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PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with Silver and
Strengthening Fibre is a soft, sterile, non-woven ribbon dressing made
from a layer of sodium carboxymethylcellulose impregnated with 1.2%
ionic silver (an antimicrobial agent), enhanced by ethylenediaminetetra-
acetic acid di-sodium salt (EDTA) and benzethonium chloride (BeCl), and
strengthened by regenerated cellulose fibre.

This dressing absorbs high amounts of wound fluid and bacteria and creates
a soft, cohesive gel that intimately conforms to the wound surface, maintains
a moist environment and aids in the removal of non-viable tissue from the
wound (autolytic debridement). A moist wound environment and control of
wound bacteria supports the body’s healing process and helps reduce the risk
of wound infection. The ionic silver in the dressing kills pathogenic micro-
organisms, both planktonic and within bacterial biofilms, including wound
bacteria, yeasts and moulds. The dressing also disrupts and absorbs biofilm,
prevents biofilm formation/reformation and increases the efficiency of silver
transfer to microorganisms. The dressing itself also provides an antimicrobial

- barrier to protect the wound bed.!

INDICATIONS

AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with Silver and

Strengthening Fibre may be used as stated in the DIRECTIONS FOR USE

for the management of:

- wounds where there is an infection or an increased risk of infection;

« diabetic foot ulcers, leg ulcers, (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg
ulcers of mixed aetiology) and pressure ulcers/sores (partial & full thickness);

« surgical wounds;

« traumatic wounds;

- wounds that are prone to bleeding, such as wounds that have been
mechanically or surgically debrided;

« oncology wounds with exudate, such as fungoides-cutaneous tumors, fungat-
ing carcinoma, cutaneous metastasis, Kaposi's sarcoma, and angiosarcoma;

« wounds where bacteria are a suspected cause of (or a factor in)
chronicity/non-progression;

« cavity and deep wounds including sinus, undermining and tracking wounds.

CONTRAINDICATIONS

AQUACEL™ Ag + Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should not be used on individuals who are sensitive to or
who have had an allergic reaction to silver, sodium carboxymethylcellulose,
ethylenediaminetetra-acetic acid di-sodium salt (EDTA) or benzethonium
chloride (BeCl).

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

« Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior
to use. If the immediate product packaging is damaged, do not use.

« This device is for single-use only and should not be re-used. Re-use may
lead to increased risk of infection or cross contamination. Physical prop-
erties of the device may no longer be optimal for intended use.

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

« During the body’s normal healing process, non-viable tissue is removed
from the wound (autolytic debridement), which could initially make the
wound appear larger.

« This ribbon product can be cut, if required prior to use, across the nar-
rower dimension of the ribbon. Cutting along the longer dimension of
the ribbon should not be performed.

« If you have difficulty removing the dressing, it should be soaked with
water or sterile saline until it removes easily.

« Because AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with
Silver and Strengthening Fibre provides a moist environment that sup-
ports the growth of new blood vessels, the delicate newly formed blood
vessels may occasionally produce bloodstained wound fluid.

« This dressing is not compatible with oil-based products, such as petrolatum.

« For choice of secondary dressings refer to the DIRECTIONS FOR USE.

« Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g.
use of graduated compression in the management of venous leg ulcers or
pressure relief measures in the management of pressure ulcers, systemic
antibiotics and frequent monitoring in the treatment of wound infection,
off loading and control of blood glucose for diabetic ulcers, etc.).

« This dressing is not intended for use as a surgical sponge.

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

DIRECTIONS FOR USE

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

« AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with Silver and
Strengthening Fibre should overlap at least 1 cm onto the skin surround-
ing the wound.

« When using this dressing in cavity, tracking and sinus wounds, leave at
least 2.5cm outside the wound for easy retrieval.

« When using this dressing in deep wounds, only fill the wound up to 80%, as
this dressing will expand to fill the wound space on contact with wound fluid.

« This dressing is recommended to be used with:

o a moisture retentive cover dressing such as AQUACEL™ Foam, Versiva™
XC™, DuoDERM™ Extra Thin or CarboFlex™ in lightly to moderately exud-
ing wounds;

o a non adhesive cover dressing such as AQUACEL™ Foam NA, Versiva™ XC™
NA or CarboFlex™ or a gauze pad, in heavily exuding wounds;

o for dry wounds refer to section FOR DRY WOUNDS below.

« See individual cover dressing package inserts for complete instruction for use.
« All wounds should be inspected regularly. Remove this dressing when clin-
ically indicated (i.e., leakage, excessive bleeding, increased pain) or after a

maximum of seven days.

FOR DRY WOUNDS

« Place the AQUACEL™ Ag+ Enhanced Hydrofiber™ Ribbon Dressing with
Silver and Strengthening Fibre on the wound and wet with sterile saline
over the wound area only. The vertical absorption properties of this
dressing will help to maintain the moist area over the wound only and
reduce the risk of maceration. Cover the dressing with a moisture reten-
tive dressing such as DuoDERM™ Extra Thin to avoid drying out of the
dressing and subsequent dressing adherence to the wound.

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

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

' Antimicrobial activity has been demonstrated by relevant in vitro microbiological assay.

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.

DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen
und Verstarkungsfasern ist eine weiche, sterile Tamponade aus
Natriumcarboxymethylcellulose mit 1,2% Silberionen (antimikrobieller
Wirkstoff), erweitert mit Ethylendiamintetraacetat (EDTA) und
Benzethoniumchlorid (BeCl), und verstarkt mit regenerierten Zellulose
Fasern.

Die Tamponade absorbiert hohe Mengen an Wundflissigkeit und
Bakterien und bildet ein weiches, kohasives Gel, das sich exakt der
Wundoberflache anpasst, ein ideal feuchtes Wundmilieu bildet und die
Entfernung von abgestorbenem Gewebe aus der Wunde (autolytisches
Debridement) untersttitzt.

Ein feuchtes Wundmilieu und die Kontrolle von Bakterien auf der Wunde
unterstttzen den den korpereigenen Heilungsprozess und senkt das
Risiko einer Wundinfektion. Das ionische Silber in der Wundauflage totet
pathogene Mikroorganismen inklusive Wundbakterien, Pilze, Hefen und
Sporen sowohl planktonisch als auch im bakteriellen Biofilm. Ausserdem
zerstort und absorbiert die Wundauflage Biofilm und verhindert die
Entstehung beziehungsweise Neuformation von Biofilmen und steigert
zusatzlich die Wirksamkeit der Silbertibertragung auf Mikroorganismen.
Die Wundauflage bietet eine antimikrobielle Barriere zum Schutz des
Wundbetts.'

EINSATZGEBIETE:

AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen

und Verstarkungsfasern kann eingesetzt werden wie in der

Gebrauchsanweisung angegeben, zur Behandlung von:

« Infizierte Wunden oder Wunden mit erhéhtem Infektionsrisiko;

- Diabetische Fussulcera, Beinulcera( Ulcera aufgrund venoser Stase, arterielle
Ulzerationen und Ulzerationen gemischter Atiologie) und Dekubitus;

- operative Wunden;

« traumatische Wunden;

- zur Blutung neigende Wunden, wie mechanisch oder chirurgisch
debridierte Wunden;

- onkologische Wunden mit Exsudat wie exulzerierende Tumore, kutane
Metastasen, Kaposi-Sarkom und Angiosarkom;

« Wunden bei denen Bakterien eine vermutete Ursache von (oder ein
Faktor bei der) Chronifizierung/ Stagnation der Wundheilung sind

« Wundkavitaten und tiefe Wunden inklusive Fisteln, Tunnel und
Unterminierungen.

KONTRAINDIKATIONEN:

AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen und
Verstarkungsfasern sollte nicht bei Personen angewendet werden, die auf
Silber, Natriumcarboxymethylcellulose, Ethylendiamintetraacetat (EDTA)
oder Benzethoniumchlorid (BeCl) empfindlich oder allergisch reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

+ Achtung: Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung
der Wundlauflage vor dem Gebrauch unbeschédigt bleibt und nicht
geoffnet wird.

« Produkt zur einmaligen Anwendung, nicht mehrmals verwenden.
Wiederholte Verwendung des Produktes kann zu erhohtem Risiko von
Infektionen oder Kreuzkontaminationen fiihren. Die technischen
Eigenschaften des Produkteinsatzes kénnen durch Wiederverwendung
eingeschrankt werden.

- Aufgrund des Sterilisationsverfahrens kénnte beim Offnen der primaren
Verpackung ein leichter Geruch festgestellt werden.

« Wahrend des normalen Heilungsprozesses des Kérpers wird abgestor-
benes Gewebe aus der Wunde entfernt (autolytisches Debridement),
wodurch die Wunde zu Anfang grosser erscheinen konnte.

« Diese Tamponade darf nur quer geschnitten werden jedoch nicht langs

« Bei Schwierigkeiten beim Entfernen der Wundauflage sollte der
Verband mit Wasser oder steriler Kochsalzlésung getrankt werden, um
das Entfernen zu erleichtern.

- Da AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit
Silberionen und Verstarkungsfasern ein feuchtes Wundmilieu und somit
das Wachstum von Blutgefassen fordert, konnen die neu gebildeten,
empfindlichen Blutgefdsse gelegentlich blutige Wundfltssigkeit erzeugen.

« AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen
und Verstarkungsfasern ist nicht mit Produkten auf Olbasis kompatibel,
wie z.B. Vaseline.

« Zur Auswahl stehende Sekundérverbéande sind in der GEBRAUCHSAN-
WEISUNG angegeben.

« Wenn indiziert, sollten angemessene unterstiitzende Massnahmen
ergriffen werden (z.B. graduierte Kompression bei der Behandlung von
venosen Beingeschwiiren oder druckentlastende Massnahmen bei
Dekubitus, systemische Antibiotika und regelméssige Uberwachung bei
der Behandlung von Wundinfektionen, Druckentlastung und
Blutzuckerkontrolle bei diabetischen Ulcerationen, usw.).

« AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen
und Verstarkungsfasern ist nicht flir den Einsatz als chirurgischer
Schwamm vorgesehen.

« Anwender sollten beachten, dass es nur wenig Daten zur ldngeren und
wiederholten Anwendung von silberhaltigen Wundauflagen gibt, ins-
besondere bei Kindern und Neugeborenen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH:

« Vor der Applikation der Wundauflage die Wunde mit einem
entsprechenden Wundreiniger saubern.

« AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen und
Verstarkungsfasern sollte die Wunde um mindestens 1 cm tberlappen.

« Beim Einsatz von AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade
bei Fisteln, Tunnel oder Unterminierungen, belassen sie 2,5cm ausser-
halb der Wunde zur einfachen Entfernung der Tamponade.

+ Beim Einsatz von AQUACEL™ Ag+ bei tiefen Wunden, die Wunde nur zu
80% fiillen, da AQUACEL™ Ag+ sich beim Kontakt mit Wundflussigkeit
ausdehnt und den Wundraum ausfiillt.

+ AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen und
Verstarkungsfasern ist fir die Verwendung mit Folgendem empfohlen:

o einem feuchtigkeitserhaltenden Abdeckverband wie AQUACEL™
Foam, Versiva™ XC™, Varihesive™ Extra Dtinn, CarboFlex™ bei leicht bis
moderat exsudierenden Wunden;

o ein nicht adhéasiver Abdeckverband wie AQUACEL™ Foam nicht
adhasiv, Versiva™ XC™ na, CarboFlex™ oder Gazeverband bei stark
exsudierenden Wunden;

o bei trockenen Wunden den Abschnitt BEI TROCKENEN WUNDEN unten lesen.

« Vollstandige Gebrauchsanweisungen sind in den jeweiligen
Verpackungen der genannten Abdeckverbande enthalten.

« Alle Wunden sollten regelmdssig untersucht werden. Die Wundauflage
sollte gewechselt werden wenn klinisch indiziert (z.B. bei Leckage,
tibermassiger Blutung, verstarkten Schmerzen) oder nach maximal
sieben Tagen Tragezeit.

BEI TROCKENEN WUNDEN

+ AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™ Tamponade mit Silberionen
und Verstarkungsfasern auf die Wunde applizieren und nur tiber dem
Wundbereich mit steriler Kochsalzldsung befeuchten . Die vertikale
Absorptionsfahigkeit von AQUACEL™ Ag+ verbesserte Hydrofiber™
Tamponade untersttitzt das feuchte Wundmilieu nur tiber der Wunde
und reduziert das Risiko einer Mazeration. Die Wundauflage mit einem
feuchtigkeitserhaltenden Abdeckverband wie Varihesive™ Extra Diinn
abdecken, um ein Austrockenen des Verbandes und anschliessendes
Anhaften an der Wunde zu vermeiden.

Lagern Sie das Produkt trocken und kuhl (10°C - 25°C/50°F - 77°F).

Falls Sie weitere Informationen benétigen oder Fragen zum Produkt
haben, kontaktieren Sie bitte die ConvaTec Kundenberatung

' Die antimikrobielle Aktivitat wurde in entsprechenden mikrobiologischen Analysen in-vitro
nachgewiesen

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ bezeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.

ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AQUACEL™ Ag+ é una medicazione sterile antimicrobica a base di argen-
to in formato nastro, composta da Hydrofiber™ (soffici fibre idrocolloidali
di carbossimetilcellulosa sodica pura) contenenti ioni argento (1,2%),
potenziata con sale sodico di acido etilendiamminotetra-acetico (EDTA),
cloruro di benzetonio e fibre di cellulosa rinforzanti.

