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PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ Ag foam dressing, adhesive and non adhesive, is a range of

sterile Hydrofiber™ foam wound dressings consisting of a waterproof outer
polyurethane film and a multi-layered absorbent pad; with the adhesive dressing
having a silicone adhesive border. The multi-layered absorbent pad contains a
layer of polyurethane foam and a non-woven wound contact layer of Hydrofiber™
technology (sodium carboxymethylcellulose). The dressing’s Hydrofiber™ wound
contact layer contains 1.2 % w/w ionic silver.

The silver in the dressing kills a broad spectrum of wound bacteria, and helps
reduce the risk of wound infection. The outer film layer provides a waterproof
viral and bacterial barrier which protects the wound from external contaminants,
reducing the risk of infection. The film also helps to manage the moisture vapor
transmission of the exudate absorbed by the dressing.

The foam and Hydrofiber™ materials within the pad absorb high amounts of
wound fluid and bacteria. The Hydrofiber™ wound contact layer creates a soft,
cohesive gel that intimately conforms to the wound surface, maintains a moist
environment in the wound (which supports the body’s healing process) and

aids in the removal of non-viable tissue from the wound (autolytic debridement)
without damaging tissue. The dressing’s non-adherent wound contact layer
allows for minimal trauma on removal. The adhesive dressings in the range have a
silicone border which provides secure, skin-friendly adhesion and supports non-
traumatic dressing removal.

AQUACEL™ Ag foam dressing may be used as a primary or as a secondary
dressing. It may be used alone or in combination with other wound care products
and can be cut to shape and size, as directed by a healthcare professional. If

the adhesive dressing is cut, additional tape may be required to secure it in

place. Additional tape, or other means of fixation, will be required to secure the
AQUACEL™ Ag foam non adhesive dressing in place.

AQUACEL™ Ag foam adhesive dressing’s film backing acts as a barrier to the
wound against bacterial and blood-borne viral pathogens (e.g. HIV and Hepatitis
viruses). The use of this dressing neither guarantees nor warrantees against AIDS
or Hepatitis virus transmission.

INDICATIONS

Under medical supervision AQUACEL™ Ag foam dressing range may be used

as stated in the DIRECTIONS FOR USE for the management of both chronic and

acute wounds such as:

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

- partial thickness (second degree) burns;

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

- surgical wounds;

- traumatic wounds;

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

- oncology wounds with exudate, such as fungoides-cutaneous tumors, fungating
carcinoma, cutaneous metastasis, Kaposi's sarcoma, and angiosarcoma.

CONTRAINDICATIONS
AQUACEL™ Ag foam dressings should not be used on individuals who are
sensitive to or who have had an allergic reaction to the dressing or its components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS
Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior to use.

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

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

During the body’s normal healing process, non-viable tissue may be removed
(autolytic debridement) from the wound, which could make the wound appear
larger after the first few dressing changes.

Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening
of skin), or hypergranulation (excess tissue formation) consult a healthcare
professional.

The wound should be inspected during dressing changes for (1) signs of infection
(increased pain, bleeding, warmth/redness of surrounding tissue, wound
exudate), (2) there is a change in wound colour and/or odour, (3) any other
unexpected symptoms occur (e.g. maceration, or hypergranulation)

Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g. use of
graduated compression bandaging in the management of venous leg ulcers or
pressure relief measures in the management of pressure ulcers). The control of
blood glucose, as well as appropriate supportive measures, should be provided to
persons with diabetic foot ulcers.

AQUACEL™ Ag foam dressing, adhesive and non adhesive, was determined to
be MR-Safe according to the terminology specified in the American Society for
Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

DIRECTIONS FOR USE
1. If the immediate sterile product pouch is damaged, do not use.

2. Wound Site Preparation and Cleansing:
Before applying the dressing cleanse the wound area with an appropriate
wound cleanser and dry the surrounding skin.

3. Dressing Preparation and Application:

a. Choose a dressing size and shape to ensure that the central absorbent pad
(area within the adhesive window), is 1cm (1/3 inch) larger than the wound
area.

b. Remove the dressing from the sterile pack, minimizing finger contact with
the wound contact surface and the adhesive surface where applicable.
Remove the release liner if using the adhesive dressing.

c.The dressing can be cut to shape for convenience.

d. Hold the dressing over the wound and line up the center of the dressing
with the center of the wound. Place the pad directly over the wound. For
the adhesive dressing, smooth down the adhesive border.

e. An appropriate retention bandage or tape should be used to secure the
dressing in place if the dressing does not have an adhesive border, or if the
adhesive dressing has been cut.

f. For difficult to dress anatomical locations, such as the heel or the sacrum, the
specially shaped adhesive dressings may be used.

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

4. Dressing Removal:

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

b. The wound should be cleansed at appropriate intervals.

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

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

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

Made in UK

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

AQUACEL™ Ag Schaumverband ist ein steriler Hydrofiber™ Schaumverband,
der aus einer wasserdichten Au3enschicht aus Polyurethanfilm und

einem mehrlagigen saugfahigen Wundkissen besteht. Der Verband ist in
verschiedenen adhésiven und nicht-adhésiven Ausfiihrungen erhaltlich.
Die adhdsiven Ausfiihrungen verfiigen tber einen Silikonhaftrand. Das
mehrlagige Wundkissen besteht aus einer Lage Polyurethanschaum und
einer nicht-gewebten Wundkontaktschicht aus Hydrofiber™ Technologie
(Natriumcarboxymethylzellulose). Die Hydrofiber™ Wundkontaktschicht des
Verbands enthalt 1,2% Gewichtsanteile ionisches Silber.

