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TERMEKLEIRAS

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek puha, steril kdtszerek, amelyek két
réteg, megerdsitd szalakkal 6sszevarrt natrium-karboxi-metil-cellul6zbol
készilnek. Ez a kdtszer nagy mennyiségl sebvaladékot és baktériumot
abszorbedl, és egy puha, koheziv gélt hoz létre, amely szorosan a
sebfelszinhez illeszkedik, test gyogyulasi folyamatainak a tamogatasara
nedves kornyezetet tart fent, és elésegiti a nem életképes szévetek
sebbdl torténd eltavolitasat (autolitikus sebtisztitas).

RENDELTETES

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek elsédleges kétszerként valo hasznéalatra
szolgalnak egészséglgyi szakember iranyitasa mellett, a hasznalati
javallatok szerint.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek egészségligyi szakemberek, gondozdk
és egészségugyi szakember feligyelete alatt all6 betegek altal
hasznéalhatok.

MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek rendeltetésiik szerint a hasznalati
javallatokban felsorolt sebtipusok egyikével rendelkezé betegeknél
hasznalhatok.

KLINIKAI ELONYOK

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek felszivjak a sebvaladékot és
baktériumokat, nedves sebgyogyulasi kérnyezetet hoznak létre,
elésegitik az autolitikus sebtisztulast és megszintetik a sebalap és a
kétszer felulete kdz6tti holtteret.

Az Aquacel™ Extra™ kotszereket a tllzott mértéki valadékozas
kezelésére tervezték, amely tovabb ronthatja a sebagy és a kérnyezé
bér allapotat.

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek gatat biztositanak, hogy megévijak a
sebagyat a szennyezddéstdl.

JAVALLATOK
Az Aquacel™ Extra™ kotszerek az alabbi esetekben javallottak:
+ Labszarfekélyek, beleértve az alabbiakat:
+ Vénas fekélyek
« Artérias fekélyek
- Diabéteszes fekélyek, beleértve a diabéteszes labfekélyeket
- Felfekvések/sérilések
+ Mtéti sebek
» Traumas sebek
+ Rosszindulatt sebek

ELLENJAVALLATOK

Az Aquacel™ Extra™ kotszereket nem szabad olyan egyéneknél
hasznalni, akik érzékenyek, illetve allergias reakciojuk alakult ki a
kétszerrel vagy annak barmely komponensével szemben.

OVINTEZKEDESEK ES MEGFIGYELESEK

+ A kétszert nem szantak sebészeti szivacsként torténé alkalmazasra.

+ Garantaltan steril, kivéve, ha hasznalatba vétel el6tt a csomagolas
megsérilt, vagy felnyitottdk. Ne hasznélja a kétszert, ha a csomagolas
megsérilt, vagy ha hasznalat el6tt felnyitottak, illetve artalmatlanitsa a
kotszert a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

+ Az Aquacel™ Extra™ kotszerek kizardlag egyszeri hasznélatra
szolgalnak, és nem szabad &ket Ujrafelhasznalni. Az ismételt hasznalat
a fert6zéssel, keresztfert6zéssel és a gyogyulas elhizoédaval jaré
kockézat névekedéséhez vezethet.

+ Ezt a kdtszert nem szabad egyéb sebapolasi termékekkel egyitt
hasznalni anélkil, hogy el6tte egészséglgyi szakemberrel konzultaltak
volna.

» Az Aquacel™ Extra™ kotszerek nem kompatibilisek
petréleumalapl termékekkel.

« A sterilizacios folyamat miatt az elsédleges csomagolas kinyitasakor
enyhe szag lehet jelen.

« A test normalis gyogyulasi folyamata soran a nem életképes szdvetek
levalnak a sebrdl (autolitikus sebtisztulas), amitél a seb kezdetben
nagyobbnak tlinhet.

+ Az Ujonnan kialakult vérerek idénként véres sebvaladékot termelhetnek
a koétszer eltavolitasa utan.

+ Az Aquacel™ Extra™ kotszerek tervezésiik szerint
MR kérnyezetben biztonsagosak.

- Egészségugyi szakemberhez kell fordulni, ha a kévetkezd jelek
barmelyike észlelhetd a kétszer cseréjekor: irritacio (borpir, gyulladas),
maceracio (bérfehéredés), hipergranulacio (tulzott szévetképzédés),
fert6zés jelei (fokozott fajdalom, vérzés, a kdrnyezd szévetek
melegedése/kipirulasa, sebvaladék) vagy a seb szinének és/vagy
szaganak megvaltozasa.

+ Hasznalata utan a termék potenciélis biol6giai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott egészségligyi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és
szOvetségi torvényeknek és szabalyozasnak megfeleléen kell kezelni
és artalmatlanitani.

» Ha az eszk6z hasznalata kézben vagy kévetkeztében sdlyos varatlan
esemény kovetkezik be, kérjik, jelentse azt a gyarténak, illetve az
illetékes hatésagnak abban a tagéllamban, ahol a felhasznéalé és/vagy
a beteg tartézkodik.

KAPCSOLODO TERMEKEK ES KEZELESEK

Az Aquacel™ Extra™ kotszerek dGnmagukban vagy egyéb sebkezelésre
szolgalo termékekkel egyiitt hasznalhatok, ilyenek példaul: elsédleges
kétszerek, masodlagos kotszerek, rogzitékdtszerek, kompresszids
kezel6eszkdzok és helyi gyogyszeres kezelések. Tovabbi termékek és
kezelések alkalmazésat egészségligyi szakember iranyitasaval kell
elvégezni.

AZ ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDOTARTAMA
Az Aquacel™ Extra™ kotszerek legfeljebb 7 napig viselheték, a
kétszereket korabban ki kell cserélni, ha ez klinikailag indokolt.

HASZNALATI UTASITAS

« A kétszer felhelyezése el6tt tisztitsa meg a seb teriletét megfelelé
sebtisztitoval.

+ Az Aquacel™ Extra™ koétszereknek legalabb 1 cm-rel at kell
fednilk a sebet hatarolé bért.

+ Ez a kétszer barmilyen irdnyba vaghato.

» Amikor az Aquacel™ Extra™ kotszereket mély sebekben hasznaljak,
a sebet csak 80%-ig téltse ki, ugyanis az Aquacel™ Extra™
kétszerek kitagulnak, igy kitdltik a seb teruletét a sebfolyadékkal valé
érintkezéskor.

+ Masodlagos kotszer sziikséges, hogy a helyén tartsa az Aquacel™
Extra™ kotszereket, példaul:

» nedvességmegtartd fed6kotszer, példaul a GranuFlex™ Extra Thin
az enyhén-kdzepesen valadékozo6 sebek esetén;

+ méasodlagos fed6kotszer, példaul Aquacel™ Foam vagy
ConvaMax™ a kdzepesen-erésen valadékozo sebek esetén;

+ szaraz sebek esetén tekintse meg az alabbi SZARAZ SEBEK
ESETEN cimi részt.

« A teljes hasznalati utasitasért tekintse meg az egyes fedékotszerek
terméktajékoztatojat.

» Minden sebet rendszeresen ellendrizni kell. Tavolitsa el az Aquacel™
Extra™ kotszereket klinikailag javallott esetben (azaz szivargas, tulzott
vérzés, fokozott fajdalom) vagy legfeljebb hét nap utan.

SZARAZ SEBEK ESETEN

+ Nedvesitse el6 az Aquacel™ Extra™ kotszereket azaltal, hogy azokat
steril s6oldattal nedvesiti meg a seb bekétdzése el6tt. Az Aquacel™
Extra™ kotszerek gélesitd tulajdonsagai segitenek a nedves seb
fenntartasaban és a maceracioé kockazatanak csékkentésében.

- Teljesen fedje le a kdtszert nedvességmegtarté kotszerrel, példaul
GranuFlex™ Extra Thin termékkel, hogy elkeriilje a kétszer
kiszaradasat és ennek kévetkeztében a kétszer sebbe tapadasat.

+ Ha eltavolitaskor a kotszer szaraz, eltavolitas el6tt hidratélja steril
sooldattal, hogy csdkkentse a trauma kockazatat.

Hivds, szaraz helyen tarolandé. (10 °C — 25 °C). Szarazon tartandoé.

Ha tovabbi informéaciokra vagy Gtmutatasra van sziksége, kérjik
forduljon a Convatec Professional Services szolgalatahoz.

Készllt az Egyesdlt Kiralysagban
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OPIS PRODUKTU

Opatrunki Aquacel™ Extra™ to miekkie, sterylne opatrunki wykonane

z dwoch warstw karboksymetylocelulozy sodowej zszytych ze soba
witoknami wzmachniajgcymi. Opatrunek pochtania duze ilosci ptynu
wysiekowego oraz bakterii, wytwarzajac miekki, spéjny zel, ktéry
doktadnie przylega do powierzchni rany, utrzymuje wilgotne srodowisko
wspierajgce proces gojenia i pomaga w usuwaniu z rany martwej tkanki
(oczyszczanie autolityczne rany).

PRZEZNACZENIE

Opatrunki Aquacel™ Extra™ zostaty zaprojektowane do stosowania
jako opatrunek pierwotny pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia
zgodnie ze wskazaniami do stosowania.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Opatrunki Aquacel™ Extra™ sg przeznaczone do stosowania przez
pracownikéw ochrony zdrowia, opiekunéw i pacjentéw pod nadzorem
pracownika ochrony zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Opatrunki Aquacel™ Extra™ sg przeznaczone do stosowania u
pacjentéw majacych jeden z typéw ran wymienionych we wskazaniach
do stosowania.

KORZYSCI KLINICZNE

Opatrunki Aquacel™ Extra™ absorbujg ptyn z rany i bakterie,
zapewniajac wilgotne srodowisko sprzyjajace gojeniu sie rany,
wspomagajac autolityczne oczyszczanie i niwelujac pustg przestrzen
miedzy rang a powierzchnig opatrunku.

Opatrunki Aquacel™ Extra™ zostaty zaprojektowane w celu
ograniczania ilo$ci powstajacego wysieku, ktéry moze prowadzi¢ do
dalszego uszkodzenia tozyska rany i otaczajgcej skory.

Opatrunki Aquacel™ Extra™ zapewniajg bariere chronigcg tozysko rany
przed kontaminacja.

WSKAZANIA
Opatrunki Aquacel™ Extra™ sg wskazane w przypadku:
+ Owrzodzen koriczyn dolnych, w tym:

« Owrzodzen zylnych

» Owrzodzen tetniczych

» Owrzodzen cukrzycowych, w tym owrzodzen zwigzanych ze stopg
cukrzycowg

« Odlezyn i uszkodzen skory

» Ran operacyjnych

« Ran urazowych

« Ran nowotworowych

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunki Aquacel™ Extra™ nie powinny by¢ uzywane przez osoby na nie
uczulone, lub u ktérych sam opatrunek lub jego sktadniki wywotuja reakcje
alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI | ZALECENIA

« Opatrunek ten nie jest przeznaczony do uzycia jako ggbka
hemostatyczna.

» Gwarantowana jest sterylno$¢ opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe
nie zostato uszkodzone lub otwarte przed jego uzyciem. Nie uzywa¢
wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed
uzyciem. Wyréb nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

 Opatrunki Aquacel™ Extra™ sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane. Ponowne
uzycie moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia, kontaminacji
krzyzowej i opdznienia gojenia sie rany.

« Tego opatrunku nie nalezy stosowa¢ razem z innymi produktami do
pielegnacji ran bez wcze$niejszej konsultacji z pracownikiem ochrony
zdrowia.

+ Opatrunki Aquacel™ Extra™ nie powinny by¢ stosowane z produktami na
bazie ropy naftowe;j.

« W nastepstwie procesu sterylizacji w momencie otwarcia opakowania
moze wystapi¢ przykry zapach.

» W czasie normalnego procesu gojenia martwa tkanka jest usuwana
z rany (W wyniku samooczyszczania), co moze poczatkowo sprawia¢
wrazenie powigkszania sie rany.

« Po zdjeciu opatrunku niekiedy mozliwe jest zaobserwowanie
podbarwionego krwig ptynu, ktéry jest przesaczem z nowopowstatych
naczyn krwiono$nych.

« Opatrunki Aquacel™ Extra™ zostaty zaprojektowane tak, aby by¢
bezpieczne do stosowania w $rodowisku RM.

- Nalezy sie skonsultowa¢ z pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku
zaobserwowania podczas zmiany opatrunku ktéregokolwiek z
nastepujacych objawéw: podraznienie (zaczerwienienie, stan zapalny),
maceracja (bielenie skéry), nadmierne ziarninowanie (tworzenie
sie nadmiernej ilosci tkanki), objawy zakazenia (nasilenie sie bolu,
krwawienie, zwigkszenie sie temperatury/zaczerwienienie otaczajgcej
tkanki, wysigk z rany) lub zmiana koloru i/lub zapachu rany.

«» Zuzyty produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego.
Postepowac i usuwaé zgodnie z przyjetg praktykg medyczng oraz
obowigzujgcymi przepisami i rozporzadzeniami lokalnymi i krajowymi.

- Jesli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania
wystagpi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi i wtasciwym
organom kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

POWIAZANE PRODUKTY I TERAPIE

Opatrunki Aquacel™ Extra™ sg przeznaczone do stosowania

samodzielnie lub w potgczeniu z innymi produktami do pielegnaciji

ran, takimi jak opatrunki pierwotne, opatrunki zewnetrzne, bandaze

zabezpieczajgce, wyroby do terapii uciskowej lub leki stosowane

miejscowo. Stosowanie dodatkowych produktow i terapii powinno odbywac
sie wedtug zalecen pracownika ochrony zdrowia.

KONTAKT | CZAS STOSOWANIA
Opatrunki Aquacel™ Extra™ mozna nosi¢ przez maksymalnie 7 dni; jesli
takie sg wskazania kliniczne, opatrunki nalezy zmienia¢ czegsciej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

* Przed natozeniem opatrunku nalezy oczysci¢ obszar rany za pomoca
odpowiedniego $rodka do przemywania ran.

+ Opatrunki Aquacel™ Extra™ powinny zachodzi¢ co najmniej 1 cm na
skore otaczajgca rane.

+ Opatrunek moze by¢ cigty w kazdym kierunku.

« Stosujac opatrunki Aquacel™ Extra™ na gtebokie rany, nalezy wypetni¢
rane tylko w 80%, poniewaz opatrunki Aquacel™ Extra™ bedg sie
powieksza¢ po zetknigciu z ptynem z rany, wypetniajac pozostatg
przestrzen.