AQUACEL™ Ag+ formato nastro assorbe e trattiene elevate quantita di
essudato e di batteri, a contatto con la ferita, crea un soffice gel che si
conforma al letto della ferita, mantenendo I'ambiente umido necessario a
favorire i processi di guarigione ed aiutando nella rimozione dei tessuti
non vitali della ferita (sbrigliamento autolitico) senza danneggiare il
tessuto neoformato. Un ambiente con il giusto grado di umidita ed un
livello di carica batterica controllato favoriscono il processo di guarigione
della lesione ed aiutano a ridurre il rischio di contaminazione.

L'argento ionico contenuto nella medicazione uccide i microrganismi patogeni
tra cui batteri, lieviti e muffe entrambi planctonici e presenti nel biofilm.!

INDICAZIONI

Sotto la supervisione di un operatore sanitario, AQUACEL™ Ag+ formato

nastro puo essere utilizzata come indicato nelle ISTRUZIONI PER L'USO

per gestire lesioni quali:

« Lesioni infette o a rischio di infezione come una barriera contro la
contaminazione batterica in quanto contribuisce a ridurre l'infezione
e ne previene l'insorgenza

« Ulcere del piede diabetico, ulcere degli arti inferiori (ulcere venose,
ulcere arteriose ed ulcere degli arti inferiori ad eziologia mista) e ulcere
da pressione ( a spessore totale e parziale);

« Ferite chirurgiche;

« Ferite traumatiche;

« Ferite che sono soggette a sanguinamento, come ad esempio ferite che
sono state sbrigliate meccanicamente o chirurgicamente;

« Ferite oncologiche con elevato essudato, come tumori micotici cutanei, car-
cinoma vegetante, metastasi cutanee, sarcoma di Kaposi ed angiosarcoma.

« Lesioni dove la presenza dei batteri puo essere la causa della cronicita/
non progressione.

- Lesioni profonde e cavitarie inclusi sinus, fistole e lesioni sottominate.

CONTROINDICAZIONI

AQUACEL™ Ag+ formato nastro & controindicata nei pazienti con
ipersensibilita nota o che hanno avuto una reazione allergica ad uno dei
componenti della medicazione: I'argento, sale sodico di acido etilendi-
amminotetra-acetico (EDTA) o il cloruro di benzetonio.

PRECAUZIONI ED OSSERVAZIONI

« Attenzione: |a sterilita & garantita solo se la confezione é perfettamente

integra e chiusa prima dell'utilizzo.

- Dispositivo monouso e non riutilizzabile. Il riutilizzo pud aumentare il
rischio di infezione e contaminazione crociata, inoltre le caratteristiche
fisiche del prodotto potrebbero non essere pil ottimali per I'utilizzo.

« A causa del processo di sterilizzazione potrebbe esserci un leggero
odore all'apertura del packaging primario.

« Durante il normale processo di guarigione, il tessuto devitalizzato
viene rimosso dalla ferita (sbrigliamento autolitico), quest’ultima
potrebbe sembrare di dimensioni maggiori subito dopo i primi
cambi della medicazione.

« La medicazione puo essere ritagliata per larghezza, ma si sconsiglia di
ritagliarla per lunghezza.

- Se avete difficolta a rimuovere la medicazione, inumidirla con acqua o
soluzione fisiologica sterile fino a quando non rimuove facilmente.

« Poiché AQUACEL™ Ag+ formato nastro favorisce la crescita di nuovi vasi
sanguigni, i delicati vasi sanguigni neoformati possono occasional-
mente produrre sangue dalla ferita.

+ AQUACEL™ Ag+ formato nastro non & compatibile con prodotti a base
di petrolatum, come ad esempio la vaselina.

« Per la scelta della medicazione secondaria fare riferimento alle
ISTRUZIONI PER L'USO.

« Misure adeguate di supporto dovrebbero essere prese dove indicato
(ad esempio uso di compressione graduata nella gestione delle ulcere
venose degli arti inferiori o le misure di scarico della pressione nella
gestione delle ulcere da pressione, antibiotici sistemici e monitoraggio
frequente nel trattamento di infezione della ferita, controllo di glicemia
per ulcere diabetiche, ecc.)

« La medicazione non & intesa per I'uso come spugna chirurgica.

« I medici / personale sanitario dovrebbero essere consapevoli del fatto
che ci sono dati molto limitati sull'uso prolungato e ripetuto di prodotti
contenenti argento e in particolare nei bambini e nei neonati.

ISTRUZIONI PER L'USO

« Prima di usare la medicazione detergere la ferita con un prodotto appropriato
o con normale soluzione salina e asciugare la cute circostante.

+ Quando si utilizza AQUACEL™ Ag+ formato nastro in ferite cavitarie las-
ciare fuoriuscire almeno 2,5 cm di medicazione dalla cavita per facili-
tarne la rimozione.

«» Quando si utilizza la medicazione in ferite profonde riempire la ferita
fino all’ 80%, la medicazione si espandera riempiendo lo spazio a con-
tatto con I'essudato della lesione.

« Si raccomanda I'utilizzo di AQUACEL™ Ag+ in associazione con:

o Una medicazione in schiuma di poliuretano tipo AQUACEL™ Foam,
DuoDERM™ Extra Thin, CarboFlex™, in lesioni scarsamente-moderata-
mente essudanti;

o Una medicazione non adesiva tipo AQUACEL™ Foam nel formato non
adesivo, CarboFlex™ in lesioni altamente essudanti

o In caso di lesioni asciutte fare riferimento alla sezione PER LESIONI
ASCIUTTE qui di seguito

« Per istruzioni per 'uso dettagliate, consultare i foglietti illustrativi contenuti
nella confezione delle singole medicazioni.

« Tutte le lesioni devono essere controllate regolarmente. Rimuovere
AQUACEL™ Ag+ quando clinicamente indicato (ad esempio, sanguinamento
eccessivo, aumento del dolore) o dopo un massimo di sette giorni.

PER LESIONI ASCIUTTE

« Posizionare AQUACEL™ Ag+ formato nastro sulla ferita ed inumidirlo con
soluzione salina sterile sull'area unica ferita. Le proprieta di assorbimento
verticali della medicazione vi aiuteranno a mantenere la zona umida
sopra la lesione e ridurre il rischio di macerazione. Coprire con una
medicazione come DuoDERM™ Extra Sottile per evitare I'essiccamento
e la successiva adesione della medicazione alla ferita.

Conservare a temperature ambiente (10° C - 250 C/50° F - 77° F).
Conservare in un luogo asciutto e lontano da fonti di calore.

In caso siano necessarie ulteriori informazioni o istruzioni, contattare i
consulenti ConvaTec o visitare il sito www.convatec.com.

' Attivita antimicrobica dimostrata in vitro.

© 2021 ConvaTec Inc.
©/™ sono marchi di proprieta di ConvaTec Inc

FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

AQUACEL™ Ag+, méche Hydrofiber™ améliorée avec argent et Fibre
Renforcée est un pansement méche souple, stérile, en non-tissé, consti-
tué d’une couche de carboxyméthylcellulose de sodium imprégnée de
1,2% d'argent ionique (agent antimicrobien), amélioré par la présence de
sel disodique d’acide éthylénediaminetétraacétique (EDTA) et de
chlorure de benzéthonium (BeCl), et renforcé par une fibre de cellulose
régénérée.

Ce pansement absorbe de grandes quantités d'exsudat et de bactéries et crée
un gel doux, cohésif qui se conforme fidélement au lit de la plaie, maintenant
un milieu humide et contribuant a I'élimination des tissus nécrotiques de la
plaie (détersion autolytique). Le milieu humide de cicatrisation et le contréle
des bactéries permettent de favoriser le processus de cicatrisation et con-
tribuent a réduire le risque d'infection de la plaie. L'argent ionique dans le
pansement tue les micro-organismes pathogénes , aussi bien planctoniques
que ceux présents dans les biofilms bactériens, y compris les bactéries de
plaies, les levures et les champignons. Le pansement perturbe également le
biofilm,, empéche sa formation et son fonctionnement. Il augmente I'efficac-
ité de I'argent sur les micro-organismes. Le pansement fournit également une
barriére antimicrobienne pour protéger le lit de la plaie.’

INDICATIONS

La méche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ améliorée avec argent et Fibre

Renforcée peut étre utilisée comme indiqué dans le MODE D'EMPLOI

pour la prise en charge:

- des plaies infectées ou présentant un risque accru d'infection;

« des ulcéres du pied diabétique, ulcéres de jambe (veineux, artériels et
ulcéres de jambe d'étiologie mixte), escarres (superficielles et profondes);

« des plaies chirurgicales;

- des plaies traumatiques;

« des plaies ayant tendance a saigner, telles que les plaies ayant été
détergées mécaniquement ou chirurgicalement;

« des plaies oncologiques exsudatives telles que les tumeurs a mycosis
fongoide, les carcinomes fongoides, les métastases cutanées, les
sarcomes de Kaposi et les angiosarcomes ;

- des plaies ou les bactéries peuvent étre responsables de chronicité ou
de retard de cicatrisation ;

- des plaies cavitaires et anfractueuses incluant les plaies en forme de
sinus, les plaies avec décollement cutané et les plaies tunnellisées.

CONTRE-INDICATIONS

La méche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ améliorée avec argent et Fibre
Renforcée ne doit pas étre utilisée chez les personnes sensibles ou ayant
eu une réaction allergique a I'argent, a la carboxyméthylcellulose de sodium,
au sel disodique d'acide éthylénediaminetétraacétique (EDTA) ou au
chlorure de benzéthonium (BeCl).

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Attention: La stérilité est garantie sous réserve que I'emballage unitaire
ne soit ni endommagé ni ouvert avant utilisation. Si I'emballage unitaire
est endommagé, ne pas utiliser le produit.

« Ce dispositif médical est destiné a un usage unique et ne doit pas étre
réutilisé. La réutilisation peut conduire a un risque accru d'infection ou
de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif ne
pourront plus étre optimales pour I'utilisation prévue.

« A l'ouverture de I'emballage, il peut y avoir une légére odeur liée au
processus de stérilisation.

« Au cours de la détersion autolytique, il est normal d’observer un agran-
dissement de la plaie d{i au retrait des tissus nécrotiques.

- Cette méche peut étre découpée avant utilisation, si besoin, dans la
largeur de la méche. Ne pas découper dans la longueur de la méche.

- Si vous avez des difficultés a retirer le pansement, humidifiez-le avec de
I'eau ou du sérum physiologique jusqu'a ce qu'il se retire facilement.

« En créant un milieu humide, la méche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™
améliorée, favorise la néo-angiogenése, les néo-vaisseaux fragiles peu-
vent parfois produire un exsudat séro-sanguin.

- Ce pansement n'est pas compatible avec les produits a base d'huile,
comme la vaseline.

« Pour le choix des pansements secondaires se reporter a la section
MODE D’EMPLOI.

« Des mesures de prévention doivent étre prises lorsqu’elle sont
indiquées (par exemple : I" utilisation d'une bande de compression
adaptée dans la prise en charge de l'ulcére de jambe veineux ou le
soulagement de la pression dans le soins des escarres, I'antibiothérapie
per-os, la surveillance médicale fréquente en cas de plaie infectée, la
décharge et le contréle de la glycémie pour les patients porteurs d’
ulcéres du pied diabétique, etc.)

« Ce pansement n'est pas destiné a étre utilisé comme une éponge
chirurgicale.

« Il est a noter qu'il existe tres peu de données sur I'utilisation prolongée

et répétée de produits contenant de I'argent et en particulier chez les
enfants et les nouveau-nés.

MODE D’EMPLOI

« Avant d'appliquer le pansement, nettoyer la plaie avec une solution de
nettoyage appropriée.

« La meche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ améliorée doit dépasser d'au
moins 1 cm sur la peau péri-lésionnelle.

- Lorsque vous utilisez ce pansement dans des plaies cavitaires, des plaies
tunnellisées et des plaies en forme de sinus, laisser dépasser d’au moins
2.5cm sur la peau péri-lésionnelle pour un retrait facilité.

- Lorsque vous utilisez ce pansement dans des plaies anfractueuses, combler la
plaie & 80%, car au contact de I'exsudat de la plaie, le pansement gonflera.

- Ce pansement est recommandé pour étre utilisé avec:

o un pansement de recouvrement gérant I'humidité tel que AQUACEL™
Foam, Versiva™ XC™, DuoDERM™ Extra-Mince, ou Carboflex™, dans la
prise en charge des plaies Iégérement a modérément exsudatives;

o un pansement non-adhésif tel que AQUACEL™ Foam non-adhésif,
Versiva™ XC™ non-adhésif ou Carboflex™ ou une compresse, dans le
cas de plaies trés exsudatives;

o pour les plaies séches, se reporter a la section ci-dessous PLAIES SECHES.

« Pour chacun de ces pansements, se reporter a leur notice d'utilisation
pour des instructions d'utilisation complétes.

« Toutes les plaies doivent étre examinées régulierement. Retirer le
pansement quand cela est cliniquement indiqué (par exemple : en cas
de fuites, de saignements excessifs, d'augmentation de la douleur) ou
au bout de sept jours d'utilisation.

POUR LES PLAIES SECHES

« Placer la méche AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ améliorée avec argent et
Fibre Renforcée sur la plaie et humidifier avec du sérum physiologique
stérile sur la surface de la plaie seulement. Les propriétés d'absorption
verticale de ce pansement contribuent a maintenir un milieu humide au
niveau du lit de la plaie et a réduire le risque de macération. Recouvrir le
pansement d’'un pansement secondaire tel que DuoDERM™ Extra-Mince
pour éviter son dessechement et son adhérence a la plaie.