Das im Verband enthaltene Silber tétet ein breites Spektrum von Wundbakterien
ab und tragt zur Minderung des Risikos einer Wundinfektion bei.

Die Auf3enschicht aus Polyurethanfilm bildet eine wasserdichte Barriere
gegen Bakterien und Viren, schiitzt die Wunde vor Verschmutzung von
auBen und verringert das Infektionsrisiko. Der Polyurethanfilm regelt auch
die Durchléssigkeit des Verbands fiir Wasserdampf aus der vom Verband
absorbierten Wundflissigkeit.

Der Schaumstoff und die Hydrofiber™ Materialien im Wundkissen
absorbieren groe Mengen Wundexsudat und Bakterien. Die Hydrofiber™
Wundkontaktschicht bildet eine weiche, kohdsive Gelschicht aus. Diese legt
sich eng an das Wundbett an, hilt ein feuchtes Wundmilieu aufrecht, das
den Heilungsprozess fordert, und unterstiitzt die Entfernung abgestorbenen
Gewebes (autolytisches Débridement) ohne Verletzung des neu gebildeten
Gewebes. Die Wundkontaktschicht verklebt nicht mit der Wunde und
ermdglicht die schonende Abnahme des Verbands. Die adhésiven Verbande
in dieser Produktreihe verfiigen tiber einen Silikonrand, der fiir eine sichere,
hautfreundliche Haftung sorgt und die Abnahme des Verbands ohne
Neuverletzung untersttzt.

Der AQUACEL™ Ag Schaumverband eignet sich als Priméar- wie als
Sekundarverband. Er kann allein oder in Kombination mit anderen
Wundbehandlungsprodukten eingesetzt und passend zugeschnitten werden,
wie vom Arzt oder Pflegepersonal angeordnet. Bei der adhdsiven Ausfiihrung
des Verbands kann eine zusétzliche Fixierung mit Heftpflaster notwendig sein,
wenn der Verband zugeschnitten wurde. Der nicht-adhdsive AQUACEL™ Ag
Schaumverband muss mit Heftplaster oder einem anderen geeigneten Mittel
fixiert werden.

Die dufBere Schicht des adhésiven AQUACEL™ Ag Schaumverbands wirkt als
Barriere gegen bakterielle und durch Blut tibertragene virale Krankheitserreger
wie z.B. HIV und Hepatitisviren. Der Einsatz dieses Verbands bedeutet jedoch
keinen garantierten Schutz vor der Ubertragung von Aids- oder Hepatitisviren.

INDIKATIONEN

Der AQUACEL™ Ag Schaumverband ist zur Behandlung von akuten oder

chronischen Wunden folgender Art gemal den ANWENDUNGSHINWEISEN

vorgesehen:

- infizierte Wunden oder Wunden mit erhéhtem Infektionsrisiko

-Verbrennungen zweiten Grades

- diabetische FuBgeschwiire, Unterschenkelgeschwiire (vends, arteriell oder
mit gemischter Atiologie) sowie Druckgeschwiire (oberflachlicher oder tiefer
Hautdefekt)

- Operationswunden

-Verletzungen

- Wunden, die zu Blutungen neigen, wie z.B. nach mechanischem oder
chirurgischem Débridement

- exsudierende onkologische Wunden wie z.B. fungoide Hauttumoren,
schwammartig wachsende Karzinome, Hautmetastasen, Kaposi-Sarkome und
Angiosarkome

KONTRAINDIKATIONEN
AQUACEL™ Ag Schaumverb@nde sollten nicht bei bekannten Unvertraglichkeiten
gegen den Verband oder Bestandteile des Verbands verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN
Achtung: Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn der Blister vor Gebrauch
unbeschédigt geblieben ist und nicht gedffnet wurde.

Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet werden. Die erneute Verwendung kann zum erhohten
Risiko einer Infektion oder Kreuzkontamination fiihren. AuBerdem sind die
physikalischen Eigenschaften des Produkts dabei unter Umstanden nicht mehr
ideal fiir den beabsichtigen Zweck.

Arzte und medizinische Fachkréfte sollten sich im Klaren dariiber sein, dass nur
sehr begrenzte Daten zur léngerfristigen und wiederholten Verwendung von
silberhaltigen Verbanden vorliegen, insbesondere was die Behandlung von
Kindern oder Neugeborenen betrifft.

Wahrend des normalen Heilungsprozesses kann abgestorbenes Gewebe aus der
Wunde entfernt werden (autolytisches Débridement), wodurch die Wunde beim
Verbandswechsel unter Umstdnden anfangs gréB3er erscheint.

Falls Sie Hautreizungen (R6tung, Entziindung), Mazeration (Aufweichung der Haut
mit weiler Verfarbung) oder Hypergranulation (tiberméaBiges Gewebewachstum)
beobachten, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder das Pflegepersonal.