+ Do utrzymania opatrunkéw Aquacel™ Extra™ na miejscu wymagany jest
opatrunek zewnetrzny, taki jak:

+ opatrunek nieprzepuszczajacy wilgoci np. opatrunek Granuflex® Extra
Thin w przypadku ran o niewielkim do $redniego wysieku;

» dodatkowy opatrunek pokrywajacy, taki jak Aquacel™ Foam lub
ConvaMax™ Superabsorber, w przypadku ran o umiarkowanym lub
obfitym wysigku;

+ w przypadku ran suchych nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami DLA RAN
SUCHYCH ponizej.

« Szczegobtowe instrukcje uzytkowania znajdujg sie na ulotkach
dotgczonych do opakowan poszczeg6inych opatrunkow.

» Wszystkie rany nalezy poddawac czestej kontroli. Opatrunki Aquacel™
Extra™ nalezy usunaé¢, gdy jest to wskazane ze wzgledéw klinicznych
(tj. przeciekanie, nadmierne krwawienie, wigkszy bol) lub po uptywie
maksymalnie siedmiu dni.

DLA RAN SUCHYCH

« Przed rozpoczeciem opatrywania rany nalezy wstepnie zwilzy¢ opatrunek
Aquacel™ Extra™ sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Wtasciwosci
zelujace opatrunkéw Aquacel™ Extra™ pomagajg w utrzymaniu
wilgotnosci rany i ograniczajg ryzyko maceracji.

« Opatrunek nalezy catkowicie przykry¢ opatrunkiem nieprzepuszczajgcym
wilgoci, takim jak opatrunek Granuflex® Extra Thin, aby zapobiec
wyschnieciu opatrunku, a w rezultacie jego przyklejeniu do rany.

« Jesli przy zdejmowaniu opatrunek jest suchy, przed jego usunieciem
nalezy zwilzy¢ go sterylng solg fizjologiczng, co zmniejszy ryzyko urazu.

Przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miejscu (10—25 °C). Chroni¢ przed
wilgocig.

W celu uzyskania dodatkowych informaciji lub wskazéwek prosimy
kontaktowa¢ sie z Convatec Professional Services.

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
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POPIS VYROBKU

Kryti Aquacel™ Extra™ jsou mékka, sterilni kryti vyrobena ze dvou
vrstev sodné soli karboxymethylcelul6zy sesité zpevriujicimi vliakny. Toto
kryti absorbuje z ran velké mnozstvi tekutiny a bakterii a vytvaFi mékky,
soudrzny gel, ktery se dokonale pfizplsobuje povrchu rany, udrzuje
vlhké prostredi pro podporu télesnych hojivych procest a napoméaha pfi
odstrariovani nezivé tkané z rany (autolytickém ¢isténi rany).

UCEL POUZITI

Kryti Aquacel™ Extra™ byla navrzena pro pouziti jako primarni kryti pod
vedenim zdravotnického pracovnika v souladu s indikacemi k pouziti.
URCENI UZIVATELE

Kryti Aquacel™ Extra™ jsou urena k pouziti zdravotnickymi pracovniky,
oSetfovateli a pacienty pod vedenim zdravotnického pracovnika.

CiLOVA POPULACE PACIENTU
Kryti Aquacel™ Extra™ jsou uréena pro pouziti u pacientd s jednim z typQ
ran uvedenych v indikacich k pouziti.
KLINICKE PRINOSY
Kryti Aquacel™ Extra™ absorbuji tekutinu z rany a bakterie, ¢imz zajistuji
vlhké prostiedi pro hojeni rany, napomahaji autolytickému odstrariovani
mrtvé tkané a odstraniuji mrtvy prostor mezi ranou a krytim.
Kryti Aquacel™ Extra™ jsou uréena k odvadéni nadmérného mnozstvi
exsudatu, které by mohly dale poskozovat Iizko rany a okolni kdzi.
Kryti Aquacel™ Extra™ zajistuji bariéru, ktera chrani liizko rany pied
kontaminaci.
INDIKACE
Kryti Aquacel™ Extra™ jsou uréena pro:
« bércové vredy, véetné:
« venodznich vied(;
« arterialnich viedd;
- diabetické viedy v€etné diabetickych viedd na nohou;
« dekubity/zranéni;
« chirurgickeé rany;
« traumaticka poranéni;
» maligni rany.
KONTRAINDIKACE
Kryti Aquacel™ Extra™ se nesmi pouzit u jedincd, ktefi jsou citlivi nebo
vykazovali alergickou reakci na kryti nebo jeho slozky.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A ZJISTENI

« Toto kryti neni uréené k pouziti jako chirurgicka odsavaci houbi¢ka.

- Sterilita je zaru€ena, pokud pfed pouzitim nedojde k poskozeni nebo
otevieni sa¢ku. Pokud je obal po$kozeny nebo byl otevien dfive nez
pfed pouzitim zdravotnického prostfedku, prostfedek nepouzivejte a
zlikvidujte ho v souladu s mistnimi nafizenimi.

« Kryti Aquacel™ Extra™ jsou uréena pouze k jednorazovému pouziti
a nesmi se pouzivat opakované. Opakované pouziti mize zpUsobit
zvySené riziko infekce, kfizové kontaminace a zpozdéni hojeni rany.

« Toto kryti se bez pfedchozi konzultace se zdravotnickym pracovnikem
nesmi pouzivat s jinymi pfipravky pro péci o rany.

« Kryti Aquacel™ Extra™ nejsou kompatibilni s produkty na bazi petroleje.

« V dusledku sterilizaéniho procesu je mozné citit pfi otevieni primarniho
obalu lehky zapach.

« V pribéhu normalniho procesu hojeni je z rany odstrariovana neziva tkar
(autolytické ¢isténi rany), coz mlze zpUsobit, Ze se rana zpocatku jevi
jako vétsi.

» Nové vytvofené krevni cévy mohou po odstranéni kryti pfilezitostné
vylucovat krvi zbarvenou tekutinu z rany.

« Kryti Aquacel™ Extra™ jsou navrzena tak, aby jejich pouziti v prostfedi
magnetické rezonance bylo bezpeéné

+ Pokud se pfi vyméné kryti objevi néktery z nasledujicich ptiznakd, jako je
podrazdéni (zarudnuti, zanét), macerace (zbéleni kiize), hypergranulace
(nadmérna tvorba tkané), pfiznaky infekce (zvySena bolest, krvaceni,
teplota/z&ervenani okolni tkané, exsudat z rany) nebo zména barvy a/
nebo zapachu rany, je nutné kontaktovat zdravotnického pracovnika.

« Po pouziti mlize tento vyrobek pfedstavovat potencialni biologické
nebezpeci. Pfi manipulaci a likvidaci postupujte v souladu se
zavedenymi zdravotnickymi postupy a v souladu s platnou mistni
legislativou a mistnimi nafizenimi.

» Pokud v prabéhu nebo v dlsledku pouzivani tohoto zdravotnického
prostfedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, ohlaste ji vyrobci a
pfislusnym organim ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo
pacient sidlo &i bydlisté.

SOUVISEJICi VYROBEK A TERAPIE

Kryti Aquacel™ Extra™ lIze pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi

vyrobky pro o$etfovani ran, jako jsou napfiklad primarni kryti, sekundarni

kryti, zajistovaci obvazy, prosttedky pro kompresni terapii nebo hojiva
topicka lécba. Je tieba, aby pouziti dalSich vyrobku a terapii probihalo pod
dohledem zdravotnického pracovnika.

KONTAKT A DOBA POUZITI
Kryti Aquacel™ Extra™ Ize pouzivat az 7 dni, kryti je tfeba vyménit dfive,
pokud je to klinicky indikovano.

POKYNY PRO POUZITI

« Pfed pfiloZzenim kryti oCistéte oblast rany vhodnym prostiedkem pro
¢isténi ran.

« Kryti Aquacel™ Extra™ musi pfekryvat pokoZzku kolem rany nejméné o
1cm.

« Toto kryti Ize stfihat v libovolném sméru.

« PFi pouziti kryti Aquacel™ Extra™ v hlubokych ranach vyplrite ranu
pouze do 80 %, protoze kryti Aquacel™ Extra™ se pfi kontaktu s
tekutinou z rany roztahuji a vypliuji prostor rany.

« K pfidrzeni kryti Aquacel™ Extra™ na misté je vyzadovano sekundarni
kryti, jako napfiklad:

+ vlhkost udrzujici kryti, jako je napf. kryti GranuFlex™ Extra Thin pfi
oSetfeni mirné az stfedné exsudujicich ran;

+ sekundarni kryci obvaz, jako je napf. Aquacel™ Foam nebo
ConvaMax™ pfi oSetfeni stfedné az silné exsudujicich ran;

* pfi oSetfeni suchych ran postupujte podle pokynG uvedenych nize v
oddilu OSETRENI SUCHYCH RAN.

« Kompletni navody k pouziti jsou pro jednotliva kryti uvedeny v
pfislusnych pfibalovych letacich.

+ VSechny rany je nutno pravidelné kontrolovat. Odstrarite kryti Aquacel™
Extra™ tehdy, kdy je to klinicky indikovano (napt. v pfipadé prisaku,
nadmérného krvaceni nebo podezfeni na infekci).

OSETRENi SUCHYCH RAN

« Pfed pokrytim rany pfedem navihéete kryti Aquacel™ Extra™ sterilnim
fyziologickym roztokem. Gelujici vlastnosti kryti Aquacel™ Extra™
pomohou udrzet ranu vihkou a snizit riziko macerace.

« Zcela prekryjte kryti vihkost udrzujicim krycim materialem, jako je

napf. kryti GranuFlex™ Extra Thin, které zabrani vysychani kryti a jeho
naslednému pfilnuti k rané.

« Pokud je kryti po odstranéni suché, hydratujte je pfed odstranénim
sterilnim fyziologickym roztokem, aby se snizilo riziko traumatu

Uchovaveijte v chladu a suchu. (10 °C — 25 °C). Uchovavejte v suchu.

Pottebujete-li dali informace nebo pokyny, kontaktujte prosim Convatec
Professional Services.

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

© 2024 Convatec
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GO SLOVENSKY

OPIS VYROBKU

Jemné a sterilné krytie Aquacel™ Extra™ je vyrobené z dvoch vrstiev
sodnej soli karboxymetylcelul6zy zoSitych spevriovacimi viaknami. Toto
krytie absorbuje velké mnozstvo tekutiny z rany a baktérii a vytvara
makky, sudrzny gél, ktory sa dokonale prispbésobuje povrchu rany, udrzuje
vlhké prostredie na podporu procesu hojenia a pomaha pri odstrariovani
nezivého tkaniva z rany (autolyticky debridement).

URCENE POUZITIE
Krytie Aquacel™ Extra™ bolo navrhnuté na pouzitie ako primarne krytie
pod vedenim zdravotnickeho pracovnika podla indikacii na pouZzitie.

URCENi POUZIVATELIA

Krytie Aquacel™ Extra™ je ur¢ené na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, opatrovatelmi a pacientmi na zaklade pokynov
zdravotnickeho pracovnika.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Krytie Aquacel™ Extra™ je uréené na pouzitie u pacientov s jednym z
typov rén uvedenych v indikaciach na pouzitie.

KLINICKE PRINOSY

Krytie Aquacel™ Extra™ absorbuje tekutinu z rany a baktérie, ¢im
poskytuju vihké prostredie na hojenie rany, napomahaju autolytickému
odstrariovaniu nedistét a odstrariuji mftvy priestor medzi ranou a krytim.
Krytie Aquacel™ Extra™ je navrhnuté na lie€bu nadmernych Grovni
exsudatov, ktoré mozu dalej poskodit 16zko rany a okolitd pokozku.
Krytie Aquacel™ Extra™ poskytuje bariéru na ochranu l6zka rany pred
kontaminaciou.

INDIKACIE
Krytie Aquacel™ Extra™ je indikované na:
« Vredy na nohach, ktoré zahfnaja:
» Veno6zne vredy
« Arterialne vredy
« Diabetické vredy vratane vredov diabetickej nohy
+ Dekubity/tlakové poranenia
« Chirurgické rany
« Traumatickeé rany
* Zhubné rany

KONTRAINDIKACIE
Krytie Aquacel™ Extra™ sa nesmie pouzivat u jednotlivcov, ktori st citlivi
alebo ktori maju alergickd reakciu na krytie alebo akékol'vek jeho zlozky.

PREVENTIVNE OPATRENIA A POZOROVANIA

« Krytie nie je ur€ené na pouzitie ako chirurgicka Spongia.

- Sterilita je zaru¢ena, pokial vrecko nie je poskodené alebo otvorené pred
pouzitim. Ak je obal pred pouzitim poSkodeny alebo otvoreny, pomdcku
nepouzivajte a zlikvidujte ju podl'a miestnych nariadeni.

« Krytie Aquacel™ Extra™ je uréené vyhradne na jednorazové pouzitie
a nesmie sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie moze viest k
zvy$enému riziku infekcie, skrizenej kontaminacii a oneskorenému
hojeniu rany.

« Toto krytie sa nema pouzivat s inymi pripravkami na starostlivost o ranu
bez toho, aby ste sa najprv poradili so zdravotnickym pracovnikom.

« Krytie Aquacel™ Extra™ nie je kompatibilné s produktmi na baze ropy.

+ V désledku procesu sterilizacie sa po otvoreni primarneho obalu méze
uvolnit mierny zapach.

» Po¢as normélneho procesu hojenia sa z rany odstrariuje nezivé tkanivo
(autolyticky debridement), co moze spociatku sposobit, ze sa rana zda
byt vacsia.

» Novovytvorené krvné cievy mézu po odstraneni krytia prilezitostne
produkovat krvavd tekutinu z rany.

« Krytie Aquacel™ Extra™ je navrhnuté tak, aby bolo bezpeéné v prostredi
MRI.

+ Mali by ste sa obratit na zdravotnickeho pracovnika, ak sa pri vymene
krytia vyskytne niektory z nasledujucich stavov: podrazdenie
(zaCervenanie, zapal), maceracia (vybielenie pokozky), hypergranulacia
(nadmerna tvorba tkaniva), znamky infekcie (zvy$ena bolest, krvacanie,
teplo/za¢ervenanie okolitého tkaniva, vypotok z rany) alebo zmena farby
rany a/alebo zapach.

* Po pouziti méze tento produkt predstavovat potencialne biologické riziko.
Zaobchadzajte s nim a zlikvidujte ho v sulade s akceptovanou lekarskou
praxou a prislusnymi miestnymi a Statnymi zakonmi a predpismi.

+ Ak pocas pouzivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouzitia déjde
k zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a svojmu prislu§nému organu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel' a/alebo pacient sidlo.