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

Pour toute information complémentaire ou conseil, contacter les services
professionnels de ConvaTec.

' L'activité antimicrobienne a été démontrée par des tests microbiologiques in vitro.

© 2021 ConvaTec Inc
® /™ indiquent des marques déposées de ConvaTec Inc

FRANCAIS CANADA

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber"“ amélioré, avec argent
et fibres de renfort est doux, stérile, non tissé et fabriqué avec une
couche de carboxyméthylcellulose sodique imprégnée de 1,2 % d'ions
argent (un agent antimicrobien), et est amélioré par la présence de
guanylate disodique de I'acide éthylénediaminetétracétique (EDTA) et de
chlorure de benzéthonium, et renforcé par des fibres de cellulose
régénérées.

Ce pansement absorbe de grandes quantités de liquides et de bactéries
des plaies; il crée un gel cohésif doux qui épouse étroitement la surface
de la plaie, maintient celle-ci dans un milieu humide et contribue au
retrait de tissus non viables de la plaie (débridement autolytique). Un
milieu humide et la maitrise des bactéries favorisent le processus de
guérison du corps et contribuent également a réduire les risques d'infec-
tions de la plaie. Les ions argent dans le pansement tuent les micro-
organismes pathogeénes, y compris les bactéries, les levures et les moisis-
sures planctoniques et a l'intérieur des biofilms bactériens. Le pansement
perturbe et absorbe le biofilm, prévient sa formation et sa reformation, et
accroit l'efficacité du transfert de I'argent aux micro-organismes. Le
pansement seul dresse une barriere antimicrobienne pour protéger le lit
de la plaie.’

INDICATIONS

Le pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber"< amélioré, avec argent

et fibres de renfort peut étre utilisé dans les cas indiqués dans le MODE

D'EMPLOI pour la prise en charge des :

- plaies avec infection ou un risque accru d'infections;

« ulcéres du pied diabétique, ulcéres de jambe (ulcéres veineux de stase,
ulcéres artériels et ulcéres de jambe d'origine mixte), ulceres et plaies
de pression (avec atteinte tissulaire partielle ou totale);

« plaies chirurgicales;

- plaies traumatiques;

- plaies susceptibles de saigner, telles que les plaies ayant subi un
débridement mécanique ou chirurgical;

- plaies cancéreuses exsudatives telles que fongoides (tumeurs cutanées),
tumeurs polypoides, métastases cutanées, sarcomes de Kaposi et
angiosarcomes;

- plaies dont les bactéries sont une cause soupgonnée (ou un facteur
contribuant) de chronicité ou de non-évolution;

- plaies cavitaires et profondes, y compris les sinus, les atteintes tissu-
laires sous-jacentes et la prise en charge de plaies communicantes.

CONTRE-INDICATIONS

Le pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber"c amélioré, avec argent
et fibres de renfort n'est pas recommandé dans les cas de personnes
sensibles ou ayant déja présenté une réaction allergique a I'argent, au
carboxyméthylcellulose sodique, a la guanylate disodique de I'acide
éthylénediaminetétracétique (EDTA) ou au chlorure de benzéthonium.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

+ Mise en garde: |a stérilité est garantie seulement si le sachet n'est pas
endommagé ou déja ouvert. Ne pas utiliser si I'emballage extérieur est
endommagé.

- Ce dispositif est a usage unique seulement et ne devrait pas étre réutil-
isé. L'utiliser plus d'une fois pourrait entrainer un risque accru d'infec-
tions ou de contamination croisée. De plus, les propriétés physiques du
pansement risquent de n'étre plus optimales pour I'usage prévu.

+ Une légére odeur pourrait se dégager a l'ouverture de I'emballage en
contact avec le produit a cause du processus de stérilisation.

« Au cours du processus de guérison normal du corps, les tissus non
viables sont retirés de la plaie (débridement autolytique), ce qui peut
initialement faire paraitre la plaie plus étendue.

« Ce pansement-ruban peut étre coupé avant de I'utiliser, au besoin, a travers la
largeur du ruban. Il n'est pas recommandé de couper le ruban sur sa longueur.

« Si le pansement se révele difficile a retirer, il est recommandé d'imbiber
celui-ci d'eau ou d’une solution saline stérile jusqu’a ce qu'il soit facile a retir-
er.

« Le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber" amélioré, avec
argent et fibres de renfort crée un milieu humide qui favorise la forma-
tion de nouveaux vaisseaux sanguins; ces nouveaux vaisseaux sont frag-
iles et du sang peut, a I'occasion, se retrouver dans le liquide de la plaie.

« Le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber" amélioré, avec
argent et fibres de renfort n'est pas compatible avec les produits a base
d'huile, tels que le pétrolatum.

« Pour choisir des pansements secondaires, consulter la section MODE D'EMPLOI.

« D'autres soins d'appoint appropriés devraient étre prodigués lorsqu'ils sont
indiqués (p. ex., utilisation de bandages de compression gradués dans la
prise en charge des ulcéres veineux de la jambe, mesures de soulagement
de la pression dans la prise en charge des ulcéres de pression, administra-
tion d'antibiotiques a action générale, examens fréquents de la plaie
lorsque I'on traite une infection, soulagement de la pression, maitrise du
taux glycémique dans les cas d'ulcéres diabétiques, etc.).

« Le pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber““ amélioré, avec argent et
fibres de renfort n'est pas congu dans le but de servir d'éponge chirurgicale.

« Les cliniciens et les professionnels de la santé doivent savoir qu'il n'y a
pas beaucoup de données accessibles sur I'utilisation prolongée ou
répétée de produits contenant de l'argent, en particulier chez les
enfants et les nouveau-nés.

MODE D’EMPLOI

« Avant l'application du pansement, nettoyer le site de la plaie a l'aide
d'un nettoyant pour plaie approprié.

« Le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber" amélioré, avec
argent et fibres de renfort devrait dépasser les bords de la plaie d'au
moins 1 cm sur la peau périlésionnelle.

« Si I'on utilise le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber"
amélioré, avec argent et fibres de renfort sur une plaie cavitaire,
communicante ou avec tunnel, laisser au moins 2,5 cm de pansement a
I'extérieur de la plaie afin de pouvoir le retirer facilement.

« Si I'on utilise le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber"
amélioré, avec argent et fibres de renfort sur une plaie profonde, rem-
plir seulement un maximum de 80 % de la cavité, car au contact du lig-
uide de la plaie, le pansement gonflera et remplira tout l'espace.

« Il est recommandé d'utiliser le pansement-ruban AQUACEL"“ Ag+ Hydrofiber"
amélioré, avec argent et fibres de renfort en association avec :

o un pansement de recouvrement rétenteur d'humidité comme
AQUACEL" Foam, Versiva"® XC", DuoDERM"¢ Extra Mince ou
CarboFlex" pour les plaies de faiblement a modérément exsudatives;

o un pansement de recouvrement non adhésif comme AQUACEL"®
Foam non adhésif, Versiva“ XC"“ non adhésif, CarboFlex" ou une
compresse de gaze, pour les plaies abondamment exsudatives.

o pour les plaies séches, voir la section PLAIES SECHES ci-dessous.

- Consulter la notice de chaque pansement de recouvrement pour le
mode d'emploi détaillé.

« Toutes les plaies devraient étre examinées réguliérement. Retirer le
pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber"c amélioré, avec argent
et fibres de renfort lorsque cliniquement indiqué (c.-a-d., dans les cas de
fuites, de saignements excessifs ou de douleur accrue) ou aprés un
maximum de sept jours.

PLAIES SECHES

« Placer le pansement-ruban AQUACEL" Ag+ Hydrofiber"“ amélioré, avec
argent et fibres de renfort sur la plaie, puis imbiber celui-ci de solution
saline stérile, mais seulement sur la zone du pansement qui recouvre la
plaie. Les propriétés d'absorption verticale de ce pansement con-
tribueront au maintien d’une zone humide exclusivement au-dessus de
la plaie, et a la réduction des risques de macération. Appliquer un
pansement de recouvrement rétenteur d’humidité comme DuoDERM
Extra-Mince afin de prévenir 'asséchement du pansement et son
adhérence subséquente a la plaie.

Entreposer a la température ambiante (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F).
Garder au sec.

Pour obtenir plus d'information ou des conseils, veuillez communiquer
avec le Centre des relations avec la clientéle de ConvaTec.

' L'activité antimicrobienne a été démontrée par des tests microbiologiques in vitro pertinents.

© 2021 ConvaTec Inc.
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ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AQUACEL™ Ag+, apdsito potenciado de Hydrofiber™ en cinta con plata y
fibra reforzante, es un apdsito en cinta suave, estéril, no tejido hecho de
una capa de carboximetilcelulosa sddica impregnada con un 1,2% de
plata iénica (un agente antimicrobiano), potenciada por sal di-sédica del
4cido etilenediaminetetra-acético (EDTA) y cloruro de benzetonio (BeCl),
y reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El aposito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias,
y crea un gel suave y cohesivo que se adapta intimamente a la superficie
de la herida, mantiene un ambiente himedo y ayuda a la retirada del
tejido no viable de la herida (desbridamiento autolitico). Un ambiente de
cura humedo y el control de las bacterias de la herida favorecen el proce-
so de cicatrizacion natural y ayuda a reducir el riesgo de la infeccién de la
herida. La plata iénica del apésito elimina microorganismos patégenos,
tanto en forma plancténica como de biofilms, previene la formacion /
reformacion del biofilm e incrementa la eficiencia de la plata respecto a
los microorganismos. El apdsito por si mismo provee una barrera antimi-
crobiana y protege el lecho de la herida. "

INDICACIONES

El aposito AQUACEL™ Ag+, apdsito potenciado de Hydrofiber™ en cinta

con plata y fibra reforzante, puede ser utilizado tal y como indican las

INSTRUCCIONES DE USO para el manejo de:

« Heridas donde hay una infeccién o un elevado riesgo de infeccion;

- Heridas de pie diabético, Ulceras vasculares (Ulceras por éstasis venoso,
Ulceras arteriales y Ulceras de etiologia mixta) y Ulceras por presion (de
espesor parcial y total)

« Heridas quirdrgicas

« Heridas trauméticas

« Heridas con propensién al sangrado, tales como heridas que han sido
desbridadas mecénica o quirdrgicamente;

« Heridas oncolégicas con exudado, tales como tumores fungoides cutaneos,
carcinoma fungoide, metastasis cutaneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma.

- Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de la
cronicidad / no progresién.

« Heridas cavitadas y profundas incluyendo sinus, y heridas tunelizadas

CONTRAINDICACIONES

El aposito AQUACEL™ Ag+, apdsito potenciado de Hydrofiber™ en cinta
con plata y fibra reforzante no deberia utilizarse en individuos sensibles o
que hayan presentado reacciones alérgicas a la plata, a la sal di-sédica
del 4cido etilenediaminetetra-acético (EDTA) y cloruro de benzetonio
(BeCl).

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

- Cuidado: La esterilidad esta garantizada a menos que el envase esté
danado o abierto previo al uso. Si el blister esta dafiado, no utilizar.

« Este dispositivo es para un solo uso y no puede reutilizarse. La reuti-
lizacion podria incrementar el riesgo de infeccion o de contaminacion
cruzada. Las propiedades fisicas del dispositivo pueden no ser éptimas
para su uso deseado.

« Debido al proceso de esterilizacion puede existir un olor leve al abrir el blister.
« Durante el proceso de cicatrizacion natural, el tejido no viable es retira-
do de la herida (desbridamiento autolitico), lo que puede llevar inicial-

mente a que la herida parezca mayor.

« Este producto en cinta puede ser cortado, si lo requiere previo a su uso,
en la direccion estrecha. El apdsito no deberia ser recortado a lo largo.

- Si tiene alguna dificultad para retirar el ap6sito, debe ser empapado con
agua o suero salino hasta que se retire facilmente.

« Porque el AQUACEL™ Ag+, ap6sito potenciado de Hydrofiber™ en cinta
con plata y fibra reforzante provee un ambiente de cura himedo que
ayuda al crecimiento de nuevos vasos sanguineos, los delicados vasos
recién formados pueden ocasionalmente producir manchas de sangra-
do en el fluido de la herida.

« Este apdsito no es compatible con productos de base oleosa, tales
como el petrolato.

« Para escoger un apdsito secundario refiérase a las INSTRUCCIONES DE USO.

+ Se deben tomar medidas apropiadas cuando se indican (por ejemplo:
uso de compresion graduada en el manejo de las Ulceras venosas o
medidas de alivio de presion en Ulceras por presidn, uso de antibidticos
sistémicos y monitorizacion frecuente en el tratamiento de heridas con
infeccion, control de la glucosa en sangre y descargas en las Ulceras dia-
béticas, etc).

« Este apdsito no se puede utilizar como esponja quirurgica.

« Los profesionales sanitarios deberian saber que hay una data muy limi-
tada en el uso prolongado y repetitivo de los productos de plata partic-
ularmente en nifos y neonatos.

INSTRUCCIONES DE USO

« Antes de la aplicacion del apdsito, limpie la zona con un limpiador de
heridas adecuado.

« El apdsito AQUACEL™ Ag+, aposito potenciado de Hydrofiber™ en cinta
con plata y fibra reforzante deberia sobrepasar en al menos 1cm la piel
perilesional.

« Cuando el apésito se utiliza en una cavidad, un trayecto o un sinus, deje
al menos 2,5cm en el exterior de la herida para facilitar su retirada.

« Cuando el apésito se utiliza en heridas profundas, rellenar inicamente
hasta el 80% para permitir que el apdsito se expanda y rellene el espa-
cio de la herida en contacto con el fluido de la misma.