Die Wunde sollte bei jedem Verbandswechsel gepriift werden auf: (1) Anzeichen
einer Infektion (verstarkte Schmerzen, Blutung, Warme/Rétung des umgebenden
Gewebes, Wundexsudat); (2) veranderte Farbung der Wunde und/oder
veranderter Wundgeruch; (3) andere unerwartete Symptome (z.B. Mazeration
oder Hypergranulation).

Falls indiziert, sind geeignete unterstiitzende MaBnahmen einzusetzen

(z.B. graduelle Kompression bei der Behandlung von vendsen
Unterschenkelgeschwiiren oder MaBnahmen zur Druckentlastung bei

der Behandlung von Druckgeschwdiren). Bei Patienten mit diabetischen
FuBBgeschwiiren ist neben geeigneten unterstiitzenden MalBnahmen auch der
Glukosegehalt des Bluts zu kontrollieren.

AQUACEL™ Ag Schaumverbande adhésiv/nicht-adhdsiv wurden als, MR-
sicher” entsprechend der Terminologie der US-Standardisierungsorganisation
ASTM (American Society for Testing and Materials) festgestellt: Designation:
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items

for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Standardverfahren zur
sicheren Kennzeichnung medizinischer Gerdte und anderer Gegenstande fiir
Magnetresonanzumgebungen).

ANWENDUNGSHINWEISE
1. Bei Beschddigung der Verpackung, die das sterile Produkt unmittelbar
umgibt, darf der Verband nicht verwendet werden.

2. Vorbereitung und Reinigung des Wundorts:
Reinigen Sie vor dem Anlegen des Verbands den Wundbereich mit einem
geeigneten Wundreinigungsmittel und trocknen Sie die Umgebungshaut.

3. Vorbereitung und Anlegen des Verbands:

a. Wahlen Sie die GroBe und Form des Verbands so, dass das saugfahige
Wundkissen in der Mitte — der Bereich in dem vom Haftrand gebildeten
Fenster — auf allen Seiten 1 cm groBer ist als die Wundfléche.

b. Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung. Beriihren Sie die
Wundkontaktfliche (und gegebenenfalls den Haftrand) dabei moglichst
nicht mit den Fingern. Ziehen Sie die Schutzfolie ab (beim adhésiven
Verband).

c. Der Verband kann nach Bedarf zugeschnitten werden.

d. Halten Sie den Verband so (iber die Wunde, dass die Mitte des Verbands tiber
dem Zentrum der Wunde liegt. Legen Sie das Wundkissen direkt auf die
Wunde. Streichen Sie den Haftrand glatt (beim adhasiven Verband).

e. Fixieren Sie den Verband mit einem geeigneten Halteverband oder
Heftpflaster, wenn er keinen Haftrand hat oder wenn es sich um einen
adhasiven Verband handelt, der zugeschnitten wurde.

f. Fir schwer zu verbindende Kérperregionen wie Ferse oder Sakrum kénnen
die hierfiir vorgesehenen adhésiven Sonderausfiihrungen des Verbands
verwendet werden.

g. Entsorgen Sie nicht verwendete Stiicke des Verbands, nachdem Sie die

Wunde verbunden haben.

4. Abnehmen des Verbands:

a. Der Verband sollte gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert ist
(z.B. Flussigkeitsaustritt, Blutung, verstarkte Schmerzen). Die maximale
empfohlene Tragezeit ist sieben Tage.

b. Die Wunde sollte in angemessenen Abstanden gereinigt werden.

c. Zum Abnehmen des Verbands driicken Sie sanft auf die Haut und heben
vorsichtig eine Ecke des Verbands an. Fahren Sie auf diese Weise fort, bis der
gesamte Rand des Verbands von der Haut geldst ist. Heben Sie den Verband
vorsichtig von der Wunde ab, und entsorgen Sie ihn vorschriftsgemaf.

Bei Zimmertemperatur (10° C - 25° C) und trocken lagern. Lichtgeschiitzt
aufbewahren.

Weitere Informationen und Anleitungen erhalten Sie bei der ConvaTec
Kundenberatung oder online unter www.convatec.com.

Hergestellt in UK.

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

@ ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AQUACEL™ Ag foam & una medicazione in schiuma sterile adesiva e non

adesiva, facente parte della gamma Hydrofiber™ medicazioni, costituita da una
pellicola esterna impermeabile in poliuretano e da un tampone assorbente
multistrato; la versione adesiva di questa medicazione, presenta un bordo adesivo
siliconato. Il tampone assorbente multistrato contiene uno strato di schiuma in
poliuretano e uno di tessuto non-tessuto composto da tecnologia Hydrofiber™
(carbossimetilcellulosa sodica). Il tampone assorbente in Hydrofiber™ contiene
1,2 % di ioni all'argento.

L'argento contenuto nella medicazione, aiuta a ridurre il rischio di infezione della
ferita.

La pellicola esterna crea una barriera impermeabile per batteri e virus che
protegge la ferita da contaminazioni esterne, riducendo il rischio di infezione.
La pellicola aiuta inoltre a gestire la trasmissione di vapore umido derivante
dall'essudato assorbito dalla medicazione.