PRIDRUZENE PRODUKTY A SPOSOBY LIECBY

Krytie Aquacel™ Extra™ mozno pouzivat samostatne alebo spolu s
dal$imi produktmi uréenymi na o$etrovanie ran, napr. primarne krytia,
sekundarne krytia, fixaéné obvéazy, pomdécky na kompresna lie¢bu

a topické medikament6zne spbsoby lie€by. Pridruzené produkty a
spbsoby liecby je potrebné aplikovat na zaklade pokynov zdravotnickeho
pracovnika.

KONTAKT A TRVANIE POUZiVANIA

Krytie Aquacel™ Extra™ sa méze pouzivat maximalne 7 dni, a ak je to

klinicky indikované, je potrebné krytie vymenit este skor.

NAVOD NA POUZITIE

- Pred aplikovanim krytia vycistite oblast rany prislusnym ¢istiacim
pripravkom na rany.

« Krytie Aquacel™ Extra™ musi presahovat aspori 1 cm na pokozku
obklopujucu ranu.

« Tento obvaz mozno strihat v lubovolnom smere.

« Pri pouziti krytia Aquacel™ Extra™ na hlbokych ranach vyplrite ranu len
do 80 %, pretoze krytie Aquacel™ Extra™ pri kontakte s ranou expanduje
a vyplni priestor rany tekutinou z rany.

» Na zafixovanie krytia Aquacel™ Extra™ na mieste je potrebné
sekundarne krytie, ako napriklad:

« krytie zadrziavajace vlhkost, napriklad GranuFlex™ Extra Thin, na
mierne az stredne exsudujlce rany;

» sekundarne krytie, napriklad Aquacel™ Foam alebo ConvaMax™, na
stredne az silne exsudujuce rany;

- v pripade suchych ran si pozrite ¢ast PRI SUCHYCH RANACH nizsie.

- Uplny navod na pouzitie najdete v pribalovych letakoch jednotlivych
vrchnych kryti.

- V3etky rany sa musia pravidelne kontrolovat. Odstrarite krytie Aquacel™

Extra™, ked je to klinicky indikované (t. j. presakovanie, nadmerné
krvacanie, zvysena bolest) alebo najneskor po siedmich drioch.

PRI SUCHYCH RANACH

« Pred prekrytim rany navlhgite krytie Aquacel™ Extra™ sterilnym
fyziologickym roztokom. Gélovatenie krytia Aquacel™ Extra™ poméze
udrzat ranu vlhku a znizit riziko maceracie.

« Krytie uplne prekryte krytim zadrziavajucim vinkost, ako je GranuFlex™
Extra Thin, aby ste zabranili vysychaniu krytia a naslednému pril'nutiu
krytia k rane.

« Ak je krytie pri odstrafiovani suché, pred odstranenim ho hydratujte
sterilnym fyziologickym roztokom, aby ste znizili riziko traumy.

Skladujte na chladnom a suchom mieste. (10 °C — 25 °C). Udrziavajte v
suchu.

Ak su potrebné dalSie informéacie alebo usmernenia, obratte sa na
oddelenie Convatec Professional Services.

Vyrobené v Spojenom kréal'ovstve
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(o HRVATSKI

OPIS PROIZVODA

Obloge Aquacel™ Extra™ su mekane, sterilne, obloge izradene od dva
sloja natrijkarboksimetilceluloze proSivene ojac¢anim viaknima. Ova obloga
upija velike koli¢ine tekucine i bakterija iz rane i stvara mekan, kohezivan
gel koji prianja uz povrsinu rane pri ¢emu odrzava vlazno okruZenje koje
podupire proces zacjeljivanja i pomaze u uklanjanju nezivog tkiva s rane
(autolitickom debridmanu).

NAMJENA

Obloge Aquacel™ Extra™ su dizajnirane da se koriste kao primarna
obloga prema uputama zdravstvenog djelatnika u skladu s indikacijama za
upotrebu.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN

Aquacel™ Extra™ obloge namijenjene su za uporabu od strane
zdravstvenih djelatnika, njegovatelja i pacijenata pod vodstvom
zdravstvenog djelatnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Obloge Aquacel™ Extra™ namijenjene su za uporabu na pacijentima s
jednom od vrsta rana navedenim u indikacijama za upotrebu.

KLINICKE KORISTI

Obloge Aquacel™ Extra™ upijaju velike koli¢ine teku¢eg sadrzaja i
bakterija iz rane, osiguravajuéi vlazno okruzenje za zacjeljivanje rane
poticanjem autolitickog debridmana uz istovremeno uklanjanje mrtvog
prostora izmedu dodirne povrsine rane i obloge.

Obloge Aquacel™ Extra™ osmi$ljene su za upravljanje prekomjernim
koli¢inama eksudata koje mogu dodatno oStetiti dno rane i okolnu kozu.
Obloge Aquacel™ Extra™ pruzaju barijeru koja pomaze u zastiti dna rane
od kontaminacije.

INDIKACIJE
Obloge Aquacel™ Extra™ namijenjene su za:
« Vrijedi na nogama, ukljucujuci:
» Venske vrijedi
« Arterijske vrijedi
« Dijabeticke vrijedi uklju¢ujuci dijabeti¢ke vrijedi na nogama
« Dekubitalne vrijedi/ozljede
« Kirurske rane
« Traumatske rane
» Maligne rane

KONTRAINDIKACIJE

Obloge Aquacel™ Extra™ ne smiju se koristiti kod osoba koje su osjetljive
na oblogu, ili su imale alergijsku reakciju na oblogu ili neki od njezinih
sastojaka.

MJERE OPREZA | OPAZANJA

« Ova obloga nije namijenjena za upotrebu kao kirur§ka spuzva.

« Sterilnost je zajamé&ena osim ako pakiranje nije o$teceno ili otvoreno prije
uporabe. Ne koristite proizvod ukoliko je pakiranje o$teceno ili otvarano
prije uporabe i odlozite ga u otpad u skladu s lokalnim uredbama.

» Obloge Aquacel™ Extra™ namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu
i ne smiju se ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze dovesti do
povecanog rizika od infekcije, krizne kontaminacije i sporijeg
zacjeljivanja.

- Ova obloga ne smije se upotrebljavati s drugim proizvodima za njegu
rana bez prethodnog savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom.

» Obloge Aquacel™ Extra™ nisu kompatibilne s proizvodima na bazi
petroleja.

« Zbog procesa sterilizacije, pri otvaranju primarnog pakiranja moze se
osjetiti lagan neugodan miris.

+ Za vrijeme normalnog tjelesnog procesa cijeljenja, nezivo tkivo moze biti
uklonjeno s rane (autoliticki debridman), $to stvara dojam da rana izgleda
veca.

+ Nakon uklanjanja obloge novostvorene krvne zZile mogu povremeno
proizvesti sukrvavi teku¢i sadrzaj iz rane.

- Obloge Aquacel™ Extra™ osmi$ljene su tako da se mogu sigurno
upotrebljavati pri magnetskoj rezonanciji

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

« Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan biolo$ki opasan
otpad. Rukujte proizvodom i odlazite ga u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim
zakonima i propisima.

« U slu€aju ozbiljnog Stetnog dogadaja tijekom uporabe ovog proizvoda
ili kao posljedica njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima

prebivaliste.

POVEZANI PROIZVODI | TERAPIJE

Obloge Aquacel™ Extra™ mogu se koristiti samostalno ili u kombinaciji s
ostalim proizvodima za njegu rana; poput primarnih obloga, sekundarnih
obloga, zavoja za pri¢vrs¢ivanje, proizvoda za kompresivnu terapiju

ili topikalnih lije¢enja uz primjenu lijeka. Upotreba dodatnih proizvoda

i terapija smije se poduzimati samo u skladu s uputama zdravstvenog
djelatnika.

KONTAKT | TRAJANJE UPOTREBE

Obloge Aquacel™ Extra™ mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno

zamijeniti ranije ako je to klini¢ki indicirano.

UPUTE ZA UPOTREBU

- Prije postavljanja obloge, podrucje rane odistite odgovarajuéim
sredstvom za €iS¢enje rana.

+ Obloge Aquacel™ Extra™ trebaju se preklapati najmanje 1 cm okolne
koze rane.

» Ova obloga se moze rezati u bilo kojem smjeru.

+ Prilikom upotrebe obloga Aquacel™ Extra™ na dubokim ranama, ispunite
ranu samo do 80%, jer ¢e se Aquacel™ Extra™ obloge proSiriti kako bi
se ispunio prostor rane koji dolazi u kontakt s teku¢im sadrzajem iz rane.

+ Za drzanje Aquacel™ Extra™ obloga na mjestu potrebna je sekundarna
obloga, kao $to su:

« Granuflex™ Extra Thin obloge za prekrivanje koje zadrzavaju vlagu
kod rana s malim do umjerenim izlu¢ivanjem eksudata;

« Aquacel™ Foam ili ConvaMax™ sekundarne obloge za prekrivanje,
kod rana s umjerenim do obilnim izlu€ivanjem eksudata; ispunite
duboku ranu samo do 80% kao Aquacel™ Ribbon

+ za suhe rane pogledajte odjeljak ZA SUHE RANE u nastavku.

+ Za cjelovite upute za uporabu pogledajte pojedinaéne umetke u pakiranju
obloga za prekrivanje.

+ Sve je rane potrebno ¢esto pregledavati. Uklonite Aquacel™ Extra™
oblogu kad je to klini¢ki indicirano (tj. u sluaju curenja, prekomjernog
krvarenja, poja¢ane boli) ili nakon najvise sedam dana.

ZA SUHE RANE

+ Prije previjanja rane Aquacel™ Extra™ obloge prethodno navlazite
sterilnom fizioloSkom otopinom. Svojstva geliranja Aquacel™ EXTRA™
obloga pomazu u odrzavanju vlaznog okruzenja rane i smanjuju rizik od
maceracije.

+ Oblogu potpuno prekrijte oblogom koja zadrzava vlagu poput Granuflex™
Extra Thin obloge kako bi se izbjeglo isusivanje obloge i naknadno
prianjanje obloge za ranu.

+ Ako je obloga prilikom skidanja suha, hidrirajte je sterilnom fizioloSkom
otopinom prije skidanja kako biste smanijili rizik od traume.

Cuvati na suhom i tamnom mjestu. (10 °C - 25 °C). Odrzavajte suhim.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, obratite se sluzbi
Convatec Professional Services.

Proizvedeno u Ujedinjenom Kraljevstvu

© 2024 Convatec
™/® oznacava zastitni znak Convatec grupe

(D SLOVENSKI

OPIS IZDELKA

Obloge Aquacel™ Extra™ so mehke, sterilne obloge, sestavljene iz dveh
plasti natrij- karboksimetilceluloze, seSite skupaj z ojacitvenimi viakni.
Obloga vpija veliko koli¢ino izlo€ka in bakterij iz rane in tvori mehak,
kohezivni gel, ki se tesno prilega povrs$ini rane, vzdrzuje vlazno okolje
potrebno v procesu zdravljenjain pomaga pri odstranjevanju odmrlega
tkiva iz rane (avtolitsko ¢iS¢enje).

PREDVIDENA UPORABA
Obloge Aquacel™ Extra™ so zasnovane za uporabo kot primarna obloga
pod nadzorom zdravstvenega delavca v skladu z indikacijami uporabe.

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

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV
Obloge Aquacel™ Extra™ so namenjene za uporabo pri pacientih z eno
od vrst rane, ki so navedene v indikacijah za uporabo.

KLINICNE KORISTI

Obloge Aquacel™ Extra™ vpijajo izlo€ek in bakterije iz rane, s ¢imer
zagotovijo vlazno okolje za celjenje rane, pomagajo pri avtolitskem
Obloge Aquacel™ Extra™ so zasnovane za obvladovanje prekomernih
koli¢in izlo€ka, ki lahko dodatno poskodujejo dno rane in okolisko kozo.
Obloge Aquacel™ Extra™ zagotavljajo pregrado za za$¢ito dna rane pred
kontaminacijo.

INDIKACIJE
Obloge Aquacel™ Extra™ so indicirane za:
+ golenje razjede, vklju¢no z:
« venskimi razjedami
« arterijskimi razjedami
« diabeti¢nimi razjedami, vklju€no z razjedami diabeti¢nega stopala
« razjedami zaradi pritiska
+ kirurskimi ranami
+ travmatskimi ranami
+ onkolo§kimi ranami

KONTRAINDIKACIJE

Obloge Aquacel™ Extra™ se ne smejo uporabljati pri posameznikih s
preobéutljivostjo ali posameznikih, pri katerih je Ze priSlo do alergijske
reakcije na oblogo ali njene zgoraj navedene komponente.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOMBE

+ Ta obloga ni namenjena za uporabo kot kirurSka gobica.

- Sterilnost je zagotovljena, ¢e vre¢ka ni poskodovana ali odprta pred
uporabo. Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali
pred uporabo odprta, in ga zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

+ Obloge Aquacel™ Extra™ so namenjene samo za enkratno uporabo
in se ne smejo ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko privede do
povecanega tveganja za okuzbo, navzkrizno kontaminacijo in zakasni
celjenje.

+ Te obloge ne smete uporabljati z drugimi izdelki za oskrbo ran, ne da bi
se prej posvetovali z zdravstvenim delavcem.

+ Obloge Aquacel™ Extra™ niso kompatibilne z izdelki na osnovi petroleja.

« Zaradi postopka sterilizacije se lahko pri odpiranju primarne embalaze
pojavi rahel neprijeten vonj.

+ Med obi¢ajnim procesom celjenja se iz rane odstrani odmrlo tkivo
(avtolitsko ¢is€enje), zaradi Cesar bi lahko na zacetku rana izgledala
vedja.

+ Na novo nastalo krvno Zilje lahko po odstranitvi obloge ob&asno povzroéi
krvavi izcedek iz rane.

+ Obloge Aquacel™ Extra™ so zasnovane tako, da so varne med
slikanjem z MR (,MRI Safe*).

+ Ce med menjavo obloge opazite kaj od naslednjega, se posvetujte z
zdravstvenim delavcem: drazenje (pordecitev, vnetje), maceracija
(pobledelost koze), hipergranulacija (tvorba prekomernega tkiva), znaki
okuzbe (povecana bolecina, krvavitev, obéutek toplote na okoliskem
tkivu, oziroma njegova pordecitev, izcedek iz rane) ali sprememba v barvi
in/ali vonju rane.

+ Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost.

Z izdelkom ravnajte in ga zavrzite skladno s potrjenimi medicinskimi
praksami ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in
predpisi.

