحية إذا لوحظ أي مما يلي أثناء تغيير الضمادة، تهيج بالجلد )احمرار، .

التهاب(، أو تعطن )ابيضاض الجلد(، أو فرط التحبب )تكوّن نسيج زائد(، أو ظهور علامات العدوى )زيادة 
الألم، والنزيف، ودفء/حُمرة الأنسجة المحيطة، نضح الجرح(، أو تغيير في لون و/أو رائحة الجرح.

	7 صُممت ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical لتكون آمنة للاستخدام مع التصوير بالرنين .
المغناطيسي.

	8 لا تستخدم الضمادة تحت ضغط..
	9 لم تصُمَّم ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical كبديل لطرق الإغلاق الأولية، مثل الدبابيس أو .

الغرز.
لم تصُمَّم ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical ليتم قصها.10	.
بعد الاستخدام، قد يشُكل هذا المنتج خطرًا بيولوجياً محتملاً. يجب أن يتم التعامل معه والتخلص منه وفقاً 11	.

للممارسة الطبية المقبولة والقوانين واللوائح المحلية والفيدرالية المعمول بها. 
إذا وقع حادث خطير أثناء استخدام هذا الجهاز أو نتيجة لاستخدامه، يرجى إبلاغ الجهة المصنعة والسلطة 12	.

المختصة في الدولة العضو التي يقيم فيها المستخدم و/أو المريض بذلك.
تعُد ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical مقاومة للماء، ولكن لا ينبغي غمرها أثناء الاستحمام أو 13	.

السباحة.
المنتجات والعلاجات ذات الصلة

لم تُصُمََّم ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical لاستخدامها مع أيّةّ منتجات أو علاجات أخرى، ومع ذلك، 
يجب استخدام الحُُكم السريري لتحديد الاستخدام المناسب حيث يتم تطبيق الجبائر.

التلامس ومدة الاستخدام
يُمُكن وضع ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical لمدة تصل إلى 7 أيام، وينبغي تغيير الضمادات في 

وقت أبكر حسب الضرورة الطبية. ضمادات التغطية Aquacel™ Surgical مناسبة للارتداء المستمر حتى 
يتحقق الشفاء أو تستدعي الضرورة الطبية إدارة بديلة للجروح. 

تعليمات الاستخدام
لتضميد شقوق الركبة، ينبغي أن تكون الركبة بزاوية 30 درجة تقريبًاً لاستخدام الضمادة الأمثل.

قبل وضع الضمادة، نظف منطقة الجرح/الشق باستخدام منظف جروح مناسب، واشطفها جيدًا بمحلول .1	
ملحي معقم، وجفف الجلد المحيط.

	2..Hydrofiber™‎‎ اختر مقاس الضمادة لضمان التلامس المباشر بين الجرح/الشق والضمادة التي تدعم تقنية
أزل الضمادة من العبوة المُعَقَّمَة..3	
في البداية، أزل 3/4 ورق التقوية غير اللاصق من طول الضمادة لتقليل ملامسة الإصبع للضمادة المركزية .4	

والسطح اللاصق. ضع الضمادة على جانب واحد من خط الجرح/الشق ولفها برفق على خط الجرح/الشق وثبتها 
في مكان.

انزع 1/4 ورق التقوية غير اللاصق المتبقي وثبت الضمادة برفق فوق خط الجرح/الشق. ثبت الضمادة في .5	
مكانها لالتصاق آمن. لا ينصح بتمديد الضمادة عند الوضع.

تسمح الخلفية الغروانية المائية الشفافة للطبيب بمراقبة اللبادة التي تدعم تقنية Hydrofiber™‎‎ المركزية .6	
وتقييم وقت الحاجة إلى تغيير الضمادة. يمكن ترك الضمادة في مكانها لمدة تصل إلى 7 أيام مع مراعاة التقييم 

السريري المنتظم وبروتوكول التضميد المحلي.
يجب مراقبة جميع الجروح/الشقوق بشكل متكرر. أزل ضمادة التغطية Aquacel™ Surgical عندما .7	

تستدعي ذلك الضرورة الطبية )مثل التسرب أو النزيف الزائد أو الاشتباه في عدوى أو بعد مرور 7 أيام(.
إزالة الضمادة

لإزالة الضمادة، اضغط على الجلد بإحدى يديك وارفع بعناية حافة الضمادة بيدك الأخرى. شُُدََّ الضمادة لفصل 
المادة اللاصقة وإزالتها.

التخزين في درجة حرارة الغرفة )10 درجات مئوية - 25 درجة مئوية/50 درجة فهرنهايت - 77 درجة 
فهرنهايت(. تُحُفظ جافة.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. هذا هو ملخص موقع السلامة والأداء السريري )SSCP( بعد 
.EUDAMED/إطلاق قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية
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Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No reutilizar / 
Não reutilizável / Niet opnieuw gebruiken / Återanvänd ej / Kertakäyttöinen / Kun til 

engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Μην επαναχρησιμοποιείτε /
غير مسموح بإعادة الاستخدام 

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence / 
Referencia / Refêrencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero /

 Katalognummer / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / رقم الكتالوج

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / 
Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / 

Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per l’uso elettroniche / Consulter la notice 
d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique / Consulte las instrucciones de uso o las 
instrucciones de uso electrónicas / Consultar as instruções de utilização ou as instruções  

de utilização eletrónicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische 
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen / 
Perehdy käyttöohjeisiin tai perehdy sähköisiin käyttöohjeisiin / Se brugsanvisningen 

eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske 
bruksanvisningen / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις 

ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης / ارجع إلى تعليمات الاستخدام أو النسخة الإلكترونية من تعليمات الاستخدام

Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schützen / Conservare lontano 
dalla luce / Conserver à l’abri de la lumière du soleil / Mantenerse alejado de la luz 

solar / Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik solljus / Pidettävä 
auringonvalolta suojattuna / Undgå sollys / Beskytt mot sollys / Διατηρείστε μακρυά από 

το φως / يحفظ بعيدًًا عن أشعة الشمس

Is not manufactured with natural rubber latex / Enthält kein Kautschuk-Latex / Non 
contiene lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel / 

No contiene látex de caucho natural / Não contém latex natural / Bevat geen natuurlijk 
rubber / Innehåller ej naturligt gummi latex / Ei sisällä luonnonlateksia / Indeholder ikke 

naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Δεν περιέχει φυσικό λάτεξ / 
لا يحتوي على لاتكس مطاطي طبيعي

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de 
caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Bäsr före datum / Käytettävä ennen / 

Udløbsdato / Utløpsdato / Ημερομηνία Λήξης / تاريخ انتهاء الصلاحية

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Número de lote / 
Número do lote / Lotnummer / Lotnummer / Eränumero / Lotnummer / Lot nummer / 

Αριθμός παρτίδας / كود التشغيلة

Sterilized using irradiation / Mit Strahlung sterilisiert / Sterilizzazione per irraggiamento / 
Stérilisation par irradiation / Esterilizado utilizando radiación  / Esterilizado por 

radiação / Sterilisatie door straling / Steriliserad via strålning / Steriloitu säteilyttämällä / 
Gamma steriliseret / Sterilsert med stråling / Αποστειρωμένο με ακτινοβολία /

معقم باستخدام الإشعاع 

Medical Device  / Medizinprodukt  / Dispositivo medico  / Dispositif médical  / Producto 
sanitario  / Dispositivo médico  / Medisch hulpmiddel  / Medicinteknisk produkt  / 
Lääkinnällinen laite  / Medicinsk udstyr  / Medisinsk utstyr  / Іατροτεχνολογικό

 προϊόν  / ّجهاز طبّي 

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei beschädigter 
Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / Evitare l’uso 

se la confezione è danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso / Ne pas utiliser 
si le conditionnement est endommagé et consulter la notice d’utilisation / No usar 
si el embalaje está dañado y consulte las instrucciones de uso / Não utilizar se a 

embalagem estiver danificada e consultar as instruções de utilização / Niet gebruiken 
als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Använd inte om 

förpackningen är skadad och se bruksanvisningen / Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut, ja katso käyttöohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget,  

og se brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,  
og se bruksanvisningen / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει 

υποστεί ζημιά και συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης /
لا يستخدم إذا كان الغلاف تالفًاً ويجب الرجوع إلى تعليمات الاستخدام 

Authorized representative in the European Community / Bevollmächtigter EU-
Repräsentant / Rappresentante autorizzato nella Comunitá Europea / Représentant 

autorisé dans l’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 repræsentant i den Europæiske Kommite. / 

Autorisert representant i den Europeiske Union / Εγκεκριμένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Ένωση / المندوب المفوض في المجموعة الأوروبية

Contains biological material of animal origin / Enthält biologisches Material tierischen 
Ursprungs  / Contiene materiale biologico di origine animale  / Contient une substance 
biologique d’origine animale  / Contiene material biológico de origen animal  / Contém 

material biológico de origem animal  / Bevat biologisch materiaal van dierlijke 
oorsprong  / Innehåller biologiskt material av animaliskt ursprung  / Sisältää 

eläinperäistä biologista materiaalia  / Indeholder biologisk materiale af animalsk 
oprindelse  / Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse  / Περιέχει 

βιολογικό υλικό ζωικής προέλευσης  / يحتوي على مواد بيولوجية ذات أصل حيواني

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 – Può 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 Ressonância Magnética. / MRI-veilig - Dit verband is in alle bekende 
MRI omgevingen veilig te gebruiken. / MR-säker produkt som inte utgör någon känd 

risk i MR-miljö. / MR turvallinen - tuotteen ei ole todettu aiheuttavan mitään vaaraa MR 
ympäristössä. / MR-sikker – produktet udgør ingen kendt risiko i MR-scanneren. / MR 

sikker – ingen kjente farer ved bruke i MR miljø. / MR Ασφαλές – προϊόν που δεν 
αντιπροσωπεύει κανέναν γνωστό κίνδυνο σε όλα τα MR περιβάλλοντα. /
آمن للاستخدام في الميكروويف - منتج لا يشكل أية مخاطر معروفة في كل أوساط استخدامات الميكروويف .

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco / 
Mantenha seco / Droog houden / Förvaras torrt / Pidettävä kuivana / Opbevares tørt / 

Må holdes tørr / Διατηρείτε το προϊόν στεγνό / يحفظ في مكان جاف

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkürzung für Schweizer 
Bevollmächtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du 

représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza / 
Abreviatura para mandatário na Suíça / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger 

in Zwitserland / Förkortning för auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissä 
toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repræsentant 
i Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i Sveits / Συντομογραφία για 

εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ελβετία / اختصار للممثل المعتمد في سويسرا

Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera
 sterile singola / Système de barrière stérile simple / Sistema de barrera estéril

 individual / Sistema de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel barrièresysteem / 
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