La schiuma e la tecnologia Hydrofiber™ contenute nel tampone assorbono e
trattengono elevate quantita di essudato e di batteri. Questa medicazione a
contatto con la ferita, crea un soffice gel che si conforma al letto della ferita,
mantenendo I'ambiente umido necessario a favorire i processi di guarigione

ed aiutando nella rimozione dei tessuti non vitali della ferita (sbrigliamento
autolitico) senza danneggiare il tessuto neoformato. La medicazione non aderisce
alla cute in modo da rendere atraumatica la rimozione. Le medicazioni adesive
hanno un bordo in silicone che garantisce protezione per la cute ed una adesione
ottimale, garantendo atraumaticita durante la rimozione della medicazione
stessa.

AQUACEL™ Ag foam puo essere utilizzata come medicazione primaria o
secondaria. Puo essere utilizzata da sola o in associazione con altri prodotti per

la cura della ferita e puo essere ritagliata secondo le indicazioni dell'operatore
sanitario. Se la medicazione adesiva é stata ritagliata puo essere richiesto un
supporto supplementare per il fissaggio sulla ferita. Supporti supplementari,
saranno richiesti per il fissaggio di AQUACEL™ Ag foam nella versione non adesiva.

La pellicola esterna di AQUACEL™ Ag foam adesiva, agisce come barriera a livello
della ferita e contro le contaminazioni batteriche e virali presenti nel sangue ( ad.
es. HIV e virus dell'epatite). L'uso di questa medicazione non € in ogni caso una
garanzia contro la trasmissione del virus dell’AIDS o del virus dell'epatite.

INDICAZIONI

Sotto la supervisione di un operatore sanitario, la medicazione AQUACEL™ Ag

foam puo essere utilizzata come indicato nelle ISTRUZIONI PER L'USO per gestire

ferite croniche ed acute quali:

- Ferite infette o a rischio di infezione;

- Ustioni spessore parziale (secondo grado);

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

- Ferite chirurgiche;

- Ferite traumatiche;

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

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

CONTROINDICAZIONI

La medicazione AQUACEL™ Ag foam é controindicata nei pazienti con
ipersensibilita nota o che hanno avuto una reazione allergica ad uno dei
componenti della medicazione.

PRECAUZIONI ED OSSERVAZIONI
Attenzione: la sterilita & garantita solo se la confezione e perfettamente integra e
chiusa prima dell'utilizzo.

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

Gli operatori sanitari devono essere consapevoli che esistono dati limitati su
un utilizzo ripetuto e prolungato di medicazioni all'argento, in particolare nei
bambini e nei neonati.

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

Se si osservano irritazione (arrossamento, inflammazione), macerazione della
cute o ipergranulazione (formazione di tessuto in eccesso), consultare un
professionista sanitario.

La ferita deve essere ispezionata durante la sostituzione della medicazione se (1)
sono presenti segni di infezione (aumento del dolore, sanguinamento, essudato),
(2) sono evidenti cambiamenti di colore e/o odore, (3) compaiono altri sintomi
imprevisti.

Inoltre misure di supporto adeguate devono essere prese quando indicato (ad
es.'uso di compressione graduata nel trattamento delle ulcere venose agli arti
inferiori o misure di scarico pressorio in caso di ulcere da pressione). In caso di
ulcere del piede diabetico deve essere monitorato il controllo della glicemia,
assieme all'instaurazione di adeguate misure di supporto.

AQUACEL™ Ag foam dressing, adesiva e non, é stata testata come sicura per poter
essere utilizzata in Risonanza Magnetica secondo la terminologia specificata nell’
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Se la confezione in cui é contenuta la singola medicazione & danneggiata,
non usare il prodotto.

2. Preparazione e pulizia del sito della ferita:
Prima di usare la medicazione detergere la ferita con un prodotto appropriato o
con normale soluzione salina e asciugare la cute circostante.

3. Preparazione ed applicazione della medicazione:

a. Scegliere una medicazione di dimensioni idonee per garantire che il
tampone centrale (area all'interno del perimetro adesivo) si estenda oltre
I'area della ferita per almeno 1 cm.

b. Estrarre la medicazione dalla confezione sterile, riducendo al minimo il
contatto delle dita con la superficie della medicazione che va a contatto con
la ferita e con la superficie adesiva. Rimuovere la protezione dal retro della
medicazione se si utilizza la medicazione adesiva.

¢. La medicazione puo essere tagliata in caso di necessita.

d. Tenere la medicazione sopra la ferita e allineare il centro della medicazione
con il centro della ferita. Posizionare il tampone direttamente sulla ferita e far
aderire il bordo adesivo.

e. Se la medicazione non ¢ adesiva o se il bordo adesivo é stato tagliato,
bisognera utilizzare un bendaggio appropriato o del cerotto per fissare la
medicazione.

f.In caso di difficolta nel posizionamento della medicazione a causa della
zona anatomica interessata, come nel caso del tallone e del sacro, & possibile
utilizzare le medicazioni adesive sagomate.

g. Rimuovere ed eliminare eventuali residui di prodotto dopo aver terminato la
medicazione.

4. Rinnovo della medicazione:

a. La medicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato. (ad
esempio: fuoriuscite di essudato, sanguinamenti, aumento del dolore). La
medicazione puo rimanere in situ fino a 7 giorni.

b. La ferita dovrebbe essere pulita ad intervalli adeguati.

c. Per rimuovere la medicazione, premere leggermente sulla cute e sollevare
con attenzione un angolo della medicazione. Rimuovere con delicatezza la
medicazione ed eliminarla secondo la normativa vigente.