+ Ce med uporabo tega pripomoc¢ka ali zaradi njegove uporabe pride do
resnega zapleta, o njem poro¢ajte proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

POVEZANI IZDELKI IN TERAPIJE

Obloge Aquacel™ Extra™ se lahko uporabljajo samostojno ali v
kombinaciji z drugimi izdelki za oskrbo ran, kot so primarne obloge,
sekundarne obloge, pritrdilni povoji, pripomocki za kompresijsko
zdravljenje ali lokalno zdravljenje z zdravili. Dodatne izdelke in terapije se
lahko uporablja po navodilih zdravstvenega delavca.

STIK IN TRAJANJE UPORABE

Obloge Aquacel™ Extra™ so lahko name§¢ene do 7 dni, v primeru

klini€ne indikacije pa jih je potrebno zamenjati prej.

NAPOTKI ZA UPORABO

+ Pred namestitvijo obloge ocistite predel rane z ustreznim sredstvom za
¢is€enje ran.

+ Obloga Aquacel™ Extra™ mora prekrivati vsaj 1 cm koze v okolici rane.

* Obloga se lahko reze v vse smeri.

+ Ce oblogo Aquacel™ Extra™ uporabljate v globokih ranah, rano
napolnite samo do 80 %, saj se bo obloga Aquacel™ Extra™ ob stiku z
izlo€kom iz rane razsirila in zapolnila prostor v rani.

+ Da bo obloga Aquacel™ Extra™ ostala na mestu, morate uporabiti
sekundarno oblogo, kot so:

+ sekundarna obloga, ki zadrzuje vlago, kot je izjemno tanka obloga
GranuFlex™ Extra Thin, za Sibko do zmerno eksudativne rane;

+ sekundarna obloga, kot je obloga Aquacel™ Foam ali ConvaMax™, za
zmerno do moc¢no eksudativne rane;

« za suhe rane glejte spodnji razdelek ZA SUHE RANE.

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

+ Vse rane morate redno pregledovati. Oblogo Aquacel™ Extra™
odstranite, ko je to klini¢no indicirano (npr. zaradi iztekanja, prekomerne
krvavitve, povecane bolecine), ali po najve¢ sedmih dneh.

ZA SUHE RANE

+ Obloge Aquacel™ Extra™ predhodno navlazite s sterilno fizioloSko
raztopino, preden jo namestite na rano. Lastnosti geliranja oblog
Aquacel™ Extra™ bodo pomagale vzdrzevati rano vlazno in bodo
zmanij$ale tveganje za maceracijo.

+ Oblogo v celoti prekrijte z oblogo, ki zadrzuje vlago, kot je izjemno
tanka obloga GranuFlex™ Extra Thin, da preprecite izsuSitev obloge in
posledi¢no oprijemanje obloge na rano.

+ Ce je obloga ob odstranjevanju suha, jo pred odstranitvijo navlazite s
sterilno fizioloSko raztopino, da zmanjSate tveganje za poskodbe.

Shranite na hladnem suhem prostoru. (10 °C—25 °C). Hranite na suhem.
Ce potrebujete dodatne informacije ali smernice, se obrnite na druzbo
Convatec Professional Services.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt pansamente moi, sterile, formate
din doua straturi de carboximetilceluloza de sodiu, cusute impreuna

cu fibre de ntarire. Pansamentul absoarbe cantitéti insemnate de fluid
provenit din plaga si bacterii si creeaza un gel moale, coeziv, care se
muleaza intim pe suprafata plagii, mentine un mediu umed ce contribuie
la procesul de vindecare al organismului si ajuta la indepértarea tesutului
neviabil de la nivelul plagii (debridare autolitica).

UTILIZARE PREVAZUTA

Pansamentele Aquacel™ Extra™ au fost concepute pentru a fi utilizate ca
pansament primar sub indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii,
in conformitate cu indicatiile de utilizare.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt destinate utilizarii de catre
profesionisti din domeniul sanatatii, ingrijitori si pacienti care se afla sub
indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI

Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt destinate utilizarii la pacientii cu
unul dintre tipurile de plagi enumerate in indicatiile de utilizare.

BENEFICII CLINICE
Pansamentele Aquacel™ Extra™ absorb lichidul si bacteriile din plaga,
asigurand un mediu umed de vindecare a plagii, facilitdnd debridarea
autolitica si eliminand spatiul mort dintre plaga si interfata pansamentului.
Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt concepute pentru a gestiona
nivelurile excesive de exsudat care pot deteriora in continuare patul plagii
si pielea din jur.
Pansamentele Aquacel™ Extra™ ofera o bariera pentru a proteja patul
plagii impotriva contaminarii.
INDICATII
Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt indicate pentru:
+ Ulcere de membru inferior, inclusiv:

« Ulcere venoase

« Ulcere arteriale
+ Ulcere diabetice, inclusiv ulcere ale piciorului diabetic
+ Ulcere/leziuni de presiune
« Plagi chirurgicale
+ Plagi traumatice
+ Plagi maligne

CONTRAINDICATII

Pansamentele Aquacel™ Extra™ nu trebuie utilizate la persoane
sensibile la pansament sau la oricare dintre componentele acestuia sau
care au avut o reactie alergica la acestea.

PRECAUTII S OBSERVATII

+ Acest pansament nu este destinat utilizarii ca burete chirurgical.

- Sterilitatea este garantata cu conditia ca saculetul sa nu fie deteriorat
sau deschis anterior utilizarii. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul
este deteriorat sau deschis inainte de utilizare si eliminati dispozitivul in
conformitate cu regulamentele locale.

+ Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt exclusiv de unica folosinta
si nu trebuie reutilizate. Reutilizarea poate determina un risc crescut de
infectie, de contaminare incrucisata si de intarziere in vindecare.

+ Acest pansament nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse de
ngrijire a plagilor fara a consulta mai intai un profesionist din domeniul
sanatatii.

» Pansamentele Aquacel™ Extra™ nu sunt compatibile cu produsele
pe baza de petrol.

+ Datorita procesului de sterilizare, poate exista un usor miros la

deschierea ambalajului principal.

In timpul procesului normal de vindecare a corpului, tesutul neviabil

este indepartat din plaga (debridare autolitica), ceea ce ar putea face

initial plaga sa para mai mare.

Vasele de sange nou formate pot produce ocazional lichid

sangvinolent specific plagii dupa indepartarea pansamentului.

» Pansamentele Aquacel™ Extra™ sunt proiectate pentru a fi sigure
n mediul IRM.

+ Trebuie consultat un profesionist din domeniul sanatatii daca, in timpul
schimbarii pansamentului, sunt observate urmatoarele: iritatie (inrosire,
inflamare), macerare (albirea pielii), hipergranulare (formare de tesut in
exces), semne de infectie (durere crescuta, sangerare, caldura/inrosire
a tesutului din jur, exsudarea plagii) sau o schimbare a culorii si/sau a
mirosului plagii.

+ Dupa utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential.
Manevrati si eliminati in conformitate cu practica medicala acceptata si
legile si reglementarile locale de stat si federale aplicabile.

+ Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia s-a produs un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRODUSE $I TERAPII ASOCIATE

Pansamentele Aquacel™ Extra™ pot fi utilizate independent sau in
combinatie cu alte produse pentru ingrijirea plagii, cum ar fi pansamente
primare, pansamente secundare, bandaje de fixare, dispozitive

pentru terapie de compresie sau tratamente topice cu medicament.
Utilizarea de produse si terapii suplimentare trebuie sa se realizeze sub
indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

CONTACT $lI DURATA DE UTILIZARE

Pansamentele Aquacel™ Extra™ pot fi purtate pana la 7 zile,
pansamentele trebuie schimbate mai devreme daca acest lucru este
indicat din punct de vedere clinic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

* Inainte de a aplica pansamentul, curatati zona plagii cu un agent de
curatare adecvat pentru plagi.

+ Pansamentele Aquacel™ Extra™ trebuie sa se suprapuna cu cel
putin 1 cm pe pielea din jurul plagii.

+ Acest pansament poate fi taiat in orice directie.

+ Atunci cand folositi pansamentele Aquacel™ Extra™ in plagi adanci,
umpleti plaga doar pana la 80%, deoarece pansamentele Aquacel™
Extra™ se vor extinde pentru a umple spatiul plagii la contactul cu
lichidul din plaga. .

« Este necesar un pansament secundar pentru a mentine in pozitie
pansamentele Aquacel™ Extra™, cum ar fi:

+ un pansament de acoperire care sa retina umezeala, cum ar fi
GranuFlex™ Extra Subtire, in cazul ranilor cu exsudare usoara pana
la moderata;

+ un pansament de acoperire secundar, cum ar fi Aquacel™ Foam
sau ConvaMax™, in cazul ranilor cu exsudare moderata sau
puternica; B

« pentru plagi uscate, consultati sectiunea PENTRU PLAGI USCATE
de mai jos.

+ Pentru instructiuni complete de utilizare, consultati prospectele
individuale ale pansamentului de acoperire.

* Toate plagile trebuie inspectate periodic. Indepartati pansamentele
Aquacel™ Extra™ atunci cand este indicat din punct de vedere clinic
(adica, in caz de scurgeri, sdngerare excesiva, durere crescuta) sau
dupa maximum sapte zile.

PENTRU PLAGI USCATE

+ Pre-umeziti pansamentele Aquacel™ Extra™ inmuindu-le cu solutie
salina sterild Tnainte de a pansa plaga. Proprietatile de gelificare ale
pansamentelor Aquacel™ Extra™ vor contribui la mentinerea unei
plagi umede si la reducerea riscului de macerare.

* Acoperiti complet pansamentul cu un pansament care retine
umiditatea, cum ar fi GranuFlex™ Extra Subtire, pentru a evita uscarea
pansamentului si aderenta ulterioard a acestuia la plaga.

+ Daca la indepartare pansamentul este uscat, hidratati-I cu solutie
salina sterila inainte de indepartare pentru a reduce riscul de trauma.

A se depozita intr-un loc racoros si uscat (10 °C — 25 °C). A se pastra
uscat.

Daca sunt necesare informatii sau indrumari suplimentare, va rugam sa
contactati Convatec Professional Services.
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URUN TANIMI

Aquacel™ Extra™ yara 6rtlleri, gliclendirici liflerle birbirine dikilmis
iki sodyum karboksimetilseliloz tabakasindan yapilmis yumusak,
steril yara 6rtileridir. Bu yara 6rtiisu, ylksek miktarda yara sivisini ve
bakteriyi emer ve yara ylizeyine tam olarak uyum gdésteren, viicudun
iyilesme slrecini desteklemek igin nemli bir ortam saglayan ve 6lu
dokunun yaradan ¢ikariimasina (otolitik debridman) yardimci olan
yumusak, kohezif bir jel olusturur.

KULLANIM AMACI

Aquacel™ Extra™ yara 6rtuleri, kullanim endikasyonlarina gére bir
saglik uzmaninin yénlendirmesi altinda birincil yara 6rtuisii olarak
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

Aquacel™ Extra™ yara 6rtileri, saghk uzmanlari, bakim verenler
ve saglik uzmanlarinin yénlendirmesi altindaki hastalar tarafindan
kullaniimalidir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

Aquacel™ Extra™ yara Ortileri, kullanim endikasyonlarinda belirtilen
yara tiplerinden birinin bulundugu hastalarda kullaniimak tizere
amagclanmigtir.

KLIiNiK FAYDALAR

Aquacel™ Extra™ yara ortlileri, yara sivisini ve bakterileri absorbe
ederek nemli bir yara iyilesme ortami saglar, otolitik debridmana
yardimci olur ve yara ile yara ortuist arayiizi arasindaki 61t boslugu
giderir.

Aquacel™ Extra™ yara ortlleri, yara yatagina ve cevre cilde daha fazla
zarar verebilecek asirn miktarda eksuday1 ydonetmek lzere tasarlanmistir.
Aquacel™ Extra™ yara 6rtlileri, yara yatagini kontaminasyondan
korumaya yonelik bir bariyer saglar.

ENDIKASYONLAR
Aquacel™ Extra™ yara 6rtlleri sunlar igin endikedir:
+ Asagidakiler dahil olmak lzere bacak llserleri:
« Venoz ulserler
« Arteriyel Ulserler
+ Diyabetik ayak lserleri dahil olmak lzere diyabetik Ulserler
» Basing ulserleri/yaralari
+ Cerrahi yaralar
» Travmatik yaralar
* Habis Yaralar

KONTRENDIKASYONLAR

Aquacel™ Extra™ yara 6rtlileri, yara 6rtusiine veya bilesenlerinden
herhangi birine duyarli veya ge¢miste alerjik reaksiyon géstermis
kisilerde kullaniimamalidir.

ONLEMLER VE GOZLEMLER

+ Bu yara 6rtlsu, cerrahi spang olarak kullaniimak tGzere
tasarlanmamisgtir.

+ Paket, kullanimdan 6nce hasarli veya agilmis olmadigi sirece sterilite
garantilidir. Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan énce agilmigsa cihazi
kullanmayin ve yerel diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

» Aquacel™ Extra™ yara 6rtuleri, tek kullanimlik olup tekrar
kullaniilmamalidir. Tekrar kullanim, enfeksiyon, capraz kontaminasyon
riskinde artisa ve iyilesmede gecikmeye neden olabilir.

* Bu yara oértlsu, 6ncesinde bir saglik uzmanina danismadan diger yara
bakim drinleriyle kullaniimamaldir.

» Aquacel™ Extra™ yara ortileri, petrol bazli Grinlerle uyumlu degildir.

« Sterilizasyon islemi nedeniyle primer ambalaji agarken hafif bir koku
olabilir.

+ Vicudun normal iyilesme sureci sirasinda, canl olmayan doku yaradan
uzaklastinhr (otolitik debridman), bu da baglangi¢ta yaranin daha blyuk
goérinmesine neden olabilir.

* Yeni olusan kan damarlari, yara 6rtisu ¢ikarildiktan sonra bazen kanli
yara sivisi Uretebilir.

» Aquacel™ Extra™ yara ortiileri, MRG giivenli olacak sekilde
tasarlanmigtir

* Yara 0rtlisi degisimlerinde sunlardan biri gézlenirse saglik uzmanina
danisilmahdir: irritasyon (kizarma, enflamasyon), maserasyon (cildin
agarmasi), hipergranilasyon (asir doku formasyonu), enfeksiyon
emareleri (yiksek agri, kanama, ¢evre dokuda sicaklik/kizariklik, yara
ekslidasl) veya yara renk ve/veya kokusunda degisim.

+ Kullanimdan sonra bu urin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul
g6rmus tibbi pratik ve yururlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal
yasa ve dizenlemeler uyarinca muamele ve bertaraf edin.

* Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir
olay meydana geldiyse lutfen ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirin.

iLISKiLi URUN VE TEDAVILER

Aquacel™ Extra™ yara Ortuleri, tek bagina veya primer yara ortuleri,
sekonder yara ortlleri, sabitleme bandajlari, kompresyon tedavi cihazlari
veya ilacli topikal tedaviler gibi diger yara bakim Grlnleriyle birlikte
kullanilabilir. Diger rlin ve tedavilerin kullanimi, bir saglik uzmaninin
yonlendirmesiyle gerceklestirilmelidir.

TEMAS VE KULLANIM SURESI
Aquacel™ Extra™ yara ortileri, azami 7 gln yerinde kalabilir. Yara
Ortuleri, klinik olarak endike oldugunda daha erken degistiriimelidir.

KULLANIM YONERGESI

+ Yara 6rtlsiini uygulamadan 6nce bélgeyi uygun yara temizleyiciyle
temizleyin.

» Aquacel™ Extra™ yara Ortileri, yaranin ¢evresindeki cildin en az 1 cm
Ustine binmelidir.

» Bu yara 6rtusu herhangi bir yénde kesilebilir.

» Aquacel™ Extra™ yara Ortuleri, yara sivisiyla temas ettiginde yara
boslugunu doldurmak igin genigleyeceginden Aquacel™ Extra™
Ortuleri derin yaralarda kullanirken yaranin azami %80’ini doldurun.

» Aquacel™ Extra™ yara Ortileri, yerinde tutmak igin asagidakiler gibi
sekonder bir yara ortuist gerekir:

« Hafif ila orta derecede ekstidall yaralarda Granuflex™ Extra Thin gibi
nem tutucu bir kapama yara 6rtlsu;

+ Orta derecede ila agir ekstdali yaralarda Aquacel™ Foam veya
ConvaMax™ gibi sekonder bir yara kapama 6rtlsu;

« Kuru yaralar igin asagidaki KURU YARALAR iGIN bslimiine
basvurun.

» Tam kullanim talimati icin spesifik kapama yara 6rtisi
prospektislerine bakin.

» Tum yaralar dizenli olarak incelenmelidir. Klinik olarak endike
oldugunda (sizinti, asir kanama, yiksek agri) veya azami yedi giin
sonra Aquacel™ Extra™ yara ortilerini ¢ikarin.

KURU YARALARICIN

* Yaray! 6rtmeden 6nce Aquacel™ Extra™ yara &rtilerini steril serum
fizyolojikle 1slatarak 6n nemlendirmeye tabi tutun. Aquacel™ Extra™
yara ortilerin jellesme 6zellikleri, yarayi nemli tutmaya ve maserasyon
riskini azaltmaya yardimci olur.

* Yara 6rtiiniin kurumasindan ve akabinde 6rtliniin yaraya
yapismasindan kaginmak i¢in ortly( Granuflex™ Extra Thin gibi nem
tutucu bir yara drtusuyle tamamen kapayin.

+ Cikarilacagi zaman yara 6rtsinin kuru olmasi durumunda travma




riskini azaltmak i¢in ¢ikarmadan 6nce steril serum fizyolojikle hidrate
edin.

Serin kuru yerde saklayin. (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Kuru tutun.
Daha fazla bilgi ve rehberlik icin Convatec Professional Services ile
iletisime gegin.
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EESTI

TOOTE KIRJELDUS

Aquacel™ Extra™ sidemed on pehmed, steriilsed sidemed, mis on
valmistatud kahest naatriumkarbokslimetuultselluloosi kihist, mis on
kokku dmmeldud tugevdavate kiududega. See side imab endasse
suures koguses haavavedelikku ja baktereid ning loob pehme, sidusa
geeli, mis sobitub tihedalt haava pinnaga kokku, séilitades niisket
keskkonda, et toetada keha paranemisprotsessi ja aidates eemaldada
haavast mitteelujouliseid kudesid (autoliittiline haavapuhastus).

ETTENAHTUD KASUTUS

Aquacel™ Extra™ sidemed on mdeldud kasutamiseks esmase
haavasidemena tervishoiutd6taja juhendamisel vastavalt
kasutusnéidustustele.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Aquacel™ Extra™ sidemeid on mdeldud kasutamiseks
tervishoiutdotajatele, hooldajatele ja patsientidele tervishoiutdotaja
juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Aquacel™ Extra™ sidemed on méeldud kasutamiseks patsientidel,
kellel on tiks kasutusnaidustustes loetletud haavatilpidest.

KLIINILINE KASU

Aquacel™ Extra™ sidemed imavad haava vedelikku ja baktereid,
pakkudes niisket haava paranemiskeskkonda, aidates kaasa
autollidtilisele puhastamisele ning eemaldades surnud ruumi haava ja
sideme vahel.

Aquacel™ Extra™ sidemed on loodud liigse eksudaadi hulga
kontrollimiseks, mis vGib haavapdhja ja imbritsevat nahka veelgi
kahjustada.

Aquacel™ Extra™ sidemed kaitsevad haavapdhja saastumise eest.

NAIDUSTUSED
Agquacel™ Extra™ sidemed on ndidustatud jargmistel juhtudel:
+ Jalahaavandid, sealhulgas:
+ Venoossed haavandid
* Arteriaalsed haavandid
« Diabeetilised haavandid, sealhulgas diabeetilised jalahaavandid
« Survehaavandid/vigastused
« Kirurgilised haavad
+ Traumaatilised haavad
» Pahaloomulised haavad

VASTUNAIDUSTUSED

Aquacel™ Extra™ sidemeid ei tohi kasutada inimestel, kes on
haavasideme voi selle komponentide suhtes tundlikud vai kellel on olnud
allergiline reaktsioon.

ETTEVAATUSABINOUD JA TAHELEPANEKUD

« See side ei ole méeldud kirurgilise kédsnana kasutamiseks.

« Steriilsus on garanteeritud, kui pakendit ei ole enne kasutamist
kahjustatud v&i avatud. Arge kasutage haavasidet, kui pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi avatud, ja visake haavaside &ra vastavalt
kohalikele maéarustele.

» Aquacel™ Extra™ sidemed on mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks ja neid ei tohi uuesti kasutada. Korduvkasutamine voib
suurendada infektsiooni-, ristsaastumise ohtu ning pikendada haavade
paranemise aega.

+ Seda haavasidet ei tohiks kasutada koos teiste
haavahooldustoodetega ilma eelnevalt tervishoiutd6tajaga ndu
pidamist.

« Aquacel™ Extra™ sidemed ei sobi kokku naftapdhiste toodetega.

- Steriliseerimisprotsessi tottu voib esmase pakendi avamisel levida
kerge 16hn.

» Keha normaalse paranemisprotsessi kdigus eemaldatakse haavast
mitteelujduline kude (autolitiline puhastamine), mis voib esialgu
muuta haava suuremaks.

« Asja moodustunud veresooned vdivad aeg-ajalt parast sideme
eemaldamist tekitada verist haavavedelikku.

» Aquacel™ Extra™ sidemed on loodud olema MRT-ohutud.

« Tervishoiutdo6taja poole tuleb pé6rduda, kui haavasideme vahetuse
kaigus ilmnevad jargmised n&hud: arritus (punetus, pdletik),
matseratsioon (naha valgendumine), hiipergranulatsioon (liigne koe
moodustumine), nakkusnahud (suurenenud valu, verejooks, iimbritseva
koe soojus/punetus, haava eksudaat) voi haava varvi ja/vdi I6hna
muutus.

+ Kasutamise jérgselt voib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht.
Kaidelge ja visake &ra vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale
ning kohastele seadustele ja méérustele.

+ Kui seadme kasutamise kéigus vdi selle kasutamise tulemusena on
esinenud ohujuhtum, siis teavitage sellest tootjat ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevat asutust.

SEOTUD TOOTED JA RAVIMEETODID

Aquacel™ Extra™ sidemed on méeldud kasutamiseks koos

teiste haavahooldustoodetega nagu: primaarsed haavasidemed,
sekundaarsed haavasidemed, kinnitussidemed, surveteraapia seadmed
vOi ravimid paikseks raviks. Téiendavate toodete ja ravimeetodite
kasutamine peaks toimuma tervishoiutd6taja juhendamisel.

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS
Aquacel™ Extra™ sidemeid saab kanda kuni 7 p&eva, sidemeid tuleb
kliinilise naidustuse korral varem vahetada.

KASUTUSJUHISED

» Enne sideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva
haavapuhastusvahendiga.

» Aquacel™ Extra™ sidemed peavad katma véhemalt 1 cm ulatuses
haava Umbritsevat nahka.

+ Seda sidet voib Idigata igas suunas.

+ Kasutades Aquacel™ Extra™ sidemeid stigavatel haavadel, téaitke
haav ainult kuni 80%, kuna Aquacel™ Extra™ sidemed paisuvad
haavavedelikuga kokkupuutel ja tédidavad nii haavaruumi.

» Aquacel™ Extra™ sidemete paigal hoidmiseks on vaja teisest
haavasidet, naiteks:

+ niiskust sdilitav katteside, néiteks GranuFlex™ Extra Thin kerge kuni
modduka eritisega haavadele;

- teisene haavakatteside, nagu Aquacel™ Foam v6i ConvaMax™,
mdoduka kuni tugeva eritisega haavadele;

+ kuivade haavade kohta vaadake allolevat jaotist KUIVAD HAAVAD.

« Taieliku kasutusjuhendi leiate Uksikute kattesidemete pakendi
infolehtedest.

« Koiki haavu tuleks korraparaselt kontrollida. Eemaldage Aquacel™
Extra™ sidemed, kui see on kliiniliselt ndidustatud (s.t lekkimine,
liigne verejooks, suurenenud valu) voi tehke seda maksimaalselt
seitsme péeva pérast.

KUIVADELE HAAVADELE

« Niisutage Aquacel™ Extra™ sidemeid enne haava sidumist
steriilse soolalahusega. Aquacel™ Extra™ sidemete geelistavad
omadused aitavad sdilitada haava niiskustaset ja vdhendavad
matseratsiooniohtu.

+ Katke side téielikult niiskust hoidva sidemega, néiteks GranuFlex™
Extra Thin, et véltida sideme kuivamist ja sellest tekkivat sideme
kleepumist haavale.

+ Kui side on eemaldamisel kuiv, niisutage seda enne eemaldamist
steriilse soolalahusega, et vdhendada traumaohtu.

Hoida jahedas kuivas kohas. (10 °C — 25 °C). Hoida kuivas.

Kui vajate lisateavet voi juhiseid, pdérduge ettevétte Convatec
Professional Services poole.

Valmistatud UK-s
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(D SRPSKI

OPIS PROIZVODA

Aquacel™ Extra™ obloge su mekane, sterilne obloge napravljene od
dva sloja natrijum-karboksimetilceluloze koji su spojeni ojaéavajué¢im
vlaknima. Ova obloga apsorbuje velike koli¢ine eksudata i bakterija

iz rane i stvara mekani, kohezivni gel koji se u potpunosti prilagodava
povrsini rane, odrzava vlaznu sredinu koja podrzava proces zarastanja
i pomaze u uklanjanju devitalizovanog tkiva iz rane (autoliticki
debridman).

PREDVIDENA UPOTREBA

Aquacel™ Extra™ obloge su dizajnirane da se koriste kao primarne
obloge u skladu sa uputstvima zdravstvenog radnika prema indikacijama
za upotrebu.

KORISNICI KOJIMA JE NAMENJENO
Predvideno je da Aquacel™ Extra™ obloge upotrebljavaju zdravstveni
radnici, negovatelji i pacijenti koji prate uputstva zdravstvenog radnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Predvideno je da se Aquacel™ Extra™ obloge koriste kod pacijenata sa
jednim od tipova rana navedenih u indikacijama za upotrebu.

KLINICKE PREDNOSTI

Aquacel™ Extra™ obloge upijaju eksudat i bakterije iz rane,
obezbedujuéi vlaznu sredinu za zarastanje rana, pospesujuéi autoliti¢ki
debridman i uklanjajuéi mrtvi prostor izmedu rane i obloge.

Aquacel™ Extra™ obloge su dizajnirane za kontrolisanje prekomernog
nivoa eksudata koji moze dalje ostetiti dno rane i okolnu kozu.
Aquacel™ Extra™ obloge obezbeduju barijeru za zastitu dna rane od
kontaminacije.

INDIKACIJE
Aquacel™ Extra™ obloge indikovane su za:
« Ulceracije nogu, ukljuéujuéi:
* Venske ulceracije
» Arterijske ulceracije
- Dijabeti¢ne ulceracije uklju¢ujuéi dijabeti¢ne ulceracije stopala
+ Dekubituse/povrede
« Hirur8ke rane
» Traumatske rane
» Maligne rane

KONTRAINDIKACIJE

Aquacel™ Extra™ obloge ne treba koristiti kod pojedinaca koji su

preosetljivi ili koji su imali alergijsku reakciju na oblogu ili njene

komponente.

MERE OPREZA | NAPOMENE

+ Nije predvideno da se obloga koristi kao hirur§ki sunder.

« Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje o$teceno ili
otvoreno pre upotrebe. Ne koristite ovaj proizvod ako je pakovanje
osteceno ili otvoreno pre upotrebe i odloZite ga u otpad u skladu sa
lokalnim propisima.

» Aquacel™ Extra™ obloge su predvidene za jednokratnu upotrebu
i ne treba ih ponovo koristiti. Ponovna upotreba moze dovesti do
povecanog rizika od infekcije, unakrsne kontaminacije i do odloZzenog
zarastanja.

+ Ovu oblogu ne treba koristiti sa drugim proizvodima za negu rana bez
prethodne konsultacije sa zdravstvenim radnikom.

» Aquacel™ Extra™ obloge nisu kompatibilne sa proizvodima baziranim
na petroleju.

+ Zbog postupka sterilizacije moZete osetiti blag miris pri otvaranju
primarne ambalaze.

» Tokom normalnog procesa zarastanja tela, devitalizovano tkivo se
uklanja iz rane (autolitiCki debridman), zbog €ega bi u poéetku rana
mogla izgledati veca.

» Novoformirani krvni sudovi mogu povremeno proizvoditi sukrvicu u rani
nakon uklanjanja obloge.

» Aquacel™ Extra™ obloge dizajnirane su da budu bezbedne za
upotrebu uz magnetnu rezonancu

« Treba konsultovati zdravstvenog radnika ako se tokom menjanja
obloge primeti bilo $ta od sledeéeg: iritacija (crvenilo, upala),
maceracija (bela prebojenost koze), hipergranulacija (prekomerno
formiranje tkiva), znaci infekcije (poja¢an bol, krvarenje, toplina/
crvenilo okolnog tkiva, eksudat rane) ili promena boje i/ili mirisa rane.

» Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze biti potencijalna bioloska
opasnost. Rukujte i odlozite u otpad u skladu sa prihvaéenom
medicinskom praksom i primenjivim lokalnim zakonima i propisima.

« Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove
upotrebe dogodi ozbiljan incident, molimo vas da to prijavite

proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u mestu prebivalista
korisnika i/ili pacijenta.
POVEZANI PROIZVODI | TERAPIJE
Aquacel™ Extra™ obloge namenjene su za upotrebu u kombinaciji sa
drugim proizvodima za negu rane, kao $to su primarne obloge, sekundarne
obloge, fiksacioni zavoji, medicinska sredstva za kompresivnu terapiju i
lekovi za topikalnu primenu. Upotrebu dodatnih proizvoda i terapija treba
sprovoditi prema uputstvima zdravstvenog radnika.

KONTAKT | DUZINA UPOTREBE
Aquacel™ Extra™ obloge mogu ostati na rani do 7 dana, obloge treba
menijati ranije ako za to postoje klini¢ke indikacije.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

« Pre postavljanja obloge, ocistite ranu odgovaraju¢im sredstvom za
¢isc¢enje rane.

» Aquacel™ Extra™ obloge treba da prekrivaju najmanje 1 cm kozZe koja
okruzuje ranu.

+ Obloga se moze seci u bilo kom pravcu.

« Kada koristite Aquacel™ Extra™ obloge kod dubokih rana, ispunite ranu
samo do 80% posto ¢e se Aquacel™ Extra™ obloge prosiriti da popune
prostor rane u kontaktu sa eksudatom iz rane.

« Potrebno je primeniti neku od sekundarnih obloga da bi se Aquacel™
Extra™ obloge drzale na mestu, kao $to su:

+ obloga koja zadrzava vlagu kao $to je GranuFlex™ Extra Thin na
ranama sa blagom do umerenom eksudacijom;

+ sekundarna obloga, kao Sto je Aquacel™ Foam ili ConvaMax™, kod
rana sa umerenom do jakom eksudacijom;

+ za suve rane pogledajte odeljak ZA SUVE RANE u nastavku.

« Za kompletno uputstvo za upotrebu procitajte uputstvo za svaku
pojedinaénu oblogu.

« Sve rane treba redovno pregledati. Uklonite Aquacel™ Extra™ obloge
kada za to postoje klini¢ke indikacije (tj. curenje, prekomerno krvarenje,
pojac¢an bol) ili nakon najvise sedam dana.

ZA SUVE RANE

« Prethodno navlazite Aquacel™ Extra™ obloge tako $to ¢ete ih nakvasiti
sterilnim fizioloSkim rastvorom pre previjanja rane. Svojstva geliranja
Aquacel™ Extra™ obloga ¢e pomo¢i u odrzavanju vlazne rane i smanijiti
rizik od maceracije.

« Pokrijte oblogu u potpunosti oblogom koja zadrzava vlagu kao $to je
GranuFlex™ Extra Thin da biste izbegli isuSivanje obloge i naknadno
prianjanje obloge na ranu.

« Ako je pri uklanjanju obloga suva, hidrirajte je sterilnim fizioloSkim
rastvorom pre uklanjanja da biste smanijili rizik od traume.

Cuvati na hladnom i suvom mestu. (10 °C—25 °C). Drzati na suvom mestu.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, obratite se
odeljenju Convatec Professional Services.

Proizvedeno u UK
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() LATVIESU

PRODUKTA APRAKSTS

Aquacel™ Extra™ parséji ir miksti, sterili parséji, kas izgatavoti no divam
natrija karboksimetilcelulozes kartam, sasutam ar nostiprinosam skiedram.
Parséjs absorbé lielu daudzumu braces Skidruma un baktériju un rada
mikstu, saistTtu gélu, kas piegul briices virsmai, uztur mitru vidi, lai
veicinatu dziSanas procesu, un palidz no briices nonemt dzivotnespéjigus

audus (autolTtiska attTrisanas).

LIETOSANAS NOLUKS
Aquacel™ Extra™ parséji ir paredzéti lietoSanai ka primarais parséjs
veseltbas apripes specialista vadiba atbilstosi lietoSanas indikacijam.
PAREDZETIE LIETOTAJI
Aquacel™ Extra™ parséju paredzétie lietotaji ir veselibas apripes
specialisti, aprupétaji un pacienti veselibas aprupes specialista vadiba.
PACIENTU MI'ERI,(A GRUPA
Aquacel™ Extra™ parséji ir paredzéti lietoSanai pacientiem ar kadu no
lietoSanas indikacijas noraditajiem bracu veidiem.
KLINISKIE IEGUVUMI
Aquacel™ Extra™ parséji absorbé braces Skidrumu un baktérijas,
nodrosinot mitru briices dzi$anas vidi, veicinot autolttisku attiriSanu un
likvidejot neaizpildTto telpu starp braci un parséju.
Aquacel™ Extra™ parséji ir izstradati, lai apripétu bruces ar parmérigu
eksudata daudzumu, kas var izraisTt briices pamatnes un apkartéjas adas
talakus bojajumus.
Aquacel™ Extra™ parséji nodroSina barjeru, lai aizsargatu bruces pamatni
no piesarnojuma.
INDIKACIJAS
Aquacel™ Extra™ parséji paredzéti:
« kaju ¢alam, tostarp:

« vénu c¢ulam;

« artériju ¢alam;
« diabéta ¢alam, ieskaitot diabéta pédu ¢ulas;
« spiediena ¢alam jeb izgul&jumiem / traumam;
« kirurgiskam brucém;
« traumatiskam bricém;
* laundabigam bracem.
KONTRINDIKACIJAS
Aquacel™ Extra™ parséjus nedrikst lietot cilvekiem, kuri ir jutigi vai
kuriem ir bijusi alergiska reakcija pret parséju vai kadu no ta sastavdalam.

PIVESARDZTBAS PASAKUMI UN NOVEROJUMI

+ Sis parséjs nav paredzéts izmanto$anai ka Kirurgisks stklis.

- Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atvéerts pirms
lietoSanas. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai atvéerts pirms
lietoSanas, un likvidgjiet ierici saskana ar vietgjiem noteikumiem.

» Aquacel™ Extra™ parséji ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai, un
tos nedrTkst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana var palielinat infekcijas un
Skerspiesarnojuma riskus, ka arT aizkavét dziSanas procesu.

+ So parséju nedrikst lietot kopa ar citiem bra¢u aprupes produktiem, ja
§ada lietoSana nav iepriek$ saskanota ar veselibas aprupes specialistu.
« Aquacel™ Extra™ parséji nav saderigi ar produktiem uz naftas produktu

bazes.

« Atverot primaro iepakojumu, var bat jatama neliela smaka, kas rodas
sterilizé$anas procesa del.

« Kermena parastas dzi$anas procesa dzivotnespéjigi audi tiek aizvakti
no briices (autolTtiska attiriSana), kas sakotnéji bracei var likt izskattties
lielakai.

« Péc parséja nonems$anas jaunizveidotie asinsvadi dazkart var radtt
asinainu bracu skidrumu.

« Aquacel™ Extra™ parséji ir izstradati ka MR drosi.

« Jakonsultgjas ar veselibas apripes specialistu, ja parseja nomainas
laika novero jebko no talak minéta: kairinajumu (apsartumu, iekaisumu),
maceraciju (adas baltinajumu), hipergranulaciju (parmérigu audu
veido$anos), infekcijas pazimes (sapju pastiprinasanos, asinosanu,
apkartéjo audu sasilSanu/apsartumu, brices eksudatu), vai izmainas
braces krasa un/vai smaka.

« Péc lietoSanas $is produkts var potenciali bat biologiski bistams.
Rkojieties un utilizéjiet saskana ar pienemto medicinisko praksi un
attiectgajiem vietgjiem valsts likumiem un normativiem.

« Ja 8Ts ierTces lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis
nopietns negadijums, ludzu, zinojiet par to raZotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

SAISTITIE PRODUKTI UN TERAPIJAS

Aquacel™ Extra™ parséjus var lietot atseviski vai kopa ar citiem bracu

kop$anas produktiem, pieméram, primariem parsé&jiem, sekundariem

parsé&jiem, nostiprina§anas bandazam, kompresijas terapijas iericém

vai ar zalem piesatinatiem vietéjiem arstéSanas Iidzekliem. Papildu

produktu un terapiju lietoSanu drikst uzsakt saskana ar veselibas apripes

specialista noradTjumiem.

SASKARE UN LIETOSANAS ILGUMS

Aquacel™ Extra™ parséjus var nésat I1dz 7 dienam, tacu tie ir janomaina

agrak, ja tas ir klTniski indicéts.

LIETOSANAS NORADIJUMI

« Pirms parséja uzlik§anas notiriet attiectgo zonu ar atbilstoSu bracu
tirisanas Idzekli.

» Aquacel™ Extra™ parséjiem ir japarklaj braci aptvero$a vesela ada
vismaz 1 cm.

- Parseéju var griezt jebkura virziena.

« Lietojot Aquacel™ Extra™ parséjus dzilas brlcés, piepildiet braci tikai
11dz 80%, jo Aquacel™ Extra™ parséji, saskaroties ar brices Skidrumu,
uzbriedTs un aizpildTs braci.

« Lai noturétu Aquacel™ Extra™ parséjus vieta, ir nepiecieSams
sekundarais parséjs, pieméram:

» mitrumu aizturo$s parklajoss parséjs, pieméram, GranuFlex™ Extra
Thin viegli ITdz méreni eksudéjosam bracém;

» sekundars parklajosais parséjs, piem., Aquacel™ Foam vai
ConvaMax™, méreni ITdz stipri eksudéjo$am bricém;

- sausam briicém skatit zemak eso$o sadalu SAUSAM BRUCEM.

« PilnTgu lietoanas pamacTibu skatit atseviskos parklajosa parseja
iepakojumos esos$ajas instrukcijas.

« Visas braces regulari japarbauda. Nonemiet Aquacel™ Extra™ parséjus,
kad tas klTniski indicéts (t.i., noplade, parmériga asino$ana, pastiprinatas
sapes) vai ne vélak ka péc septinam dienam.

SAUSAM BRUCEM

« Pirms braces parsieSanas samitriniet Aquacel™ Extra™ parséjus,
samitrinot tos ar sterilu fiziologisko $kidumu. Aquacel™ Extra™ parséju
gelu veidojosas Tpasibas palidzés uzturét mitru brici un samazinat
maceracijas risku.

« PilnTba parklajiet parséju ar mitrumu aizturoSu parseju, pieméram,
GranuFlex™ Extra Thin, lai izvairTtos no parséja izzi$anas un sekojo$as
parséja pielipSanas bracei.

« Ja parséjs nonemsanas laika ir sauss, pirms nonems$anas samitriniet to
ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai samazinatu traumas risku.

Glabat vésa, sausa vieta. (10 °C-25 °C). Uzglabat sausa vieta.

Ja nepiecieSama plasaka informacija vai noradijumi, ludzu, sazinieties ar
Convatec Professional Services.

Razots Apvienotaja Karalisté
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PRODUKTO APRASYMAS

L~Aquacel™ Extra™* tvarsc€iai yra minksti, sterilus, pagaminti i§ dviejy
sluoksniy natrio karboksimetilceliuliozes, susittos kartu su stiprinamuoju
pluostu. Sis tvarstis sugeria didelj kiekj zaizdos skyscio ir bakterijy bei
sukuria minksta rislyjj gelj, kuris Svelniai priglunda prie zaizdos pavirSiaus,
palaiko drégna aplinka, skatina gijimo procesg, ir padeda pasalinti
negyvybingus audinius i$ Zaizdos (autolitinis $alinimas).

TIKSLINE PASKIRTIS

L~Aquacel™ Extra™* tvars¢iai buvo sukurti naudojimui kaip pirminis tvarstis
sveikatos priezidros specialisto nurodymu pagal naudojimo indikacijas.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Tvarsc€iai ,Aquacel™ Extra™* yra skirti naudoti sveikatos priezitros
specialistui.
TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA
L2Aquacel™ Extra™* tvarsg€iai skirti naudoti pacientams, turintiems vieng i$
naudojimo indikacijose iSvardyty Zaizdy tipy.
KLINIKINE NAUDA
»~Aquacel™ Extra™*“ tvars¢iai sugeria Zaizdos skystj ir bakterijas,
uztikrindami drégng zaizdos gijimo aplinka, palengvindami autolitinj
Salinimg ir pasalindami negyvaja terpe tarp zaizdos ir tvarscio sasajos.
Tvarséiai ,Aquacel™ Extra™* yra skirti tvarkyti perteklinj eksudato kiekj,
kuris gali dar labiau pazeisti zaizdos dugng ir aplinking oda.
»~Aquacel™ Extra™* tvars¢iai sudaro barjera, saugantj Zaizdos dugng nuo
uzter§imo.
INDIKACIJOS
»~Aquacel™ Extra™* tvars¢iai skirti naudoti:
« Kojy opoms, jskaitant:

* Veny opas

+ Arterines opas
« Diabetinéms opoms, jskaitant diabetinés pedos opas
+ Praguly opoms / zaizdoms
+ Chirurginéms zaizdoms
+ Trauminéms Zaizdoms
« Piktybiniy naviky zaizdoms
KONTRAINDIKACIJOS
L+Aquacel™ Extra™* tvars¢iai neturi bati naudojami asmenims, kurie yra
jautrts tvarsciui arba bet kuriam jo komponentui arba kuriems pasireiske

alerginé reakcija j tvarstj arba bet kurj jo komponenta.

ATSARGUMO PRIEMONES IR PRIEZIDRA

- Sie tvarsdiai néra skirti naudoti kaip chirurginé kempiné.

« Sterilumas garantuojamas tik tada, jeigu prie$ naudojima maiselis
nebuvo pazeistas arba pradarytas. Nenaudokite priemoneés, jeigu prie$
naudojimg pakuoté buvo pazeista arba atidaryta ir utilizuokite priemone
pagal vietinius reikalavimus.

« Tvarsgiai ,Aquacel™ Extra™* yra tik vienkartinio naudojimo ir negali bati
naudojami pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali padidinti infekcijos,
kryZzminio uzter§imo ir uzdelsto gijimo rizikg.

- Sitas tvarstis neturéty bati naudojamas su kitais zaizdy priezitros
produktais be pirminés konsultacijos su sveikatos priezitros specialistu.
« ,Aquacel™ Extra™* tvarsc¢iai néra suderinami su produktais pagamintais

naftos pagrindu.