« Se recomienda utilizar el apdsito con:

o Un aposito que retenga la humedad tal como AQUACEL™ foam,
Versiva™ XC™, VariHesive™ Extra Fino o Carboflex™ en heridas con
exudado de leve a moderado

o Un aposito no adhesivo tal como AQUACEL™ foam no adhesivo,
Verisva™ XC™ no adhesivo, CarboFlex™ o gasa, en heridas con exuda-
do abundante

o Para heridas secas refiérase a la seccién PARA HERIDAS SECAS de
abajo

« Vea el prospecto de producto del apésito secundario para las instruc-
ciones de uso completas.

« Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire el
apdsito cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de
sangrado, incremento de dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA HERIDAS SECAS

« Coloque el apdsito AQUACEL™ Ag+, apdsito potenciado de Hydrofiber
en cinta con plata y fibra reforzante en la herida y humedezca con suero
salino Unicamente sobre el area de la lesion. Las propiedades de absor-
cion vertical del apésito le ayudaran a mantener humeda Gnicamente el
area sobre la herida y a reducir el riesgo de maceracion. Cubrir el ap6si-
to con un apdsito que retenga la humedad tal como VariHesive™ Extra
Fino para evitar la desecacion del apésito y su consecuente adherencia
a la herida.

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

Si necesita mas informacién u orientacion, por favor, contacte con los
servicios profesionales de ConvaTec.

" La actividad antimicrobiana se ha demostrado mediante un relevante ensayo microbiolégico
in vitro.

© 2021 ConvaTec Inc.
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PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

AQUACEL™ Ag+ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com prata
iénica e fibra reforcante é um penso macio, estéril, composto por 1
camada de carboximetilcelulose sédica (Tecnologia Hydrofiber™) com
fibras reforcantes de celulose regenerada, com 1,2% de prata i6nica
(agente antimicrobiano), e reforcado com &cido etilenodiamino tetra-
acético e cloreto de benzeténio.

Este penso é altamente absorvente, suave e adaptavel, formando um gel
macio e coeso que se adapta intimamente a superficie da ferida. Mantém
um ambiente humido e auxilia na remocao do tecido inviavel da ferida
(desbridamento autolitico). O ambiente hiimido na ferida e o controle
bacteriano contribuem para o processo de cicatrizacdo e ajudam a
reduzir o risco de infecgao. A prata ionica incorporada no penso apresen-
ta eficacia bactericida contra microrganismos, tanto no seu estado planc-
ténico, assim como contra aquelas organizadas em biofilme, incluindo
bactérias, fungos e leveduras. O penso também destroi o biofilme, pre-
venindo a sua reorganizacao, e aumenta a eficacia da prata contra os
microrganismos. O préprio penso actua como uma barreira antimicro-
biana que protege o leito da ferida.’

INDICAGOES

AQUACEL™ Ag+ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com prata ioni-

ca e fibra reforcante pode ser utilizado tal como referido nas

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO na abordagem de:

« De lesdes, funcionando como barreira para a contaminagdo por bactérias,
reduzindo assim o risco de infeccao.

- feridas infectadas ou com risco elevado de infeccao;

« Ulceras do pé diabético, ulceras de perna (tlceras de estase venosa,
Ulceras arteriais e Ulceras de perna de etiologia mista) e Ulceras de
pressdo (espessura parcial e total);

- feridas cirurgicas;

- feridas traumaticas;

- feridas propensas a sangramento, tais como feridas que foram desbridadas
mecanica ou cirurgicamente;

« feridas oncolégicas com exsudado, tais como tumores fungoidescuta-
neos, carcinoma com rapido crescimento, metastase cutdnea, sarcoma
de Kaposi e angiosarcoma.

« Lesdes nas quais a carga bacteriana é uma possivel causa para a cronicidade/
nao evolugao da lesao.

- Lesbes cavitadas ou profundas, incluindo tunelizagdes, locas ou fistulas.

CONTRA-INDICAGOES

O penso AQUACEL™ Ag tira de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com
prata idnica e fibra reforcante, nao devera ser usado em pacientes com
sensibilidade conhecida a este penso ou a alguns dos seus componentes
(prata, carboximetilcelulose sodica, acido etilenodiamino tetra-acético e
cloreto de benzeténio).

PRECAUGOES E OBSERVAGOES

+ Atencao: A esterilidade estd garantida a ndo ser que a embalagem se
encontre danificada ou se deteriore antes de ser utilizada.

« Este dispositivo e apenas para uso unico e nao deve ser reutilizado. A
reutilizacao pode causar o aumento do risco de infeccao ou contami-
nacao. Quando reutilizado as propriedades fisicas do dispositivo podem
nao ser as mais adequadas para o uso pretendido.

« Devido ao processo de esterilizagéo, podera sentir um odor ligeiro ao
abrir o envélucro primario.

- Durante o processo de cicatrizagao normal do corpo, o tecido inviavel é
removido da ferida (desbridamento autolitico), o que no inicio pode
fazer com que a ferida pareca maior.

« Este produto em tira pode ser cortado, ndo sendo, no entanto,
recomendado o corte longitudinal do penso.

« Se tiver dificuldade em remover o penso, deve-se embebé-lo em dgua
ou solucdo salina estéril até que se desprenda facilmente.

+ Como AQUACEL™ Ag-+ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com
prata idnica e fibra reforcante confere um ambiente himido que sustenta
o crescimento de novos vasos sanguineos, os delicados vasos sanguineos
recém-formados as vezes produzem um liquido tinto de sangue na ferida.

+ AQUACEL™ Ag+ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com prata
idnica e fibra reforcante nao é compativel com produtos a base de
6leos, como a vaselina.

« Para a escolha do penso secundario, por favor consulte as INSTRUCOES
DE UTILIZACAO.

» Medidas de apoio apropriadas devem ser tomadas quando indicado
(por ex., uso de compresséo graduada no tratamento de ulceras da
perna venosas ou medidas de alivio da pressdo no tratamento de
ulceras de decubito, antibidticos sistémicos e monitoracao frequente no
tratamento de uma infeccao de ferida, descarga e controlo da glicose
sanguinea para as Ulceras diabéticas etc.)

« Este penso ndo deve ser utilizado como uma esponja cirdrgica.

« Os profissionais de saide devem estar conscientes que existe pouca
informacéo acerca da utilizacdo prolongada e repetida de produtos com
prata, nomeadamente em recém-nascidos e criancas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« Antes de aplicar o penso, limpar a ferida com uma solucéao apropriada.

+ AQUACEL™ Ag+ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com prata
iénica e fibra reforcante deve ser aplicado com uma sobreposicdo de
pelo menos 1 cm sobre os bordos da ferida.

« Em feridas cavitadas deve-se colocar a compressa até preencher cerca
de 80% da capacidade da cavidade, sem pressionar, deixando uma
extremidade de fora com pelo menos 2.5 cm para facilitar a posterior
remocao do penso.

« Este penso pode ser utilizado com os seguintes penso secundarios:

o Pensos oclusivos ou semi-oclusivos tais como AQUACEL™ Foam,
Versiva™ XC™, Varihesive™ Extra-fino ou CarboFlex™ em lesbes com
exsudado ligeiro a moderado;

o um penso ndo aderente como AQUACEL™ Foam NA , Versiva™ XC™ NA
ou CarboFlex™, em lesdes com o exsudado abundante.

o para lesdes secas, ver o paragrafo seguinte.

« Para cada penso secundario, ver as instru¢oes de utilizacdo na embalagem
de cada produto.

« Todas as feridas devem ser inspeccionadas regularmente. O penso
AQUACEL™ Ag+ Extra™ Tiras de Tecnologia Hydrofiber™ avancada com
prata idnica e fibra reforcante deve ser removido quando clinicamente
indicado ou apds um maximo de sete dias.

PARA LESOES SECAS

Coloque o penso AQUACEL™ Ag + EXTRA™ tiras deTecnologia Hydrofiber™
avangada com prata ionica e fibra reforcante na lesdo e hidrate-o com
solucao salina apenas na area da lesdo. A absorcao vertical vai permitir
manter a humidade apenas no leito da lesao, reduzindo o risco de
maceracgao. Aplique como penso secundario um penso oclusivo como o
VariHesive™ Extra fino para evitar a desidratagao do penso e consequente
aderéncia do mesmo ao leito da ferida.

Armazenar em local fresco e seco (10°C — 25°C). Manter seco.

Para mais informacgdes, por favor contacte os Servigos Profissinais da
ConvaTec, ou visite-nos em www.convatec.com.

" a actividade antimicrobiana foi demonstrada através de estudos in vitro relevantes
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NEDERLANDS

PRODUCTOMSCHRUVING

AQUACEL™ Ag + Hydrofiber™ strengverband met zilver en versterkende
vezels is een zacht, steriel, niet-gewoven strengverband gemaakt van
een laag van natriumcarboxymethylcellulose geimpregneerd met 1,2%
ionisch zilver (een antimicrobieel middel), versterkt door ethyleendi-
aminetetra-azijnzuur di -natriumzout (EDTA) en benzethoniumchloride
(BeCl), en versterkt door geregenereerde cellulose vezels.

Dit verband absorbeert grote hoeveelheden wondvocht en bacterién en
creéert een zachte, cohesieve gel welke naadloos aansluit op het won-
doppervlak, handhaaft een vochtige omgeving en helpt bij het verwi-
jderen van niet-levensvatbaar weefsel van de wond (autolytisch debride-
ment). Een vochtig wondmilieu en controle over de wondbacterién
ondersteunt het genezingsproces van het lichaam en helpt het risico op
wondinfectie te reduceren. Het ionische zilver in het verband doodt
pathogene micro-organismen, zowel planktonische als bacterién binnen
de biofilms, waaronder wondbacterién, gisten en schimmels. Het ver-
band verstoort en absorbeert biofilm, voorkomt biofilmvorming / refor-
matie en zorgt voor efficiénte overdracht van zilver naar de aanwezige
micro-organismen. Het verband zelf biedt ook een antimicrobiéle bar-
riere voor de wond.'

INDICATIES

AQUACEL™ Ag + Hydrofiber™ Strengverband met zilver en versterkende

vezels kan worden gebruikt zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing voor

het behandelen van:

« wonden waar een infectie of een verhoogd risico op infectie aanwezig is;

« diabetische voet ulcera, ulcus cruris, (veneuze ulcera, arteriéle ulcera en
ulcera van gemengde etiologie) en decubitus / ulcera (gedeeltelijke en
volledige dikte);

« chirurgische wonden;

« traumatische wonden;

- wonden die gevoelig zijn bloedingen, zoals wonden na mechanisch of
chirurgisch debridement;

« oncologische wonden met exsudaat, zoals fungoides-cutane tumoren, fun-
gating carcinoom, cutane metastase, Kaposi-sarcoom, en angiosarcoom;

« wonden waar bacterién een vermoedelijke oorzaak zijn van (of een
factor in) chroniciteit / non-progressie;

- holtes en diepe wonden

CONTRA-INDICATIE
AQUACEL™ Ag + Enhanced Hydrofiber™ strengverband met zilver en ver-
sterkende vezels mag niet worden gebruikt bij personen die gevoelig

zijn, of die een allergische reactie hebben gehad zilver op, natrium
carboxymethylcellulose, ethyleendiaminetetra-azijnzuur di-natrium-
zout (EDTA) of benzethoniumchloride (BeCl).

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

« Let op: gegarandeerd steriel tenzij verpakking beschadigd of
geopend is voor gebruik. Indien de verpakking van het product
beschadigd is, niet gebruiken.

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan leiden tot een ver-
hoogd risico op infectie of kruisbesmetting. Fysische eigenschappen
van het product zijn niet meer optimaal voor beoogde gebruik.

« Door het sterilisatieproces kan er een lichte geur bij het openen van
de primaire verpakking aanwezig zijn.

« Tijdens het normale genezingsproces, wordt niet-levensvatbaar
weefsel verwijderd uit de wond (autolytisch debridement Hierdoor
kan de wond aanvankelijk groter lijken.

« Dit strengverband kan worden geknipt om te verkorten; niet in de

lengte

« Als u moeite heeft met het verwijderen van het verband, moet deze
worden geweekt met water of steriele zoutoplossing totdat het
gemakkelijk los laat van het wondbed.

« Omdat AQUACEL™ Ag + Hydrofiber™ strengverband met zilver en
versterkende vezels zorgt voor een vochtige omgeving die de groei
van nieuwe bloedvaten ondersteunt, kunnen de delicate nieuw
gevormde bloedvaten ervoor zorgen dat het wondvocht soms
bloeddeeltjes bevat.

« Deze dressing is niet samen te gebruiken met producten op olieba-
sis, zoals vaseline.

«Voor de keuze van ondersteunende verbanden verwijzen we naar
de gebruiksaanwijzing.

« De juiste aanvullende maatregelen moeten worden genomen zoals
omschreven in de literatuur (bijvoorbeeld gebruik van
gegradueerde compressie bij de behandeling van veneuze ulcera of
druk verlichtende maatregelen in de behandeling van decubitus,
systemische antibiotica en frequente controle bij de behandeling
van wondinfectie, off laden en controle van bloedglucose voor dia-
betische ulcera, etc.).

« Dit verband is niet bedoeld als een super-absorber.

« Zorgverleners moeten zich ervan bewust zijn dat er zeer beperkte
gegevens beschikbaar zijn over langdurig en herhaald gebruik van
producten met zilver, met name bij kinderen en pasgeborenen.