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

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

Prodotto negli UK

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

@ FRANGAIS
DESCRIPTION DU PRODUIT
AQUACEL™ Ag foam est une gamme de pansements adhésifs et non-adhésifs
stériles issus de la technologie Hydrofiber™. AQUACEL™ Ag foam est composé
d’une couche externe imperméable en film de polyuréthane et d’'une compresse
multicouche absorbante; Le pansement adhésif comporte également une
bordure adhésive siliconée. La compresse multicouche absorbante est constituée
d’une mousse de polyuréthane et d'une couche au contact du lit de la plaie en
fibres en non-tissé de carboxyméthylcellulose, issue de la technologie Hydrofiber™.
Cette couche au contact du it de la plaie contient 1.2 % d'ions argent.

L'argent contenu dans le pansement détruit un large spectre de bactéries
présentes dans la plaie et contribue a réduire le risque d'infection.

La couche externe constitue une barriére imperméable, virale et bactérienne

qui protége la plaie des contaminations extérieures, réduisant ainsi le risque
d'infection. Le film externe permet I'évaporation de la vapeur d'eau provenant des
exsudats absorbés par le pansement.

La mousse et I'hydrofibre présentes dans la compresse absorbante absorbe des
quantités élevées d'exsudat et de bactéries. La couche hydrofibre au contact du
lit de la plaie crée un gel doux, cohésif qui se conforme totalement au lit de la
plaie, maintenant ainsi un milieu humide favorable au processus de cicatrisation
et aide au retrait des tissus nécrotiques de la plaie (détersion autolytique) sans
endommager les tissus néoformés. La couche non-adhérente au contact du it
de la plaie facilite le retrait du pansement. La bordure siliconée des pansements
adhésifs offre une adhésivité qui respecte la peau et favorise le retrait
atraumatique du pansement.

AQUACEL™ Ag foam peut étre utilisé comme pansement primaire ou secondaire.
Il peut étre utilisé seul ou en association avec d'autres produits de cicatrisation

et peut étre coupé a la forme et a la taille de la plaie, tel que décidé par le
professionnel de santé. Si le pansement adhésif est coupé, un sparadrap
complémentaire peut étre nécessaire pour maintenir le pansement en place. Un
sparadrap, ou tout autre moyen de fixation, sera nécessaire pour garantir la tenue
en place dAQUACEL™ Ag foam non-adhésif.

La couche externe d’AQUACEL™ Ag foam constitue pour la plaie une barriere
contre les bactéries et les agents pathogénes viraux (par exemple le VIH et les
virus de I'hépatite). L'utilisation de ce pansement ne garantit ni nassure contre la
transmission des virus de I'hépatite ou du SIDA.

INDICATIONS

Sous surveillance médicale, le pansement AQUACEL™ Ag foam peut étre utilisé

pour la prise en charge des plaies chroniques et aigués telles que:

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

- les bralures du second degré;

- les ulceres du pied diabétique, les ulcéres de jambe (d'origine veineuse, les
ulcéres artériels et les ulcéres d'origine mixte) et les escarres (stade II-IV);

- les plaies chirurgicales;

- les plaies traumatiques;

- les plaies saignant facilement, comme les plaies qui ont été détergées
mécaniquement ou chirurgicalement;

- les plaies cancéreuses exsudatives comme les tumeurs cutanées a mycosis
fongoide, les carcinomes fongoides, métastases cutanées, le sarcome de Kaposi
et les angiosarcomes.

CONTRE-INDICATIONS

Le pansement AQUACEL™ Ag foam ne doit pas étre utilisé chez les personnes
sensibles ou ayant eu une réaction allergique au pansement ou a I'un de ses
composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS
Avertissement: Stérilité garantie sous réserve que I'emballage unitaire ne soit ni
endommagé ou ni ouvert avant usage.

Ce pansement est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation peut
conduire a une augmentation du risque d'infection ou de contamination croisée.
Les propriétés physiques du pansement ne peuvent plus étre optimales pour
l'usage attendu

Les cliniciens / professionnels de santé doivent étre informés qu'il y a des données
trés limitées sur I'usage prolongé et répété des pansements contenant de
I'argent, particulierement chez les enfants et les nouveaux nés.

Lors du processus normal de cicatrisation, des tissus nécrotiques peuvent
étre retirés de la plaie (détersion autolytique). Il peut alors en résulter un
agrandissement de la plaie lors des premiers changements de pansements.

En cas d'irritation (rougeur, inflammation), de macération (blanchiment de la
peau), ou d’hyperbourgeonnement (formation excessive de néo-tissu), consulter
un professionnel de santé.

La plaie doit étre examinée au cours des changements de pansements. Contacter
un professionnel de santé si (1) des signes cliniques d'infection apparaissent
(douleur augmentée, saignement, chaleur/rougeur de la peau périlésionnelle,
suintement), (2) il y a un changement de couleur et/ou d'odeur de la plaie, (3) tous
autres symptomes inattendus (ex : macération, ou hyperbourgeonnement)).