- Dél sterilizavimo proceso atidarius pirming pakuote gali bati jau¢iamas
silpnas kvapas.

« Per normaly organizmo gijimo procesg negyvybingi audiniai pasalinami
i§ Zaizdos (autolizinis isivalymas), dél to pradzioje zaizda gali atrodyti
didesne.

« Nuémus tvarstj, i$ naujai susiformavusiy kraujagysliy kartais gali atsirasti
krauju sutepto zaizdos skyscio.

« ,Aquacel™ Extra™* Tvars¢iai yra sukurti taip, kad bty saugas MRT
aplinkoje

- Reikéty kreiptis j sveikatos priezitros specialista, jeigu keisdami tvarstj
pastebésite kurj nors i$ Siy dalyky: dirginimg (paraudimg, uzdegima),
maceracijg (odos pabalima), hipergranuliacija (perteklinj audiniy
susidaryma), infekcijos pozymius (skausmo padidéjima, kraujavima,
aplinkinio audinio Silumg / paraudima, eksudatg i$ Zaizdos) arba zaizdos
spalvos ir / arba kvapo pasikeitima.

+ Po naudojimo $is produktas gali kelti potencialy biologinj pavojy.
Tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi pripazintos medicinos praktikos ir
galiojanciy vietiniy ir valstybiniy teisés akty ir reglamenty.

« Jeigu naudojant $ig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir / arba pacientas, kompetentingai institucijai.

SUSIJE PRODUKTAI IR GYDYMO BUDAI

,Aquacel™ Extra™* tvarsciai gali bati naudojami atskirai arba kartu su
kitais zaizdy priezidros gaminiais, pvz., pirminiais tvarsciais, antriniais
tvarsgiais, sutvirtinimo bintais, kompresinés terapijos prietaisais arba
iSorinio vartojimo vaistiniais preparatais. Papildomus produktus ir gydymo
budus reikia naudoti nurodzius sveikatos priezitros specialistui.

SALYCIO IR NAUDOJIMO TRUKME

L+Aquacel™ Extra™*“ tvars¢ius galima nesioti iki 7 dieny; jeigu yra klinikiniy

indikacijy, tvarscius reikéty keisti anksc¢iau.

NAUDOJIMO NURODYMAI

« Prie$ uzdédami tvarstj nuvalykite Zaizdg atitinkamu Zaizdy valikliu.

« Tvarsciai ,Aquacel™ Extra™* turi dengti bent 1 cm zaizdg supancig odg.

- Si tvarsliava gali bati kerpama bet kuria kryptimi.

« Kai tvarsgiai ,Aquacel™ Extra™*“ naudojami gilioms Zaizdoms,
pripildykite Zaizda tik iki 80%, nes patekus zaizdos skysciui ant tvars€io
»~Aquacel™ Extra™* is i§siplés ir uzpildys zaizdos ertme.

« ,Aquacel™ Extra™* tvars¢iams prilaikyti vietoje reikalingas antrinis
tvarstis, pvz.:

+ drégme sulaikant dengiamasis tvarstis, pvz., ,DuoDERM™ Extra Thin“,
skirtas mazai arba vidutini§kai eksuduojan¢ioms Zaizdoms;

« antrinis dengiamasis tvarstis ,Aquacel™ Foam*“ arba ,ConvaMax™*,
skirtas vidutinikai arba smarkiai eksuduojancioms Zaizdoms;

+ sausoms zaizdoms Zzr. skyriy ,SAUSOS ZAIZDOS* Zemiau.

« I8samig naudojimo instrukcija zr. atskiry dangos tvarsc¢iy pakuociy
jdékluose.

« Visos zaizdos turi bati reguliariai tikrinamos. Nuimkite ,Aquacel™
Extra™* tvars€ius su stiprinamuoju pluo$tu pagal klinikines indikacijas
(t.y. atsiranda pratekéjimas, gausus kraujavimas, jtariama infekcija) arba
ne véliau kaip po septyniy dieny.

SAUSOMS ZAIZDOMS

« Prie$ tvarstydami Zaizdg i$ anksto sudrékinkite tvarsc¢ius ,Aquacel™
Extra™* steriliu fiziologiniu tirpalu. ,Aquacel™ Extra™*“ tvars¢iy gelinés
savybés padés palaikyti Zaizdg drégng ir sumazins maceracijos rizika.

« Uzdenkite tvarstj drégme sulaikan€iu tvarséiu, pvz. ,GranuFlex™ Extra
Thin® kad iSvengtuméte tvarscio iSdziavimo ir, vélesnio jo prilipimo prie
Zaizdos.

« Jeigu nuimant tvarstj jis yra sausas, pries tai sudrékinkite jj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad sumazintuméte traumos rizika.

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje. (10 °C — 25 °C). Laikyti sausai.
Jei reikia papildomos informacijos ar patarimy, kreipkités j ,Convatec
Professional Services".

Pagaminta JK
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BbJITAPCKU

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ca Meku, CTepPUSIHU NPEBPB3KU,
HanpaBeHW OT ABa CNoA HaTprneBa KapboKCMMeTULLeNyn03a, CbwnTn ¢
noacunealm BnakHa. Tasu npeepb3aka abcopbupa ronemmn KonmyecTsa
ekcynaT n 6akTepun B paHaTta 1 cb3gasa Mek, CBbp3Ball refl, KOnTo ce
nprcnocobABa NNbTHO KbM NOBBPXHOCTTA HA paHaTta, Cb3Aasa BNaxxHa
cpefa, ¢ uen nognomaraHe Ha Bb3CTaHOBUTENHWA NPOLEeC Ha TANOTO,

1 nomara 3a OTCTPaHABAHETO Ha HEeXM3HecnocobHa TbKaH OT paHaTa
(aBTONNTMYEH oebpmamaH).

NMPEAHA3HAYEHME

MpeBpb3knTe Aquacel™ Extra™ ca npegHasHayeHun aa ce usnonssat
KaTo MbpBUYHA NPEBPB3KA NOA PbKOBOACTBOTO HA MEANLIMHCKN
cneumanucT cnopep nokasaHvATa 3a ynorpeba.

NPEABUAEHN NOTPEBUTEIN

MpeBpb3knTe Aquacel™ Extra™ ca npegHa3HavyeHu 3a n3nonssaHe
OT MeAULMHCKM crneunanncTy, 60nHorneaaqn n naumeHTm nog
PBKOBOACTBOTO HA MEAVLMHCKM CMeLnanmncT.

LIENEBA NALUMEHTCKA nonynAuuAa

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ca npenHasHayveHu 3a ynotpeba ot
nauneHTn C eAuH OT BUAOBETE PaHWU, NOCOYEHN B NOKa3aHNATA 3a
ynoTpeba.

KIMHWYHU NON3Kn

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ abcopbupaT TeHHOCT 1 bakTepun

OT paHaTa, OCUrypABariku BNa>kHa cpefa 3a 3apacTBaHe Ha paHara,
nognomaranku aBTONUTUYHNA Ae6puaMaH u oTCTpPaHABaKU MBbPTBOTO
NPOCTPaHCTBO MEXAY paHaTa 1 rpaHMuaTta ¢ npeepb3karta.
MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ca npoekTupaHu 3a oBflaffABaHe Ha
V3NULWHWTE HMBA Ha eKcyAaT, KOUTo MoraT AOMb/IHUTENHO Aa yBpeaAT
paHeBOTO JIoXe M 3aobukandiaTa Koxa.

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ocurypasaT 6apuepa 3a 3awmuTa Ha
paHeBOTO JI0Xe OT 3aMbpcABaHe.

NMOKA3AHMA
MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ca nokasaHu 3a:
+ PaHn no kpakara, BKJIIOYNTENHO:
» BeHo3Hu paHu
+ ApTepuanHu paHu
+ AnabeTHW paHn, BKIIOYUTENHO AnabeTHN paHu No KpakaTta
« flekybutanHuu pasu/paHun ot npuTuckaHe
* X1pypruyxm pamim
+ TpaBMaTn4HU paHm
* TYMOpHW paHu
NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MpeBpb3knTe Aquacel™ Extra™ He TpAbBa Aa ce n3nons3sat BbpXy
nmua, KOUTo ca YyBCTBUTESTHN KbM NMPEBPBL3KUTE UK ca MManm
aneprvyHa peakuma KbM NpeBpb3KaTta Un KbM HAKOW OT HEHUTE
KOMMOHEHTW.

NMPEANA3HN MEPKW U HABJTIOAEHNA

« [MpeBpb3kaTta He e npeaHa3HayeHa 3a ynotpeba KaTo XupypruyHa
roba.

« CTepunHoOCTTa € rapaHTupaHa, OCBEH ako OnakoBKaTa He e noBpeAeHa
nnu otTBOpeHa npeau ynotpeba. He nanonspsainTte nsgenuneTo,
aKo onakoBkaTa e noBpeAeHa nnn oTBopeHa npean ynotpeba n
N3XBbpreTe N3OenneTo Crnopes MeCTHUTE pernameHTu.

« MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ ca camo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba n
He TpAb6Ba Aa ce n3nons3saT NOBTOPHO. [NoBTOpHa ynoTpeba moxe Aa
[oBeje [0 NOBULEH PUCK OT MHAEKUMA, KPbCTOCAHO 3aMbpCcABaHe n
no 3abaBeHo 3apacTBaHe.

« Tasn npeBpb3Ka He TpAGBA Aa ce U3non3sa ¢ Apyru NpoayKTH 3a
rpuxxa 3a paHv 6e3 npeaBapuTeniHa KOHCYNTauuA ¢ MeANLMHCKN
cneuunanuct.

« Mpespb3kute Aquacel™ Extra™ He ca CbBMeCTVMM C NPOAYKTUN HA
neTposiHa OCHOBA.

« 3apaau npoueca Ha CTepUIM3auna Moxe Aa uma nek Mmpuc npu
OTBapAHe Ha MbpBMYHATA ONAaKOBKa.

« o BpeMe Ha HopMasnHuA 034paBuTEeNIeH NpoLUec Ha TAOTO
HeXXn3HecrnocobHaTa TbKaH ce OTCTpaHABa OT paHaTa (aBTONMUTUYEH
nebpnamaH), KOeTo MOXe Aa foBefe A0 TOBa MbpBOHAYasHO paHaTa
[a unarnexaa no-ronama.

* HoBoo6pasyBaH/NTE KpbBOHOCHM CBHAOBE MOXE NOHAKOra fa cb3gasat
OLBETEH C KPbB paHeBU CEKPeT cnef OTCTpaHABaHe Ha npespb3kaTa.

* MNpeBpb3knTe Aquacel™ Extra™ ca npoekTupaHu ga 6baat 6esonacHu

npn AMP

Tpabsa fa ce Hanpasy KOHCYNTauMA ¢ MEAULMHCKM CNeLnanmcrT,

ako ce HabnopaBa HAKOA OT CIeAHUTE peakLuun No Bpeme Ha CMAHA

Ha NpeBpb3KNTE — pasfpasHeHne (3a4epBABaHe, Bb3nasneHue),

mauepauna (nobenAsaHe Ha KoXxaTa), xuneprpaHynauva (obpasysaHe

Ha NpeKoMepHa TbKaH), NpU3Haun Ha nHdekumaA (ysennyeHa 6onka,

KbpBeHe, ToNnMHa/3a4yepBABaHe Ha OKOSIHaTa ThbKaH, ekcyaar B

paHarta) nnv npoMAHa B LBeTa U/Mnn MMpmM3mMa Ha paHara.

« Cnep ynotpeba TO31 NpoAyKT MOXe Aa € NOTeHUManHo 61MonorMyHo
onaceH. [la ce 6opaBu 1 fa ce N3XBbp/A B CbOTBETCTBYE C
Bb3npueTara MeanumMHcKa NpakTuka v NpuaoXKUMNTE MECTHU,
AbPXaBHN 1 heepasniHn 3aKoHU 1 pasnopendu.

+ AKO No BpeMe Ha M3Mnos3BaHeTo Ha ToBa U3aenve unu BcneacTene Ha
N3MON3BaHETO My Ce Cy4n CepUO3eH NHLUNAEHT, MONA, cboblueTe 3a
TOBa Ha NPOM3BOAMTENA N HA KOMNETEHTHUTE OpraHn B Abp>kaBaTa
4neHKa, B KOATO e yCTaHOBEH NOTPebuTenAT U/vnu NnauneHTbT.

CBBP3AHU MPOAOYKTU U TEPANUN

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ moraT ga ce n3nons3saTt CamoCTOATESTHO
VNN B KOMBMHAUMA C APYrY NPOAYKTU 3a Ie4eHne 3a paHu, KaTo
HanpuymMep MbPBUYHN NPEBPB3KMW, BTOPUYHWN NPEBPB3KM, (hKcupatm
6aHaaXkn, U3genna 3a KOMNPeCcrMoHHa Tepanua an noKanHa TepanuAa ¢
nekapcTBeHW cpeacTBa. M3anonssaHeTo Ha AOMbAHUTENHN NPOAYKTMN U
Tepanuu TpA6GBa Aa ce npeanpvema nop pbKoOBOACTBOTO HA MEAULIMHCKN
crneunanmncr.

KOHTAKT U MPOAB/DKUTENTHOCT HA YNOTPEBATA
MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ moraT Aa ce HOCAT A0 7 AHU,
npeBpb3KUTE TPAGBA Aa CE CMEHAT N0-paHo, ako ca Hanuue KINHUYHN
nokasaHus 3a ToBa.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

« Mpeau pa noctaBnTe NpeBpb3kaTa, noYncTeTe obnactra Ha paHarta ¢
noaxoAALL, npenapar 3a NoYMCTBaHe Ha paHu.

* MpeBpb3kuTe Aquacel™ Extra™ TpAbea fa nokpueaTt Hail-manko 1 cm
BBPXY KOXaTa OKOso paHara.

« Tasu npeBpb3Ka MOXe [a ce pexke BbB BCAKA NOCOKa.

+ KoraTto nsnonssare npespb3ku Aquacel™ Extra™ npu obn6oku paHu,
3anbnBanTe paHata camo 8o 80%, Tbil KaTo npeBpb3kuTe Aquacel™
Extra™ Lie ce pas3wmpAT, 3a Aa 3anbJHAT NPOCTPAHCTBOTO Ha paHaTta
NpU KOHTaKT C paHeBUA CeKperT.