DE GEBRUIKSAANWUZING

«Voor het aanbrengen van het verband; reinig de wond met een
geschikt reinigingsmiddel.

« AQUACEL™ Ag + Hydrofiber™ strengverband met zilver en versterk-
ende vezels moet minstens 1 cm overlap hebben op de huid rondom
de wond.

« Bij gebruik van deze dressing in diepere wonden (zoals ondermijn-
ing of sinus), laat ten minste 2,5 cm van het verband uitsteken
buiten de wond voor het gemakkelijk terugvinden.

« Bij gebruik van deze dressing in diepe wonden; vul de wond tot
80%, aangezien dit verband zal uitzetten na contact met wondvocht
(gellerende eigenschappen)

« Dit verband wordt aanbevolen samen te gebruiken met verbanden

met:

o een vocht vasthoudende toplaag zoals AQUACEL™ Foam, Versiva™
XC™, DuoDERM ™ Extra Thin of Carboflex ™ in licht tot matig
exsuderende wonden;

o een niet-plakkende wondcontactlaag zoals AQUACEL™ Foam NA,
Versiva™ XC™ NA of Carboflex™ of een gaasje, in zwaar exsud-
erende wonden;

o voor droge wonden te vinden in hoofdstuk VOOR DROOG WON-
DEN hieronder.

« Zie ook de seperate bijsluiters van overoge verbanden voor volledi-
ge gebruiksinstructies

« Alle wonden moeten regelmatig worden geinspecteerd. Verwijder
het verband op klinische indicatie (dwz, lekkage, overmatig bloe-
den, meer pijn) of na maximaal zeven dagen.

VOOR DROOG WONDEN

« Plaats de AQUACEL™ Ag + Hydrofiber™ strengverband met zilver en
versterkende vezels op de wond en bevochtig met een steriele
zoutoplossing alleen het wondgebied. De verticale absorptie-eigen-
schappen van dit verband zullen helpen om het vocht alleen boven
de wond te houden waardoor het risico op maceratie wordt gere-
duceerd. Bedek het verband met een vocht vasthoudend verband
zoals DuoDERM™ Extra Thin ter voorkoming van uitdroging en
eventuele verkleving met het wondbed.

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

Indien nadere informatie of begeleiding nodig is, neem dan contact
op met ConvaTec Professional Services

! Antimicrobiéle activiteit is aangetoond in relevante in vitro microbiologische analyse.
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SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band med Forstarkande Fibrer &r ett
mjukt och sterilt forband av natrium karboxymetylcellulosa dér 1,2 %
silver i jonform (ett antimikrobiellt &mne) tillsatts. For att forbattra
effekten samt bryta ner och absorbera biofilm in i forbandet &r
etylendiamintetraattiksyra (EDTA) och bensetoniumklorid tillsatt.

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band absorberar sarvétska och bildar en
mjuk, sammanhangande gel som formar sig tétt efter sarytan samt
binder in bakterier. Den gelbildande férmagan bibehaller en fuktig
sarlakningsmiljo och framjar upprensningen av skadad vavnad i séret
(autolytisk debridering). En fuktig sarlakningsmiljo och kontroll Gver
bakterier i séret framjar kroppens ldkningsprocess och bidrar till att
minska risken for sarinfektion. AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band
utgor

en antimikrobiell barridr som skyddar sarbadden. Silverjonerna i for-
bandet dodar patogena mikroorganismer som bakterier och jastor-
ganismer, bade nar de forekommer i planktonisk form (fritt drivande
organismer) och vid forekomst av biofilm. AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ Band bidrar till att skapa en antimikrobiell miljé och det
hjalper till att avldgsna biofilm och forhindrar att biofilm bildas pa
nytt.'

INDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ band kan anvéndas enligt BRUKSANVIS-

NINGEN foér behandling av:

« sar som &r infekterade eller dér det finns hog risk for infektion

« fotsar hos diabetiker, bensar (vendsa bensar, arteriella sar och ben-
sar av blandad etiologi) och trycksar (ytliga eller fullhud)

« kirurgiska sar

« traumasar

« sar med viss blédning, t.ex. sar som har debriderats mekaniskt eller kirur-

giskt

« vatskande cancersar t.ex. kutana tumorer, karcinom, kutana metas-
taser, Kaposis sarkom och angiosarkom

« sar dar bakterier misstanks vara en orsak till fordrojd sarlékning.

« djupa sar och sar med sarkavitet

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band bor inte anvandas pa personer
som

ar overkansliga for eller tidigare har uppvisat en allergisk reaktion
mot

silver, natriumkarboximetylcellulosa, EDTA eller bensetoniumklorid.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

« Observera! Produkten garanteras vara steril sdvida férpackningen
inte dr skadad eller 6ppnad fore anvandning. Om produkférpack-
ningen &r skadad ska produkten inte anvandas.

« Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas. Att
ateranvanda produkten kan innebéra 6kad risk for infektion eller
kontaminering. Produktens fysiska egenskaperna kanske inte ldngre
ar optimala for den avsedda anvéndningen.

« Pa grund av steriliseringsprocessen kan det uppsta en viss lukt nar
man Sppnar produktférpackningen.

« Under kroppens normala lakningsprocess avldgsnas dod vavnad
fran saret (autolytisk debridering) vilket kan medféra att saret ser
storre ut i borja av behandlingen.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band kan, om det finns behov fére
anvandande, klippas kortare tvdrs dver bandet. Klippning léngs med
bandet bor undvikas.

« Om det &r svart att ta av forbandet kan du bléta upp det med vatten
eller steril koksaltlosning tills det gar latt att ta av.

« Eftersom AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band ger en fuktig miljo som
framjar nybildning av blodkérl, kan de skora, nybildade blodkérlen
ibland bidra till att blodblandad sarvatska upptrader.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band ska inte anvandas tillsammans
med oljebaserade produkter som vaselin.

« For val av sekundérférband: se BRUKSANVISNINGEN.

« Adekvat understédjande behandling ska vidtas dér det &r indikerat
(kompression vid behandling av vendsa bensar och tryckavlastande
atgarder vid behandling av trycksar). Blodsockerkontroll och understod-
jande behandling bor ges till personer med diabetiska fotsar.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band &r inte avsett att anvandas som
operationskompress.

« All sjukvardspersonal bér uppmérksammas pa att det finns mycket
lite data om langvarig och upprepad anvandning av produkter som
innehaller silver, detta galler i synnerhet barn och nyfédda.

BRUKSANVISNING

« Rengor saromradet, enligt lokala rutiner, innan du applicerar férban-

det.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band bor técka saret med minst 1T cm mar-
ginal utanfor sarkanten.

« Nar AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band anvands i djupa sar eller
sarkaviteter, bor minst 2,5 cm lamnas utanfor saret for att underlatta
borttagandet.

«Nar AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ band anvands vid behandling av sar
med kavitet bor saret bara fyllas upp till 80 % med forbandet da detta
kommer att expandera och fylla ut sarhalan vid kontakt med sarvétska.

« Vi rekommenderar att AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ band anvéands i
kombination med:

o ett fuktighetsbevarande tackférband som AQUACEL™ Foam,
Versiva™ XC ™, DuoDERM™ Extra Thin, DuoDERM™ Signal™,
CarboFlex™ for vatskande sar.

o ett icke vidhaftande tackforband som AQUACEL™ Foam NA,
Versiva™XC ™ NA, CarboFlex™eller en gasvavskompress i kraftigt
vétskande sar.

o for torra sar, se avsnittet FOR TORRA SAR nedan.

« Fullstandiga bruksanvisningar for tackforbanden finns i respektive
bipacksedel.

« Alla sér bor inspekteras med jamna mellanrum.Ta av AQUACEL™
Ag+ Hydrofiber™ Band nér det ar kliniskt indikerat (t.ex. ldckage,
kraftig
blédning, 6kad smarta) eller efter hdgst sju dagar.

FOR TORRA SAR

« Placera AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band pa saret och fukta det med
steril koksaltlosning 6ver saromradet. Den vertikala absorptionsforma-
gan hos AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Band bidrar till att enbart
omradet Over saret halls fuktigt och bidrar till att minska risken for
maceration.Tack férbandet med ett fuktbevarande férband som
DuoDERM™ Extra Thin for att undvika uttorkning av férbandet och att
detta fastnar i saret.

Forvaras i rumstemperatur (10-25 °C). FOrvaras torrt.

Om du behéver mer information eller vagledning ber vi dig kontakta
ConvaTec kundservice.

'Den antimikrobiella effekten har pavisats in vitro i relevanta mikrobiologiska analyser
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SUOMI

TUOTTEEN KUVAUS

AQUACEL™ Ag+ Paranneltu Hydrofiber™ Nauha hopealla ja vahvis-
tekuidulla on steriili, pehmyt nauhasidos, joka koostuu natriumkar-
boksimetyyliselluloosakerroksesta, joissa on 1,2 % ionistoitua hopeaa
(antimikrobinen teho). Sen tehoa lisdavat etyleenidiamiinitetraetikka-
hapon dinatriumsuola (EDTA) ja bentsetonikloridi, jotka estavat
biofilmin muodostumista ja edistavat sen imeytymista sidokseen.

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha imee suuria maarid haavaneritet-
td ja bakteereja, muodostaen pehmeén, yhtendisen geelin, joka
muotoutuu tarkasti haavan pohjaan. Sidos ylldpitaa kosteaa haavan-
paranemisympadristod ja auttaa poistamaan kuollutta kudosta haavas-
ta (autolyyttinen puhdistuminen). Kostea haavanparanemisymparistd
ja bakteerien hallinta tukevat elimistén paranemisprosessia ja autta-
vat ndin véhentdamaan haavan infektioriskia. AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ Nauha on haavapohjaa suojaava antimikrobinen este.
Sidoksen hopeaionit tappavat patogeenisia mikro-organismeja,
kuten haavabakteereja, hiivoja ja homeita seké pilkkoo seka plank-
tonielio- ettd bakteeribiofilmia. AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha
auttaa antimikrobisen ympdriston muodostuksessa. Entisestaan
paranneltu sidos myds poistaa biofilmid ja estaa sen muodostu-
mista/uudelleenmuodostumista. '

KAYTTOAIHEET

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa voidaan kiyttda KAYTTOO-
HJEISSA esitetylld tavalla seuraavasti:

« haavoissa, joissa on infektio tai kasvanut infektioriski

« diabeettisissa jalkahaavoissa (laskimo- ja valtimoperdisissa saari-



haavoissa seka eri syista johtuvissa saarihaavoissa) sekd painehaavoissa
(pinnalliset ja syvat)

« leikkaushaavoissa

- traumaperaisissa haavoissa

- helposti vuotavissa haavoissa, kuten haavat, joita on puhdistettu
mekaanisesti tai kirurgisesti

- onkologisissa haavoissa, joissa on tulehduseritettd, kuten sienimdiset
ihokasvaimet, fungoides-karsinooma, ihometastaasi, Kaposin sarkooma
ja angiosarkooma

+ haavoissa, joissa bakteerien epdillaan aiheuttavan kroonisuutta/
paranemattomuutta tai olevan siina osatekijana

« sinushaavoissa, syvissa haavoissa ja haavaonkaloissa

KAYTON VASTA-AIHEET

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa ei saa kdyttaa henkil6illa, jotka ovat
yliherkkia tai joilla on ollut allerginen reaktio hopealle, natriumkarbok-
simetyyliselluloosalle, EDTA:lle tai bentsetonikloridille.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

- Varoitus: Tuote on steriili, ellei pussissa ole vaurioita tai sitd ole avattu
ennen kayttoa. Ei saa kayttaa, jos tuotteen sisdpakkaus on vahingoittunut.

- Tama tuote on kertakdyttoinen eika sita tule kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytt6 voi johtaa suurentuneeseen infektio- tai ristikontami-
naatioriskiin. Tuotteen fyysiset ominaisuudet eivat ehka ole enaa kaytto-
tarkoituksen kannalta optimaaliset.

- Sterilointiprosessin vuoksi ensisijaisen pakkauksen avauksen yhteydessa
voidaan havaita mieto tuoksu.

« Haavasta poistuu elimiston normaalin paranemisprosessin aikana kuol-
lutta kudosta (autolyyttinen puhdistuminen), minka vuoksi haava voi
aluksi ndyttaa suuremmalta.

- Tarvittaessa nauha voidaan ennen kayttoonottoa leikata poikittaissuunnas-
sa. Nauhan leikkaaminen pituussunnassa on kielletty.

- Jos sidoksen poistaminen on vaikeaa, sita voi liottaa vedell tai steriililla
keittosuolaliuoksella, kunnes se irtoaa helposti.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha luo kostean haavanparanemisym-
pariston, mika tukee uusien verisuonten kasvua, herkat uudet
verisuonet voivat toisinaan aiheuttaa haavanesteeseen verijalkia.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha ei ole yhteensopiva 6ljypohjaisten
tuotteiden, kuten parafiiniéljyn kanssa.

« Katso KAYTTOOHJEISTA ohjeet peittosidosten valintaan.

- Tarvittaessa on noudatettava asianmukaisia tukitoimenpiteita (esim.
asteittaisen kompression kayttoa laskimoperdisten sadrihaavojen
hoidossa tai painetta lieventavia menetelmia painehaavojen hoidossa,
systeemisten antibioottien ja jatkuvan seurannan kayttda haavainfektion
hoidossa, verensokerin tason seurantaa diabeettisissa jalkahaavoissa jne)

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
kirurgisena, imevana taitoksena

- Kliinikkojen/terveydenhoidon ammattilaisten on tiedostettava, etta
hopeaa sisaltavien tuotteiden pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytosta ja
erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilld on erittdin vahan tietoja.