Des mesures de prévention appropriées doivent étre prises lorsquelles sont
indiquées (comme I'utilisation d'une bande de compression progressive dans
la prise en charge de I'ulcére de jambe d'origine veineuse ou le soulagement
de la pression dans le soin des escarres). Le controle de la glycémie ainsi que
les mesures de prévention appropriées doivent étre mises en ceuvre chez les
personnes présentant des ulcéres du pied diabétique.

Il a été établi que le pansement AQUACEL™ Ag foam, adhésif et non-adhésif, peut
étre utilisé en toute sécurité en conformité avec la terminologie spécifiée par I
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Désignation:
F2503-08. Pratique Standard pour le marquage des Dispositifs Médicaux et
Autres Articles pour la Sécurité dans un Milieu de Résonnance Magnétique

MODE D’EMPLOI
1. Sil'emballage primaire du produit stérile est endommagé, ne pas
I'utiliser.

2. Préparation et nettoyage du lit de la plaie:
Avant toute application du pansement, nettoyer la plaie avec un produit de
nettoyage approprié et sécher la peau périlésionnelle.

3. Préparation et application du pansement:

a. Choisir une taille et une forme de pansement adéquates afin que la
compresse centrale absorbante (zone a l'intérieur de la fenétre adhésive), soit
d"1cm plus large que la surface de la plaie.

b. Enlever le pansement de son emballage stérile, en minimisant le contact des
doigts avec la face du pansement au contact de la plaie ainsi que la surface
adhésive de ce dernier. Retirer la pellicule protectrice lors de I'utilisation du
pansement adhésif.

¢. Le pansement peut étre coupé a la forme de la plaie pour plus de
commodité.

d. Tenir le pansement au-dessus de la plaie et aligner le centre du pansement
avec celui de la plaie. Placer la compresse directement sur la plaie. Pour les
pansements adhésifs, lisser la bordure adhésive.

e. Une bande de maintien appropriée ou un sparadrap doivent étre utilisés
pour maintenir le pansement en place si le pansement n‘a pas de bordure
adhésive ou si le pansement a été coupé.

f. Pour les localisations anatomiques difficiles a panser, comme le talon ou le
sacrum, les formes adhésives adéquates peuvent étre utilisées.

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

4. Changement de pansement:

a. Le pansement doit étre changé quand cela est cliniquement indiqué (ex:
fuite, saignement, augmentation de la douleur, suspicion d'infection). Le
pansement peut rester en place jusqu’a 7 jours.

b. La plaie doit étre nettoyée a intervalles appropriés.

c. Pour enlever le pansement, appuyer doucement sur la peau et soulever
délicatement un bord du pansement. Continuer jusqu’a ce que tous les bords
soient décollés. Enlever doucement le pansement et jeter les déchets selon
les protocoles de soins locaux en vigueur.

Conserver a température ambiante (10° C - 25° C). Protéger de la lumiére.
Conserver au sec. Protéger de la lumiére.

Pour toute information ou conseil complémentaire, contacter le service conseil
ConvaTec ou connectez-vous sur le site internet www.convatec.com.

Fabriqué au Royaume-Uni

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ est une marque déposée de ConvaTec Inc.

ESPANOL

DESCRIPCION DE PRODUCTO

El apdsito AQUACEL™ Ag espuma adhesivo y no adhesivo, es una gama de
apdsitos estériles de espuma de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas,
compuesto por un film externo impermeable de poliuretano y una almohadilla
multicapa absorbente; el apésito adhesivo presenta un borde adhesivo de
silicona. La almohadilla multicapa absorbente contiene una capa de espuma de
poliuretano y una capa no tejida de tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa
sodica) en contacto con la herida. La capa en contacto con la herida de
Hydrofiber™ contiene un 1,2 % p/p de plata i6nica.

La plata del apdsito elimina un amplio espectro de bacterias de la herida y ayuda
a reducir el riesgo de infeccion en la herida.

El film de la capa externa es una barrera impermeable, antiviral y antibacteriana
que protege a la herida de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de

infeccién. Ademas, el film ayuda a gestionar la transmision del vapor de agua
del exudado absorbido por el apésito.

Los materiales de espuma y de Hydrofiber™ de la almohadilla absorben

gran cantidad de fluido de la herida y bacterias. La capa de Hydrofiber™ en
contacto con la herida crea un gel suave y cohesivo que se adapta de forma
intima a la superficie de la herida, manteniendo un medio himedo en la
herida (que favorece el proceso de cicatrizacion) y ayuda a la retirada del tejido
no viable de la herida (desbridamiento autolitico) sin daiar el tejido. La capa
no adherente en contacto con la herida proporciona un minimo trauma a la
retirada. Los apdsitos adhesivos de la gama presentan un borde de silicona
que aporta seguridad, suave adherencia a la piel y permite una retirada no
traumatica del apdsito.

El apdsito AQUACEL™ Ag espuma puede ser utilizado como apdsito primario
0 como apdsito secundario. Se puede utilizar solo o0 en combinacién con otros
productos para el cuidado de heridas y puede cortarse a la formay medida,
indicadas por el profesional sanitario. Si el apésito adhesivo se corta, se puede
necesitar esparadrapo adicional para asegurarlo sobre la lesion. Esparadrapo
adicional u otros modos de fijacion, se requerirdn para asegurar el apésito
AQUACEL™ Ag espuma no adhesivo en la herida.