+ Heobxoavma e BTOpunyHa NpeBpb3Ka, 3a Aa ce 3a4bpXaT NpeBpb3kuTe
Aquacel™ Extra™ Ha MACTO, KaTo:

* MokKpvBaLla npeBpb3ka 3a 3aAbpXaHe Ha Bnararta, kato GranuFlex™
Extra Thin, npy neko 0o ymepeHo ekcyampaiiun paHu;

* BTOpWUYHA NOKpMUBaLLla NpeBpb3Ka, KaTto neHecTa Npespb3ka
Aquacel™ nnn ConvaMax™, npu ymepeHo [0 CUITHO eKcyanpatimn
paHu;

+ 3a cyxu paHu BuxTe pasgena 3A CYXW PAHW no-gpony.

* BuXTe nMCTOBKUTE Ha MHAMBUAYaNHUTE ONaKOBKMW Ha BTOpUYHaTa
npeBpb3Ka 3a MNbJIHW MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba.

* Bcuuku paHu TpabBa ga ce npoBepABaT pefoBHo. OTcTpaHeTe
npespb3kaTta Aquacel™ Extra™, korato e KJIMHUYHO NoKasaHo
(HanpumMep: n3Tn4aHe, NPEKOMEPHO KbpBeHe, NoBuLLeHa 6oKa) nnm
cnen MakCUMyMm ceiem OHW.

3A CYXU PAHU

« MNpenBapuTenHo HaBnaxxHeTe npespb3kuTe Aquacel™ Extra™
4Ypes HaMOKpAHe CbC CTEpUNeH N3NONornyeH pasTBop npean
npeBbP3BAHETO Ha paHaTa. XKenvpawmnTte CBONCTBA HA NPEBPBb3KNTE
Aquacel™ Extra™ we nomorHaT 3a nogabp)KaHe Ha paHaTa BraxHa v
e HaManAT pyucka oT MaLepauua.

.

« MokpuinTe U3LANO NPeBpb3KaTa CbC 3aAbpXKalla Brarata npespbaka,

kaTo GranuFlex™ Extra Thin, 3a na nséerHete n3acbxBaHeTo Ha
npeBpb3KaTa 1 NnocneasaLloTo npuiensaHe Ha NpespbakaTa KbM
paHaTa.

+ AKo npuv oTCTpaHABaHe NpeBpb3kaTa e cyxa, Xuaparmpante cbc
cTepuneH puanonormyeH pasTBop Npeamn oTCTpaHAaBaHeTo, 3a Aa
HamanuTe pucka oT TpaBma.

[a ce cbxpaHABa Ha NpoxnagHo 1 cyxo macTo. (10 °C — 25 °C). fa ce
nasu cyxa.

AKo ca Heo6X0AUMU AOMBAHUTENHA UHDOPMALIMA UK HACOKK, MONA,
cebpxxeTe ce ¢ Convatec Professional Services.

MponsseneHo B O6eAnHEHOTO KPancTeo
© 2024 Convatec
™/® o603Ha4aBa Tbproecka mapka Ha rpynara Convatec

®

Egyszer hasznalatos / Nie uzywa¢ powtornie / Nepouzivat
opétovné / Nepouzivajte opakovane / Samo za jednokratnu uporabu /
Ni primerno za ponovno uporabo / De unica folosinta / Tek
Kullanimliktir / Uhekordseks kasutamiseks / Za jednokratnu
primenu / Vienreizéjai lietoSanai / Nenaudoti pakartotinai / He
1n3nonspanTe NOBTOPHO

Sene

Sugarzassal sterilizalva / Sterylizowany radiacyjnie / Sterilizovano
ozarenim / Sterilizované pomocou ozarovania / Sterilizirano iradijacijom /
Sterilizirano z obsevanjem / Sterilizat cu radiatii gamma /

Isin ile steril edilmistir / Steriliseeritud kiirgusega / Sterilisano y
zracima / Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu / Sterilizuota IR
spinduliuote / CTepunusmpaHo ¢ npagmauma

Katalogusszam / Numer katalogowy / Katalogove ¢islo / Katalogové ¢islo /
Sifra proizvoda / Katalo$ka Stevilka / Numar catalog / Referans
numarasi / Tootekood / Katalo$ki broj / Kataloga numurs / Prekés kodas
kataloge / KatanoxxeH Homep

&

Szaraz helyen tartando. / Chroni¢ przed wilgocig / Chranit pred vihkem /
Uchovavajte v suchu / Cuvati na suhom / Hraniti v suhem prostoru /
A se pastra la loc uscat / Kuru yerde muhafaza ediniz / Hoida kuivas /
Cuvati na suvom mestu / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausoje vietoje /
CbxpaHABaiTe NpoaykTa cyx

25°C
10°C T°F
50°F

Homérseklet hatarértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezeni
teploty / Obmedzenie tepl6t / Cuvanje u navedenim temperaturnim
granicama / Mejna temperatura / Limita de temperatura /

Isi limiti / Séilitada temperatuuri vahemikus / Temperaturni limit /
Uzglabasanas temperataras ierobezojumi / Laikymo temperataros
intervalas / TemnepaTtypHu rpaHmum

[13]

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati
utasitast / Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng
instrukcjg uzywania / Viz navod k pouZziti nebo elektronicky navod
k pouziti / Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod
na pouzitie / Proucite upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za
uporabu / Preberite si navodila za uporabo ali elektronska navodila
za uporabo / Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatina veya
elektronik kullanma talimatina bagvurun / Vt kasutusjuhendit voi vt
elektroonilist kasutusjuhendit / Konsultujte uputstva za upotrebu ili
njihovu elektronsku varijantu / lepazistieties ar lietoSanas pamacibu
vai iepazistieties ar elektronisko lieto§anas pamacibu / Zr. naudojimo
instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcija / HanpaseTe
cnpaska B MHCTPYKUMMTe 3a ynotpeba nnun HanpaeeTe cripaBka B
€N1eKTPOHHMTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpe6ba

LOT

Gyartasi tételszam / Kod partii / Cislo $arze / Cislo vyrobnej $arze /
Broj serije / Serija / Numar lot / Lot numarasi / Partiinumber / Broj serije /
Lot numurs / Partijos numeris / MapTunaeH Homep

=

Lejarati id6é / Uzy¢ do daty / Pouzit do data / Datum spotreby /
Rok valjanosti / Rok uporabe / Expira la / Son kullanim tarihi /
Aegumiskuupéev / Rok upotrebe / Izlietot ITdz / Tinka naudoti iki /
M3nonsean npegmn okasaHarta paTta

®

Ne hasznalja, ha a csomagolés sérlilt és olvassa el a hasznalati
utasitast! / Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania / Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prectéte si navod k pouziti / Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie / Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje oste¢eno i proucite upute za uporabu / Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poSkodovana in preberite navodila za uporabo / A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare /
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun / Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite
ako je pakovanje oSteceno i pogledajte uputstva za upotrebu / Nelietojiet,
ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lieto§anas pamactbu /
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija / [la He ce
13Mnon3ea, ako onakoBkaTa e NoBpeaeHa 1 HanpaseTe crnpaeka B
WHCTPpYKLUMMTe 3a ynoTpeba

Orvostechnikai eszkdz / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostiedek /
Zdravotnicka pomocka / Medicinski proizvod / Medicinski pripomocek /
Dispozitiv medical / Tibbi Cihaz / Meditsiiniseade / Medicinsko sredstvo /
MedicTniska ierTce / Medicinos priemoné / MeanunHcko nsgenune

@

Egyszeres sterilgat-rendszer / System pojedynczej jatowej bariery /
Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Jeden sterilny bariérovy
systém / Sustav pojedinacne sterilne barijere / Sistem enojne sterilne
pregrade / Sistem de bariera sterila unica / Tek steril bariyer sistemi /
Uhekordne steriilne kaitsevahendisiisteem / Sistem jednostruke sterilne
barijere / Sterila vienas barjeras sistéma / Viengubo sterilaus barjero
sistema / EouHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

Egyszeres sterilgat-rendszer, belsé védécsomagolassal / System
pojedynczej jatowej bariery z ochronnym opakowaniem wewnatrz /
Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf /

Jeden sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnatri / Sustav
pojedinaéne sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem / Sistem
enojne sterilne pregrade z zad¢itho embalazo v notranjosti / Sistem
de barier sterila unicd cu ambalaj de protectie in interior / iginde
koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi / Uhekordne steriilne
kaitsevahendisiisteem sisemise kaitsepakendiga / Sistem jednostruke
sterilne barijere sa unutra$njom zastitnom ambalazom / Sterila vienas
barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé / Viengubo sterilaus
barjero sistema su vidine apsaugine pakuote / EaquHnyHa ctepunHa
6apuepHa cuctema ¢ npeanasHa onakoBka BbTpe

| Ec |Rer]

Jogosult forgalmazé az Eurépai Kbzdsség terlletén. / Upowazniony
przedstawiciel we Wspo6lnocie Europejskiej / Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi / Splnomocneny zastupca v Eurépskych
spolocenstvach / Ovlasteni zastupnik u Europskoj Uniji / Pooblaséeni
predstavnik v Evropski skupnosti / Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci / Volitatud esindaja
Euroopa Liidus / Autorizovani zastupnik u Evropskoj Uniji / Autorizéts
parstavis Eiropas Kopiena / |galiotas atstovas Europoje / OTopuanpaH
npenctasuTen B EBponerickuA cblo3

®

Importér / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik /
Importator / Ithalatgi / Importija / Uvoznik / Importétajs / Importuotojas /
Brocuten

Kdzvetlen napsugéarzastol védve tarolando. / Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego / Chranit pfed slunecnim zafenim / Chrarite pred sineCnym
svetlom / Cuvati od sun¢evih zraka / Hraniti zas¢iteno pred sonéno
svetlobo / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bagvurun / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno i pogledajte
uputstva za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties
ar lietoSanas pamacibu / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcija / la He ce 3non3Ba, ako onakoBkaTa e nospefeHa un
HanpaBeTe crnpaBka B MHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba
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Nem tartalmaz természetes gumilatexet. / Nie zawiera lateksu kauczuku
naturalnego / Neobsahuje latex z pfirodniho kau¢uku / Neobsahuje
prirodny kau€ukovy latex / Ne sadrzi prirodni lateks / Ne vsebuje
naravnega lateksa / Nu contine latex natural / Dogal kaucuk lateks
icermez / Ei sisalda looduslikku lateksit / Ne sadrZi lateks / Nesatur
dabisku gumijas lateksu / Be latekso /He cbabpyxa HaTypanHa
natekcoBa ryma

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

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

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

Convatec Polska Sp. z 0.0.
Rondo Daszyniskiego 1
00-843 Warszawa

Poland

Linus Medical

Narva mnt 5

10117 Tallinn, Estonia

Convatec Ceska republika s.r.o.
Olivova 4/2096

110 00 Praha 1

Replant4Care Kit.
Nandorfejérvari ut 35.
H-1119 Budapest

Zakaznicke centrum Convatec
Unomedical, s.r.o.

Starova 71A Tel.: (06) 1 522 2888

949 01 Nitra Fax: (06) 1 522 2889

Slovakia http://www.replant4care.hu
www.replant4care.hu
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10000 ZAGREB

Phone: 00385 (0)1 5508 999

Fax: 00385 (0)1 6177 217

E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

En. nowa: office@rsr-bg.com

Ten. (02) 851 90 70, 851 90 71
thakc: (02) 951 59 32

BeannatHa Ten. nuHmnAa: 0800 18 808

Rombiomedica S.R.L.
Str. Nikolai Gogol nr.1A
apart. 2, sector 1
011815 Bucharest
Romania

TT Medik, d.o.o.

Bulevar Mihajla Pupina 10D/I
11070 Novi Beograd

Tel: 011 311 51 52

Web: www.ttmedik.co.rs
Linus Medical UAB Srbija
Ukmerges g. 223
LT-07156 Vilnius
Lithuania

VALENCIA Stoma-Medical d.o.o.
Gregorciceva 9

1000 Ljubljana

Slovenija

Brezpla¢na tel. Stevilka: 080 15 45

RSR N. Macedonia Ltd.
Import-Export Skopje

Jordan Mijalkov 48/5

1000 Skopje North Macedonia Convatec Turkey

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

istanbul TURKEY

Ortopedija International d.o.o.
Salke Lagumdzije 12

71000 Sarajevo

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

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

Bosna i Hercegovina 80020208

Ceska republika 800122111

Crna Gora 800101102

Eesti 8003030

Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000
Latvija 8000 5 333

Lietuva 8-800-70001

Magyarorszag 06 80 201 201

MakegnoHuja +389 2 3122 797

Polska 800 120 093

Roménia +4021 230 23 90 or 0800 800 045
Slovenia 080 15 45

Slovensko 0800 800 111

Srbija 0113115152 ili 0800101102
Turkiye 0216 416 52 00

YkpaiHa +380 44 451 85 51
Bbnrapua 0800 18 808
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HISTORY

28-NOV-2012 / 1706743: Create new insert

09-May-2014 / 1706743A1: This change is to the overall size and has no content changes other than artcode revision and issue date. The folded
dimensions will remain the same.

23-May-2014 / 1706743A1: Copyright date updated.

07-JAN-2015 / 1706743G1: Address changed from Skillman, NJ 08558 to Greensboro, NC 27409, Art code version updated to G1, Copyright date
updated, Issued date changed to Revised date .

26-0ct-2020 / 1706743G2: Updated CE number where required from CE 0086 to CE 2797.Authorized representative in the European Community symbol
with "UNOMEDICAL A/S, Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 LEJRE DENMARK?", to be added after DEE address. Representant of Legal (Clare Bates) was
informed about this change via email 8-Dec-2020. Symbols "Medical device" , "Single sterile barrier system inside protective packaging" and " Single
sterile barrier system with explanation were added acc. SM-060054 - Translations for Symbols. CVT and Aquacel Logo was updated. TM was added
after AQUACEL, Extra and Hydrofiber tradenames. All symbols were updated acc ISO 15223-1:2016. Disposal and Incident reporting texts were added
on the end of the languages before storage text, see translations in SM-059874 - MDR translations v2.

01-Aug-2024 / 1706743V 1: Font size of the IFU text shrink to 6pt. Updated all symbols and explanations acc.to SM-085631. CVT and AQ Extra Logo
updated. All language titles with language codes acc. SM-085631, and all headers to have black backround. Included ,Importer” symbol into EC REP.
Updated copyright acc. SM-085631. Updated addressess and phone numbers acc.to SM-085631 per TAB "CEE" and translation for TM statement.
Added symbols with explanation: Importer, EC REP, Keep away from sunlight, Is not manufactured with natural rubber latex. Removed ru language and
Rostest symbol. Revised Texts according MDR requirements.Added lang. codes hu,pl,cs,sk,hr,sl,ro,tr,et,sr,lv,It,bg. Changed all ConvaTec name to
Convatec, everywhere.
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