KAYTTOOHJEET

- Puhdista haava-alue sopivalla haavanpuhdistusaineella ennen sidoksen
asettamista.

.+ AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa on jétettava vahintaan 1 cm
haavauman ulkopuolelle.

« Kun kdytat nauhaa onkaloihin ja sinushaavoihin, jatd nauha vahintaan
2.5 cm onkalon ulkopuolelle sidoksen poiston helpottamiseksi.

« Kdytettdessa AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa syvissé haavoissa
haavaonkalon saa tayttaa vain enintaan 80-prosenttisesti, silla
AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha laajenee joutuessaan kosketukseen
haavaeritteen kanssa.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauhaa suositellaan kaytettavaksi seuraavien
kanssa:

o kosteutta yllapitava peittosidos, kuten AQUACEL™ Foam, Versiva™ XC ™,
DuoDERM™ Extra Thin, CarboFlex™, vahan tai kohtalaisesti erittavissa
haavoissa

o ei-kiinnittyva peittosidos, kuten ei-kiinnittyva AQUACEL™ Foam -sidos,
Versiva™ XC™-sidos , CarboFlex™ tai sideharsotaitos runsaasti erittavis-
sd haavoissa

o katso kuivien haavojen osalta jéljempana oleva kohta KUIVAT HAA-
VAT.

« Katso kunkin sidoksen pakkausselosteesta taydelliset ohjeet sidoksen
kaytosta.

- Kaikki haavat on tarkastettava saannollisesti. Poista AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ Nauha, kun se on kliinisesti aiheellista (esim. ohivuoto,
liiallinen verenvuoto, kivun lisaéédminen) tai viimeistaan seitseméan paivan
kuluttua.

KUIVAT HAAVAT

« Aseta AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Nauha kuivaan haavaonkaloon
kostuttamalla sita osittain steriililld keittosuolaliuoksella. AQUACEL™
Ag+ Hydrofiber™ Nauhan pystysuuntaiset imuominaisuudet auttavat
sailyttdmaan kostean alueen haavalla/haavaonkalossa ja véhentdd myos
haavaa ymparoéivan ihon maseraatioriskia. Peita sidos kosteutta pidat-
tavalla sidoksella, kuten DuoDERM™ Extra Thin -sidoksella, jotta sidos ei
kuivu ja sen jalkeen tartu kiinni haavaan.

Séilytd huoneenlampotilassa (10-25 °C). Pidettava kuivana.
Jos tarvitset lisatietoja tai ohjeita, ota yhteys ConvaTec-asiakaspalveluun.
! Antimikrobinen aktiivisuus on osoitettu asiaankuuluvalla mikrobiologisella in vitro -maarityksella

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ tarkoittaa ConvaTec Inc:n tavaramerkkia.

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage med sglv og forsteerkede
fibre er en blgd, steril, non-woven kavitetsbandage bestaende af lag af
natriumcarboxymethylcellulose med 1.2% ioniseret sglv (et antimikro-
bielt middel) og er tilsat ethylendiamintetraeddikesyre dinatriumsalt
(EDTA) og benzethoniumklorid, der opleser og fremmer absorptionen af
biofilm i bandagen.

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage absorberer store
maengder sarvaeske og bakterier og danner en sammenhangende gel,
som former sig teet efter sarets overflade, opretholder et fugtigt milje og
. er med til at fjerne devitaliseret veev fra saret (autolytisk debridering). Et
fugtigt sérhelingsmilje og kontrol med sarbakterier understgtter krop-
pens helingsproces og er med til at nedsaette risikoen for sarinfektion.
AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage danner en antimikrobiel
barriere, som beskytter saret. Det ioniserede sglv i bandagen draeber
patogene mikroorganismer, herunder sarbakterier og svampe, bade
planktoniske (frie, ikke-bundne organismer) og bakteriel biofilm.
AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage bidrager til at skabe et
antimikrobielt miljo. Desuden fjerner og forebygger bandagen dannelsen
/ gendannelsen af biofilm. "

INDIKATIONER

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage kan anvendes som

angivet i BRUGSANVISNINGEN til behandling af:

- inficerede sar eller sar med gget risiko for infektion

- diabetiske fodsar, bensar (vengse stasesar, arterielle sar og bensar af
blandet atiologi) samt tryksar (kategori lll og IV)

« kirurgiske sar

« traumatiske sar

« sar der blader let, for eksempel sar som er blevet mekanisk eller kirurgisk
debrideret

« vaeskende cancersar som f.eks. kutane tumorer, karcinomer, kutane
metastaser, Kaposis sarkom og angiosarkom

- sar, hvor man mistaenker, at bakterier er arsagen (eller medvirkende
arsag) til forsinket sarheling

- kaviteter og dybe sar inklusive abscesser og sar med undermineringer

KONTRAINIDIKATIONER

. AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage bgr ikke anvendes til per-
soner, der er overfalsomme, eller som har haft en allergisk reaktion pa
selv, natriumcaroboxymethylcellulose, EDTA eller benzethoniumklorid.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

- Advarsel: Sterilitet er garanteret medmindre emballagen er beskadiget
eller dbnet for anvendelse. Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet
ikke anvendes.

- Dette produkt er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Genanvendelse kan fore til @get risiko for infektion eller krydskonta-
minering. Produktets fysiske egenskaber vil muligvis ikke laengere vaere
optimale til den tilsigtede anvendelse.

- Som folge af steriliseringsprocessen kan der forekomme en svag lugt,
nar produktemballagen dbnes.

« Under kroppens normale helingsproces fiernes devitaliseret vaev fra saret
(autolytisk debridering), hvilket i starten kan fa saret til at synes storre.

« Ved behov kan kavitetsbandagen tilklippes fer brug. Klip pa tveers af
bandagen. Klipning pa langs af bandagen ber ikke udfgres.

- Hvis det er svaert at fijerne bandagen, kan den fugtes med sterilt vand
eller sterilt saltvand, indtil den lgsner sig.

- Eftersom AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage danner et
fugtigt miljo, som fremmer veaeksten af nye blodkar, kan de skrgbelige,
nydannede blodkar lejlighedsvis give blodtilblandet savaeske.

+ AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage ma ikke anvendes sam-
men med oliebaserede produkter sasom vaseline.

+ Se BRUGSANVISNINGEN for valg af sekundzerebandage.

« Hensigtsmaessige stetteforanstaltninger ber iveerksaettes, hvor det er
indikeret (f.eks. brug af gradueret kompression i behandlingen af
vengse bensar eller trykaflastning i behandlingen af tryksar, systemisk
antibiotika og hyppig monitorering i behandlingen af sarinfektioner
samt blodsukkerkontrol ved diabetiske sar osv.).

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage ma ikke anvendes som
operationskompres.

« Leeger / sundhedspersonaler skal veere opmaerksomme pa, at der findes
meget begraensede data vedrgrende langvarig og gentagen brug af
solvholdigeprodukter, szerligt hos bern og nyfedte.

BRUGSANVISNING

« Renger saret i henhold til lokale rutiner, fer bandagen appliceres.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage skal daekke saret med en
margin pa mindst 1 cm udenfor sarkanten.

- Nar bandagen anvendes i dybe sar, kaviteter og undermineringer, efter-
lad da mindst 2,5 cm bandage uden for saret med henblik pa let fiernelse.

« Hvis AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage anvendes i dybe sér,
fyldes séaret kun op til 80%, da bandagen vil ekspandere og fylde
kaviteten ved kontakt med sdrveaeske.

- Det anbefales, at AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Kavitetsbandage anvendes

i kombination med:

o en fugtighedsbevarende sekundzrbandage, f.eks. AQUACEL™ Foam,
Versiva™ XC™, DuoDERM™ Extra Thin eller CarboFlex™ til let til moder-
at vaeskende sar.

o en ikke-kleebende sekundaer bandage som AQUACEL™ Foam uden
klaeb, Versiva™ XC™ uden klaeb, CarboFlex™ eller en gazemeche, til
kraftigt veeskende sar.

o til torre sar - se afsnittet "TORRE SAR” nedenfor.

« Se brugsanvisningen for sekundzerbandagen pa indlzegssedlen i
respektive aesker.
« Alle sar ber inspiceres regelmaessigt. Fjern AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™

Kavitetsbandage, nar det er klinisk indikeret (f.eks. leekage, kraftig bledning,

oget smerte) eller efter maksimalt 7 dage.

T@RRE SAR

« Applicér AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber Kavitetsbandage pa saret og fugt
kun sdromradet med sterilt saltvand. AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™
Kavitetsbandagens vertikale absorption bidrager til at opretholde
fugtigheden i saret alene og nedsaetter risikoen for maceration. Daek
bandagen med en fugtighedsbevarende sekundaerbandage, f.eks.
DuoDERM™ ExtraThin, for at undga at bandagen terrer ud og efterfglgende
klzeber fast til saret.

Opbevares ved stuetemperatur (10°C - 25°C).Opbevares tort.

For yderligere information eller vejledning, kontakt venligst ConvaTec
Kundeservice

' Den antimikrobielle effekt er pavist in vitro i relevante mikrobiologiske analyser.

© 2021 ConvaTec Inc.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller med selv og forsterkende fibre er
--.en myk, steril, non-woven sarfyller laget av et lag med natriumcar-
boxymethylcellulose impregnert med 1,2% ionisert sglv (et antimikro-
bielt stoff), forsterket med etylenediaminetetra-acetat dinatriumsalt
(EDTA) og benzetoniumklorid for & bryte ned og fremme absorpsjonen
av biofilmen inn i bandasjen.

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller absorberer store mengder med
sarvaeske og bakterier og danner en sammenhengende gel som tilpasser
seg tett til saroverflaten, opprettholder et fuktig milje og hjelper til med
a fjerne devitalisert vev fra saret (autolytisk debridement). Et fuktig miljo
for sartilheling og kontroll over sarbakterier er med pa & fremme krop-
pens tilhelingsprosess og er med pa a redusere risikoen for sarinfeksjon.
AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller danner en antimikrobiell barriere
som beskytter saroverflaten. Det ioniske sglvet | bandasjen dreper pato-
gene mikroorganismer inkludert sarbakterier, gjeersopp og muggsopp,
bade planktoniske og i bakterielle biofilmer. AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™
Sarfyller er med pa & danne et antimikrobielt miljg, og i tillegg bade fjern-
er og forebygger den forbedrede bandasjen dannelsen og gjendan-
nelsen av biofilm. '

INDIKASJONER

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller kan brukes som angitt i

BRUKSANVISNINGEN for behandling av:

« sar med infeksjon eller sar med gkt infeksjonsrisiko,

- diabetiske fotsar, leggsar, (vengse stasesar, arterielle sar og leggsar med
blandet etiologi) og trykksar (delhuds- og fullhudsskade),

« kirurgiske sar,

- traumatiske sar,

« Sar som bler lett, slik som sar som er blitt mekanisk eller kirurgisk debridert,

« onkologiske sar som vaesker, slik som kutane fungoides-tumorer, ulcererende
karsinomer, kutane metastaser, Kaposis sarkom og angiosarkomer.

« sar hvor man mistenker at bakterier er arsaken til (eller en medvirkende
faktor) kronisitet eller manglende tilheling.

« sarhuler og dype sar inkludert sinuser, underminerte sar og sarkanaler

KONTRAINDIKASJONER

AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller skal ikke brukes pa personer som er

overfglsomme eller som har hatt en allergisk reaksjon pa selv, natriumkar-

boksymetylcellulose, EDTA eller benzetoniumklorid.

FORSIKTIGHETSREGLER OG OBSERVASJONER

« Advarsel: Sterilitet er garantert med mindre posen er skadet eller dpnet for

bruk. Hvis produktpakningen er skadet, skal produktet ikke brukes.

- Denne enheten er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan
fore til okt risiko for infeksjon eller krysskontaminering. Enhetens fysiske
egenskaper kan kanskje ikke lenger vaere optimale for tiltenkt bruk.

« Pa grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme lukt ved apningen
av den sterile pakningen.

« Under kroppens normale tilhelingsprosess fjernes devitalisert vev fra
saret (autolytisk debridement), og dette kan innledningsvis gjere at saret
synes storre.

« Denne sarfylleren kan klippes pa tvers av lengderetningen fer bruk, dersom
det er behov for det. Den ma ikke klippes langsetter lengderetningen.

« Hvis du har vanskeligheter med a fjerne bandasjen, kan den blgtes med
vann eller sterilt saltvann inntil den lgsner.

« Fordi AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller danner et fuktig milje som
fremmer veksten av nye blodkar, kan skjere og nydannede blodkar av og
til gi blodtilblandet sarvaeske.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller er ikke kompatible med oljebaserte
produkter som f. eks. petrolatum.

« Det henvises til BRUKSANVISNINGEN for valg av sekundaerbandasjer.

« Hensiktsmessige stattetiltak bor igangsettes hvis det er indisert (f.eks.
bruk av gradert kompresjon i behandlingen av vengse leggsér eller
trykkavlastning ved behandling av trykksar, systemiske antibiotika og
hyppig overvaking ved behandling av sarinfeksjon, trykkavlastning og
blodsukkerkontroller ved diabetiske sar etc.).

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller er ikke ment & brukes som kirur-
giske svamper.

« Leger og helsepersonell skal veere oppmerksom pa at det er sveert
begrensede data pa forlenget og gjentatt bruk av selvholdige produkter,
seerlig hos barn og nyfadte.

BRUKSANVISNING

« For pasetting av bandasjen skal saromradet renses med et egnet
sarrengjeringsmiddel.

« AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller ber overlappe med minst 1 cm ut
pa huden som omgir séret.

« Nar bandasjen brukes i sarhuler, sarkanaler og séarsinuser, la minst 2,5
cm vaere igjen pa utsiden av saret slik at bandasjen lett kan fjernes.

« Nar AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller brukes i dype sar, skal saret
bare fylles opp til 80 % da AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ sarfyller vil
ekspandere og fylle sarhulen nar de kommer i kontakt med sarvaeske.

« Det anbefales & bruke AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller ssmmen med:
o en fuktighetsbevarende dekkbandasje som AQUACEL™ Foam, Versiva™ XC™,

DuoDERM™ Extra Thin, eller CarboFlex™, til lavt til moderat veeskende sar,
o en ikke-klebende dekkbandasje som AQUACEL™ Foam non adhesive,
Versiva™ XC™ NA, CarboFlex™ eller en gaskompress i svaert vaeskende sar,
o for terre sar henvises det til avsnittet FOR T@RRE SAR nedenfor.

- Se i pakningsvedlegget for den enkelte dekkbandasje for fullstendig
bruksanvisning.

« Alle sar ber inspiseres regelmessig. Fjern AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™
Sarfyller nar det er kilinisk indisert (dvs. Ved lekkasje, omfattende
bladning, gkt smerte) eller etter hgyst 7 dager.

FOR TORRE SAR

« Plasser AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller pa saret og fukt den med
sterilt saltvann kun over saromradet. De vertikale absorpsjonsegen-
skapene ved AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ Sarfyller vil bidra til & bevare
det fuktige omradet kun over saret og redusere risikoen for macerasjon.
Dekk bandasjen med en fuktighetsbevarende bandasje som DuoDERM™
Extra Thin for 8 unnga utterring av bandasjen og etterfglgende fastk-
lebing av bandasjen til saret.

Oppbevares ved romtemperatur (10 °C — 25 °C/50 °F — 77 °F). Oppbevares tort.

Hvis du gnsker ytterligere informasjon eller veiledning, kontakt ConvaTec
kundeservice.

' Den antimikrobielle effekten er pavist i relevante mikrobiologiske analyser in vitro.
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EAAHNIKA

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To evioxupévo Ypoivideg emiBepa kopdovi AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ pe Apyupo Kat eVIOXUTIKEG iveg gival éva palako,
QAMOOTEIPWHEVO, UN-UPACUEVO EMBEUA QTIAYHEVO Ao éva OTPWHA
vatplouyou KapBoEUAUEBUAKUTTAPIVNG EUTTOTIONEVNG ME 1,2% LOVTIKOU
apyUPOU (AVTIHIKPORBIOKOG TApAYovVTaC), EUTTAOUTIOUEVO UE SI-VaTPloUXO
dAag Tou alBulevo-Siapvo-teTpaodeikol o&€og (EDTA) Kat pe YAwplouxo
Bevlebdvio (BeCl),kal eVioXupévo HE iveG avayevvnpévng KuTttapivng.

To emiBepa autd amoppoPd HEYANEG TTOOOTNTEG LYPWV TOU TPAUHATOG
K;al Baktnpiwv kat Snuiovpyei éva palako, KoOAMWSEG gel To omoio
TA{PVEL TO OXNAHA KAl EQAPHOLEL TNV EMIPEVELN TOU TPAUHATOG, Slatnpei
£va uypo mepIBAlov kal Bonbd oTnv amopdkpuvon pn-Biwotpou 1otov
ano 1o TPpavpa (AUTOAUTIKOG KaBaptopdg). To uypod mepIBAANov Kal o
€Neyxog Twv Baktnpidiwv vmofonBd tn uaoikn Sdiadikacia emoVAWGNG
TWV TTANYWV TOU OWHATOG KAl HEWWVEL TOV KivOUVO EMUOAUVONG TOUG O
LOVTIKOG APYUPOG OKOTWVEL TOUG TTABOYOVIKOUG HIKPO 0OPYAVIOHOUG TOOO
TOUG TTAQVKTOVIKOUG OO0 Kal TOUG EVTOG Tou Baktnptdiakou Blo@iiu. To
eniBepa emiong Staomd kat amoppo@d 1o Blo@ily, epmodilel Tov
OXNHATIONO Kal EMAVACXNHATIOHS TOU Kal BEATIWVEL TN HETAPOPIKOTNTA
TWV 1OVTWV apyUPOoU OTOUG HIKPO OpYavIoHoUG. To idto To emibepa
AMOTENEL AVTIMIKPOBIAKO PPdyua Kal TTPOoTATEVEL TO TPAuua.’

ENAEIZEIZ

To evioxupévo YSpoivideg emiBepa kopdovi AQUACEL™ Ag+

Hydrofiber™ pe Apyupo Kal eVIOXUTIKEG iveg Uopei va XpnolpomolinOei

onwg meptypdgetal otig OAHTIEX XPHEHX yia tnv Staxeipion

« Tpauvpdtwv émou umdpxel péAuvon 1 LPNAGG Kivduvog empuoAluvong

« MAnywv og SapnTtikd mody, datova ENKN (PAEPIKE, apTNEIOKA 1 MIKTAG
artioloyiag) Kat €AKn KaTakAioewg (MEPIKOU 1) OAIKOU TIAXOUC);

« XEIPOUPYIKEG TOMEG;

- Tpavpata;

« MANY£G pE alpoppayIKr TAon, OTWG TTANYEG OTIOU €X0UV ATTOUOKPUVOE(
TO VEKPWHATA UNXAVIKA 1} XEIPOUPYIKE;

« OykoloyiKd e€§16pwHATIKA TPAUUATA OTTWE MOAUCHATIKA KOPKIVWHATA,
HETAOTAOELG TOU €mMONnAiov, odpkwpa Kaposi’, kal ayyeloodpkwpa.

«'EAkn émou Ta BakTrpla givat To mbavo aitio (i mapdyovtag)
xpoviotntag / pn BeAtiwong.

« Kol\otnteg Kat Babia tpavipata 6mwe cuppiyyta Kat GAa

ANTENAEIZEIZ

To evioxupévo Ypoivideg emiBepa kopdovi AQUACEL™ Ag+
Hydrofiber™ pe Apyupo Kat eVIOXUTIKEG iveg Sev TTPETEL va
XPNOIMOTIOLEITAL OE ATOMA TTOU €ival evaicOnTa 1) Tou €K0uv AAEPYIKN
avtidpaon otov Apyupo, otnv Kappofulpebulkuttapivn, To EDTA 1 To
XAwplovyo Bev{ebovio.

MPOO®YAAZEIZ KAl MAPATHPHZEIZ

« Mpocoxn: H anooteipwon givat yyunuévn kTog av o 6AKog ivat
KOTECTPOUMEVOG 1) AVOIKTOG TIPIV TN XPHon. Av n ApES CUOKELATia
TOU TIPOIOVTOG Eival KATECTPAMMEVN, PNV TO XPNOIUOTIOLEITE.

« To mpoidv eivat yla pia xprion pévov kat Sev mpémel va
enmavaypnotpormoleitatl. Tuxdv emavaypnolpomnmoinor Tou umopei va
odnynoel og poAuvon f empuoiuvon. Ot QUOIKEG ISIOTNTEG TOU TIPOIOVTOG
pmopei va pnv givat mAéov ot BEATIOTEG yla TNV Xprion Tou.

« Noyw NG S1a81Kaciag amooTeipwong UMOPEL va UTTAPXEL pia eENappd
oopn étav avoiyetal n cucKevaaia.

« Katd tn Sidpkela TN QUOIKAG EMOUAWONG TA VEKPWHATA
QAMOHOKPUVOVTAL AUTOAUTIKA aTT TO TPAUMA KATL TTOU UMTOPEL VAl KAVEL
apXIKA va @aiveTal To Tpalpa PeYOAUTEPO.

« To KopSOVI UMOPEI VAl KOTIE, AV AUTO €ival amapaitnTo mpwv Tn Xpron,
Katd TN pikper Sidotaor) Tou. Topn KAtd Tn peyAAn dtaotaon Tou
kopdoviol Sev mpémel va yivetal.

« Av avtipetwifete SuokoAia oTnV amopdkpuvon Tou embéuatog, Ha
TIPETEL va TO BPECETE Pe VEPD 1) ATTOOTEIPWHEVO OPO UEXPLG OTOU
QAMOHOKPUVETAL EVKOAA.

« To emiBepa Snuioupyei éva uypo mepIBdAov uroonBwvtag Tnv avdmtuén
VEWV TPIXOEISIKWV ayyeiwv. Ta véa autd euaiobnta ayyeia umopei o€ KAmoleg
TIEPUTTWOELG VA TIPOKAAECOULV E§IOPWHATA ME iXVN AiaTOC,

« To emiBepa Sev gival cupPato pe mpoidvta pe Baon meTperaiov OTWE N
Badehivn

« MNa emhoyr) Tou Seutepetiovtog embépartog, Stafdaote otig OAHTEE XPHEHE.

« KatdAAnAa ummootnpIKTIKA pétpa Ba mpémet va AapBavovtal 6mmou
evdeikvuvtal (m.x. epappoyr otadlakig mieong o€ atova €AKn, N Hétpa
avaKoU@IoNG armo TNV THEoN O€ €AKN KATAKAICEWS, CUOTEUIKA
avTIBLOTIKA, Kal ouxvh TTapakoAouBnon TG BEpAMeVTIKIG TOPEiag TNG
HOAUCHATIKAG TANYAG, HEIWON Twv eMmESwWV Kal ENeyX0G TNG YAUKONG
aipatog o€ SlafnTikoug aoBeVeiG pe ENKN KATT).

« To emiBepa Sev evdeikvuTal yla Xxprion wg XEPOUPYIKOG OTTOYYOG.

« Ot laTpoi Kal ol emayyeApatieg vyeiag Oa mpémel va yvwpifouv 0Tt
UTTAPYOUV TIdpa TTOAU Aiya OTolxE(a yla TapaTteTapévn Kat
emavoAapavopevn xprion mpoidvTwy mou TepLEXouv Apyupo €I8IKA o€
maud1d Kal veoyvd.

OAHTIEZ XPHZHXZ

« Mpv ™ epappoyr KaBapioTe TNV EPLOXH TOU TPAVHUATOG HE KATAANNAO
KaBapIoTIKO.

« To evioxupévo Yopoivideg emiBepa kopdovi AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™
HE ApYupo Kal EVIOXUTIKEG iveg Ba TTpémel va emKaAUTTEL TOUAAKIOTOV 1
cm TO LYIEG Sépua TEPLE TOU TPAUNATOG.

« 'Otav xpnolpomnoleite o EniBepa og Babiég MANyEG, YEUIOTE TO XWPO TNG
TANYAS €wg To 80% pdvov kabwg to EmiBepa Ba StoykwOei kat Ba
YeUioel To xwpo autd dtav £pBel o€ emaen pe Ta e§1dpwpata.

« To EmiBepa cuotrveTal va XpnolpoToLEiTal HE:

o Emkaluntika embépata mou Statnpouv Tnv vypacia omwg AQUACEL™
Foam, Versiva™ XC™, DuoDERM™ Extra Thin, CarboFlex™, o€ eAappd
€wg HETPLA E§1I6pWHATIKA TPAVMATO;

o 'Eva un-€mKoAuTIKS emiBepa émwg 1o AQUACEL™ Foam NA, Versiva™ XC™
NA, CarboFlex™ rj yala, o€ mOAU e§16pwpaTikd Tpavuata;

o [Na oteyvd tpavpata Siapdote mo kdtw TNV mapdypago MNA ZTEFNA
TPAYMATA.

« AlaAoTe TPOCEKTIKA TA ATOMIKA GUANASIA 08NYIWV XProNG Twv
SeutepeLOVTWY eMBePATWY EMKANLYNG.

« ONa Ta TpavpaTa mPEmel va emOgwpPoUVTal TOKTIKA. ATTOMOKPUVETE TO
EmiBepa AQUACEL™ Ag+ Hydrofiber™ étav evdeikvutat KNVIKA (TT.X.
Slappory, onUavTikn atgoppayia av§nuévog movog) 1 LETA anmod UEYIoTO
EMTA NUEPWV.

TlA XTETNA TPAYMATA

« TomoBetnoTe TO eVIoXUHEVO YSpoiviwdeg emiBepa kopdovi AQUACEL™
Ag+ Hydrofiber™ pe Apyupo Kat eVIOXUTIKEG iveg otnv MAnyn Kat Bpéfte
HE QIMOCTEIPWHEVO OPO TNV TIEPLOXN TNG TTANYAG HOvov. Ot ididTnTeg
KABETNG amoppo@nong Tou EmBéuatog Ba Bondrnoouv va SiatnpnOei
vypacia mdvw amod TNV ANy HOVoV Kal Ba HEWOEL ToV Kivéuvo
Stappoxng. KaAuyte To emibepa pe éva SeutepelOV EMKOAUTTIKO
eniBepa mou diatnpei TV vypacia émw to DUODERM™ Extra Thin yia
Va amo@UYETE TNV {fpavon Tou emMOEUATOG Kal TNV eMakoAoudn
EMKONNON TOU OTO TPAUA.

Awatnpeite og Beppokpacia mepiBaANovtog (10°C - 25°C/500F - 77°F).
Alatnpeite oTEYVO.

Av XpeldleoTe TEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEG 1} 0ONYiEG TapaKaloUpE
emkowvwvnote pe Ta ConvaTec Professional Services.