El film externo del apdsito AQUACEL™ Ag espuma adhesivo actiia como una
barrera para la herida frente a patégenos bacterianos y viricos transmitidos
por la sangre (por ejemplo VIH y los virus de la hepatitis). El uso del apésito
no garantiza ni asegura la ausencia de transmision del SIDA o del virus de la
hepatitis.

INDICACIONES

Bajo supervision médica, la gama de ap6sitos AQUACEL™ Ag espuma pueden

utilizarse, siguiendo las instrucciones del apartado “Instrucciones de uso” para

el tratamiento de heridas crénicas y agudas, tales como:

- Heridas infectadas o con riesgo elevado de infeccion;

- Quemaduras de espesor parcial (segundo grado);

- Ulceras de pie diabético, Ulceras vasculares (Ulceras vasculares venosas,
Ulceras vasculares arteriales y Ulceras vasculares de etiologia mixta) y tlceras
por presion (espesor parcial y total);

- Heridas quirdrgicas;

- Heridas traumaticas;

- Heridas propensas al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecénica o quirdrgicamente;

- Heridas oncoldgicas exudativas, tales como tumores cuténeos fungicos,
carcinoma fiingico, metastasis cutdneas, sarcoma de Kaposiy angiosarcoma.

CONTRAINDICACIONES

Los ap6sitos AQUACEL™ Ag espuma no deben ser utilizados en individuos que
sean sensibles o que hayan presentado reaccion alérgica al apdsito o a sus
componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
Aviso: La esterilidad esta garantizada a menos que el envase unitario esté
danado o abierto antes de su uso.

Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizacion
puede incrementar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada. Las
propiedades fisicas del dispositivo pueden dejar de ser dptimas para el uso
previsto.

Los profesionales sanitarios/clinicos deben saber que existen datos muy
limitados sobre la utilizacién repetida y prolongada de apdsitos con plata,
particularmente en nifios y neonatos.

Durante el proceso normal de cicatrizacion, el tejido desvitalizado puede ser
retirado (desbridamiento autolitico) de la herida, lo cual puede provocar que
la herida parezca mayor tras los primeros cambios de aposito.

Si usted observa irritacién (rojez, inflamacion), maceracion
(emblanquecimiento de la piel) o hipergranulacién (exceso del tejido de
formacién) consulte a un profesional sanitario.

La herida debe ser examinada durante los cambios de apdsito por (1) signos
de infeccion (aumento del dolor, sangrado, rojez/calor del tejido de alrededor,
exudado de la herida), (2) si hay un cambio en el color y/o olor de la herida,
(3) si otros sintomas inesperados ocurrieran (por ejemplo maceraciéon o
hipergranulacion).

En caso de que estén indicadas, deben aplicarse medidas de soporte
apropiadas (por ejemplo: uso de vendaje compresivo en el tratamiento

de Ulceras vasculares venosas o medidas para el alivio de presién en el
tratamiento de Ulceras por presidn). En Ulceras de pie diabético, debe
controlarse la glucemia y suministrarse las medidas de soporte convenientes.

El aposito AQUACEL™ Ag espuma adhesivo y no adhesivo ha sido
determinado como Seguro a RM seguin acordado con la terminologia
especifica en la Sociedad Americana para la Prueba de Materiales (ASTM,
American Society for Testing and Materials) Internacional, Designacion:
F2503-08. Practicas estandares para el marcado de dispositivos médicos y
otros articulos para la seguridad del ambiente de resonancia magnética.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si el envase unitario de un producto estéril esta daiiado, no se debe
utilizar.

2. Preparacion del lecho de la herida y limpieza:
Antes de aplicar el aposito, limpiar el lecho de la herida con un agente
limpiador apropiado y secar la piel perilesional.

3. Preparacion y aplicacion del apésito:

a. Seleccionar el tamano y forma adecuados del apésito asegurandose
de que la almohadilla central absorbente (el area interior de la ventana
adhesiva) es de 1cm (1/3 pulgadas) mayor que el drea de la herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos
con la superficie de contacto del apésito con la herida y con la superficie
adhesiva en el caso del aposito adhesivo. Retirar el papel protector si se
esta utilizando el apésito adhesivo.

c. El apésito puede ser cortado a la forma que convenga.

d. Mantener el apésito sobre la herida y alinear el centro del apésito con el
centro de la herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre la herida.
En el aposito adhesivo alise el borde adhesivo.

e. Se debe utilizar un vendaje de fijacién apropiado o un esparadrapo para
asegurar el apdsito sin reborde adhesivo, o si el aposito adhesivo ha sido
cortado.

f. En localizaciones anatémicas dificiles, tales como talén o sacro, se
deberian utilizar los apésitos adhesivos con formas especiales.

g. Descarte cualquier parte no utilizada del producto tras cubrir la lesion.

4. Retirada del apésito:

a. El aposito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (por
ejemplo: fugas, sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccion).
El tiempo de uso maximo recomendado es de 7 dias.

b. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados.

c. Para retirar el apésito, presionar suavemente la piel y con cuidado
levantar desde una de las esquinas del apésito. Continuar hasta que
todos los bordes estén levantados. Cuidadosamente retirar el apdsito
y desechar de acuerdo a los protocolos clinicos locales.