! AVTIIKPOBIaKn §pactnElotnTa €xel amoSelxOel Oe O OXETIKEG in Vitro HIKPOBIOAOYIKOUG
£NEyxoUG.

© 2021 ConvaTec Inc.
°/™ givat Zripa Katatebév tng ConvaTec Inc.
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DESCRIPCION DE PRODUCTO

AQUACEL™ Ag+ Apdsito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™ con Plata 'y
Fibra de Refuerzo es un apésito en mecha suave, estéril, no tejido com-
puesto de una capa de carboximetilcelulosa sédica impregnadas con un
1,2% de plata idnica (un agente antimicrobiano), realzado por una sal di-
sédica del acido etilendiaminotetraacético (EDTA) mas cloruro de benze-
tonio (BeCl), y reforzado por fibra de celulosa regenerada.

Ese apdsito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias,
creando un gel suave y cohesivo que se adapta intimamente a la superficie
de la herida, mantiene un ambiente humedo y ayuda a la retirada del tejido
no viable de la herida (desbridamiento autolitico). Un ambiente himedo
para la cicatrizacién y un control bacteriano de la herida que favorece el
proceso de cicatrizacion natural ayudando a reducir el riesgo de infeccion
en la herida. La plata idnica en el apdsito elimina los micro-organismos
patdégenos, en forma plancténica y/o biofilm, incluyendo las bacterias de la
herida, levaduras y hongos. El apdsito también rompe y absorbe el biofilm,
previene la formacion / repoblacién del biofilm y aumenta la eficiencia en la
transferencia de plata a los micro-organismos. El apdsito también provee
una barrera antimicrobiana y protege el lecho de la herida.'

INDICACIONES

AQUACEL™ Ag+ Apdsito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™ con

Plata y Fibra de Refuerzo puede ser utilizado tal y como indican las

INSTRUCCIONES DE USO para el manejo de:

« Heridas donde hay una infeccién o un elevado riesgo de infeccién;

« Heridas de pie diabético, ulceras vasculares (tlceras por estasis venoso,
ulceras arteriales y Ulceras de etiologia mixta) y ulceras por presion

(de espesor parcial y total);

« Heridas quirdrgicas;

« Heridas traumaticas;

« Heridas con riesgo de sangrado, tales como heridas que han sido
desbridadas mecanica o quirdrgicamente;

« Heridas oncolégicas con exudado, tales como tumores fungoides
cutaneos, carcinoma fungoide, metastasis cutaneas, sarcoma de
Kaposi y angiosarcoma;

« Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de la
cronicidad / no progresion;

« Cavidad y heridas profundas incluyendo heridas con tracto sinusal.

CONTRAINDICACIONES

AQUACEL™ Ag+ Aposito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y
Fibra de Refuerzo no deberia utilizarse en individuos sensibles o que
hayan presentado reacciones alérgicas a la plata, a la carboximetilcelu-
losa sodica, sal di-sédica del &cido etilendiaminotetraacético (EDTA) o al
cloruro benzetonio (BeCl).

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« Cuidado: La esterilidad esta garantizada a menos que el envase esté
danado o abierto previo al uso. No utilizar si el blister esta dafado.

« Este dispositivo es para un solo uso y no puede reutilizarse. La reuti-
lizacion podria incrementar el riesgo de infeccién o de contaminacion
cruzada. Las propiedades fisicas del dispositivo pueden no ser dptimas
para su uso deseado.

« Debido al proceso de esterilizacion puede existir un olor leve al abrir el blister.
« Durante el proceso de cicatrizacion natural, el tejido no viable es retira-
do de la herida (desbridamiento autolitico), lo que puede llevar inicial-

mente a que la herida parezca mayor.

« Ese aposito en mecha se puede cortar, si se requiere antes de su uso, a
través de la dimension mas estrecha de la mecha. No se debe realizar
cortes a lo largo de la dimensidn mas larga de la mecha.

« Si tiene alguna dificultad para retirar el aposito, debe ser empapado con
agua o suero salino hasta que se retire facilmente.

« Porque AQUACEL™ Ag+ Aposito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™
con Plata y Fibra de Refuerzo provee un ambiente himedo de cica-
trizacion que ayuda al crecimiento de nuevos vasos sanguineos, los deli-
cados vasos recién formados pueden ocasionalmente producir manchas
de sangrado en el fluido de la herida.

« Ese aposito no es compatible con productos de base oleosa, tales como
el petrolato.

« Para escoger un aposito secundario refiérase a las INSTRUCCIONES DE USO.

« Se deben tomar medidas apropiadas cuando se indican (por ejemplo:
uso de compresion graduada en el manejo de las Ulceras venosas o
medidas para aliviar la presion en Ulceras por presidn, uso de antibidti-
cos sistémicos y monitorizacién frecuente en el tratamiento de heridas
con infeccién, control de la glucosa en sangre y descarga de las ulceras
por pie diabético, etc).

« Ese apdsito no se puede utilizar como esponja quirdrgica.

« Los profesionales sanitarios deberian saber que hay una data muy
limitada en el uso prolongado y repetitivo de los productos de plata
particularmente en nifios y neonatos.

INSTRUCCIONES DE USO

« Antes de la aplicacion del aposito, limpie la zona con un limpiador de
heridas adecuado.

« AQUACEL™ Ag+ Apdsito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™ con Plata y
Fibra de Refuerzo deberia sobrepasar en al menos 1cm la piel perilesional.

« Al utilizar ese aposito en tira, en las cavitadas profundas, deje 2.5 cm, como
minimo, fuera da la herida, para poeder retirar el apésito facilmente.

« Cuando se utiliza ese aposito en heridas profundas, rellenar hasta el
80% para permitir que ese aposito se expanda y rellene el espacio de la
herida en contacto con el fluido de la misma.

« Se recomienda utilizar el apdsito con:

o Un aposito que retenga la humedad tal como AQUACEL™ Foam ,
Versiva™ XC™, DuoDERM™ Extra Delgado o CarboFlex™ en heridas con
exudado de leve a moderado;

o Un aposito no adhesivo tal como AQUACEL™ Foam NA , Versiva™ XC™
NA o CarboFlex™ o gasa, en heridas con exudado abundante;

o Para heridas secas refiérase a la seccion PARA HERIDAS SECAS de abajo.

« Vea el prospecto de producto del apdsito secundario para las instrucciones
de uso completas.

« Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire ese
aposito cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de
sangrado, incremento de dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA HERIDAS SECAS

« Coloque AQUACEL™ Ag+ Apdsito en Mecha Mejorado de Hydrofiber™
con Plata y Fibra de Refuerzo en la herida y humedezca con solucion
salina Unicamente sobre el drea de la lesion. Las propiedades de absor-
cion vertical de ese apésito le ayudaran a mantener hiumeda Unica-
mente el drea sobre la herida y a reducir el riesgo de maceracion. Cubrir
el aposito con un apdsito que retenga la humedad tal como Duoderm
Extra Delgado para evitar la desecacion del apdsito y su consecuente
adherencia a la herida.

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

Si necesita mas informacién u orientacion, por favor, contacte con los
servicios profesionales de ConvaTec.

! Actividad antimicrobiana se ha demostrado por medio de estudios microbiologicos in vitro
relevantes.

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™indica marca de ConvaTec Inc.
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Do Not Use if Package is Damaged / Nicht benutzen, wenn die
Verpackung beschadigt ist! / Non utilizzare se la confezione & danneg-
giata / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Ne pas utiliser si

I'emballage est endommagé / No utilizar si el embalaje esta dafiado / ----

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken indien
verpakking beschadigd is / Anvand inte produkten om férpackningen
ar skadad / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget / Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet / Mnv xpnolpomoLEiTe av n CUCKEVAGIA EXEL
kataotpagei / No utilizar si el empaque esta danado /a5 41 A S
MR/ IR AR OB A=,/ EE O] & E
B ALE SR OFM AL / o jall sl Gl Alla b el sy Y

@

Do Not Reuse / Nicht wiederverwenden / Monouso / A usage unique /
A usage unique / No reutilizar / Para uma Unica utilizacdo / Niet
opnieuw gebruiken / Endast for engangsbruk / Ei saa kayttaa
uudelleen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv
emavaypnotpornoteite / No reutilizar. / Y127 BT / w527 E GG /

MALSSEA| OFY AL,/ allasiad alay Y

STERILE[R]

Gamma Sterilized / Mit Gammastrahlen sterilisiert / Sterilizzato a
raggi gamma / Stérilisation aux rayons Gamma / Stérilisé aux rayons
gamma / Esterilizado por rayos Gamma / Esterilizado por raios gama /
Gamma gesteriliseerd / Gammasteriliserad / Gammasteriloitu /
Gammasteriliseret / Gammasterilisert / amootelpwpévo pe AKTivegy /
Esterilizado con rayos Gamma / B Stk / ity K / 2ok Eat/

Lala 4zl asza

Order Number / Bestellnummer / Codice / Référence / Numéro

de commande / Nimero de pedido / Numero de encomenda /

Bestelnummer / Ordernummer / Tilausnumero / Varenummer /
Ordrenummer / Kwdikodg mapayyehiag / Numero de pedido /

FIMRE /S FEHE / b B

Keep Dry / Trocken halten / Conservare in un luogo asciutto /
Conserver dans un endroit sec / Garder au sec / Mantener en lugar
seco / Manter seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettava kuivana
/ Opbevares tort / Oppbevares tort / Alatnpeite oteyvo / Mantener en

lugar seco / TRIFHZIE / (RIS T/ AZSHA BRSHAAIL / Gla Biay

25°C
T F

10°C

50°F

Store at Room Temperature / Bei Raumtemperatur lagern / Conservare
a temperatura ambiente / Conserver a température ambiante /
Entreposer a la température ambiante / Almacenar a temperatura
ambiente / Armazenar a temperatura ambiente / Bewaren op
kamertemperatuur / Forvaras i rumstemperatur / Sailytetaan
huoneenlampétilassa / Opbevares ved stuetemperatur / Oppbevares
ved romtemperatur / Aobnkelote og Beppokpacia dwuatiov /
Almacenar a temperatura ambiente / Z A / 2 T, /

20 ERSHYAIL / 2 alls ) s da 0 Gh oA

i

Consult Instructions for Use / Bitte in der Gebrauchsanleitung nach-
schlagen / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar las instruc-
ciones de uso / Consulter le mode d'emploi / Consultar las instruc-

ciones de uso / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Zie gebruiksin-

structies / Se bruksanvisningen / Lue kédyttdohjeet / Laes brugsanvis-
ningen / Se i bruksanvisningen / Zuppouleuteite Tig 08nyieg xpnong /
Consultar instrucciones de uso / {4 1 il H5 46 1 B IR 6P R 2
TR, /S ENE / AASHEME FOsHHAIR/
Jlaniaal) culaliiy) il

LOT

Lot Number / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot /
Numéro de lot / Nimero de lote / Lote / Partijinummer / Lotnummer /
Erdnumero / Lotnummer / Lotnummer / ApiBuog maptidag / Nimero

de lote / fitH% / it / ZE HZ / a5,

-

Expiration Date / Mindesthaltbarkeitsdatum / Data di scadenza /
Date d’expiration / Date d'expiration / Fecha de caducidad /
Data de validade / Vervaldatum / Utgangsdatum / Viimeinen
kéyttopadiva / Udlgbsdato / Utlgpsdato / Huepounvia Ayéng /

Fecha de caducidad / $AZEIHER / 3 HIW / S =2124/
daadlall lgiil gl

®

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importateur /
Importador / Importador / Importeur / Importér / Maahantuoja /
Importer / Importer / Elcaywyéag / Importador /

EOR /HOR / 2URE/ Dskd]

[ cH [rep]

Abbreviation for authorised representative in Switzerland /
Abkiirzung fir Schweizer Bevollméchtigter / Abbreviazione di
mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant autorisé
en Suisse / Abréviation pour le représentant agréé en Suisse /
Abreviatura del representante autorizado en Suiza/Abreviatura

para mandatario na Suica / Afkorting voor gemachtigde
vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning fér auktoriserad
representant i Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun
edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repraesentant i
Schweiz/Forkortelse for autorisert representant i Sveits /
Juvtopoypagia yia eouctodoTnuévo avTimpdowmo otnv
ENBetia / Abreviacion del representante autorizado en Suiza /
mTIRERRNER / TR RAERIE /
A9|A0 £ T2/ I8t oF0f/

Jgwr § detmbl Jiool) Hlazs)

ConvaTec Inc. ConvaTec International Services GmbH
Greensboro, NC 27409 Miihlentalstrasse 36/38

USA 8200 Schaffhausen, Switzerland
1-800-422-8811

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

Australia 1800339412

(Canada 1-800-465-6302

Chile 800-210-113

Egypt (2012) 3645495 / (2012) 5557478

Hong Kong / &5 75 852-25169182

Israel +9723 9256712

Malaysia 1-800-880-601

New Zealand 0800-441-763

Singapore 65-62459838

South Africa +27(0)861 888 842

Thailand 66-2-2240060

I / 400 668 5560

BEIBE 0800-886-989

otz 82-2-34536333

[=EN 8181 0120-532384

Belgié 023899742 or 0800-12011

Danmark 48167474

Deutschland 0800-78 66 200

Espafia 936023700

France 080035 8480

Ireland 1800721721

Italia 800930930

Luxemburg +32 23899742 or 0800-23157

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - woundzorgproducten

Norge 80030995

Osterreich 0800-216339

Portugal 800201678

Suisse 0800-551110

Suomi 0800179797

Sverige 08-7047250/020-212222

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

Www.convatec.com
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