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

Si necesita mas informacién u orientacién adicional, por favor contacte con los
servicios profesionales de ConvaTec o visitenos on line en www.convatec.es.

Fabricado en UK

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™indica marcas de ConvaTec Inc.

PORTUGUESA

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os pensos AQUACEL™ Ag foam aderente e ndo aderente compdem uma
gama de pensos esteréis de espuma de Tecnologia Hydrofiber™, constituidos
por uma camada superior impermeéavel de filme de poliuretano, e uma
almofada central com vérias camadas de penso absorvente, sendo que o
penso aderente apresenta um rebordo aderente de silicone. A almofada
central absorvente é composta por uma camada de espuma de poliuretano e
uma camada de contacto com a ferida de fibras nao-tecidas com Tecnologia
Hydrofiber™ (carboximetilcelulose sédica). A camada de contacto com o leito
da ferida de Tecnologia Hydrofiber™ contém 1.2% w/w de prata iénica

A prata contida no penso elimina uma ampla variedade de bactérias da ferida,
e ajuda na redugdo do risco de infeccéo da lesdo.

A camada superior de filme de poliuretano fornece uma barreira impermeavel
a virus e bactérias que protege a ferida de contaminantes externos, reduzindo
o risco de contaminacéo. Este filme de poliuretano também ajuda a controlar
a transmissao da humidade do exsudado absorvido pelo penso.

A espuma e camada de Tecnologia Hydrofiber™ que compdem a almofada
central absorvem grandes quantidades de exsudado e bactérias. A camada
de contacto de Tecnologia Hydrofiber™ forma um gel coeso e suave que se
adapta intimamente a superficie da lesdo, mantém um ambiente humido no
leito da ferida (que suporta o processo de cicatrizagao) e ajuda na remogao
de tecido nao viadvel (desbridamento autolitico) sem traumatizar o leito da
ferida. A camada nao aderente em contacto com o leito da ferida permite
uma remogao atraumatica do penso. A gama de pensos aderentes tem um
rebordo com silicone, que apresenta uma fixacdo segura e suave para a pele,
permitindo uma remogdo nao traumatica do penso.

O penso AQUACEL™ Ag foam pode ser usado como penso primario ou como
penso secundario. Pode ser usado s6 ou em combinagdo com outros produtos
especificos para o tratamento de feridas segundo indicagao do profissional

de saude. Este penso pode ser cortado. Se o rebordo aderente for cortado,
sera necessario reforcar com adesivo para manter o penso colocado na ferida.
Adesivos adicionais, ou outras formas de fixagdo, serdo necessarias para fixar o
penso AQUACEL™ Ag Foam néo adesivo.

O penso AQUACEL™ Ag foam Adesivo actua como barreira protectora da
ferida contra bactérias e virus patogénicos (ex: HIV e virds da hepatite). A
utilizacdo deste penso nao garante nem previne a transmisséo do virus da
SIDA nem da Hepatite.

INDICAGOES

Sob supervisad de um professional de satide, o penso AQUACEL™ Ag

foam pode ser utilizadotal como descrito nas instrugdes de utilizagao, na

abordagem das feridas cronicas como das feridas agudas, tais como:

- lesdes infectadas ou com risco de infeccao

- queimaduras de segundo grau;

- pé diabético, Ulcera de perna (Ulceras venosas, Ulceras arteriais, e Ulceras de
etiologia mista), tlcera de pressao (estadios II-IV);

- feridas cirdrgicas

- lesdes trauméticas

- abordagem local de les6es sangrantes, tais como lesées que foram
desbridadas mecanica ou cirurgicamente e zonas dadoras

- Lesdes malignas exsudativas, tais como tumores cutaneos ulcerativos,
carcinoma ulcerativo, metastases cutaneas, sarcoma de Kaposi e
angiossarcoma.

CONTRA-INDICAGOES

O penso AQUACEL™ Ag foam néo deve ser usado em individuos com
sensibilidade ou que tenham feito reacgéo alérgica ao penso ou a algum dos
seus componentes.

PRECAUGOES E OBSERVACOES
Caution: Atencao: a esterilidade estd garantida a menos que a embalagem
priméria esteja danificada ou tenha sido aberta antes da sua utilizacao.

Este penso é para uma Unica utilizagdo e nao deve ser reutilizado. A sua
reutilizagdo pode levar ao aumento do risco de infeccao ou infecgao cruzada.
As propriedades fisicas do produto podem nao ser as dptimas para a utilizagao
programada.

Os profissionais de saude devem estar conscientes de que existem poucos
dados sobre a utilizacdo prolongada dos pensos com prata, em especial nas
criangas e recém-nascidos.

Durante o processo fisiolégico de cicatrizacao, o tecido néo viavel é removido
da ferida (desbridamento autolitico), o que pode fazer com que a lesdo pareca
maior depois das primeiras mudancgas de pensos.

No caso de irritacao (eritema, inflamagao), maceragao (branqueamento da
pele), ou hipergranulagao (formagédo excessiva de tecido de granulagao),
deverd consultar um profissional de satde.

A leséo deverd ser avaliada durante as mudancas dos pensos, quanto a (1)
sinais de infeccdo (aumento de dor, sangramento, exsudado da ferida), (2)
alteracao da cor da ferida e/ou odor, (3) outros sinais nao esperados.

Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando indicadas
(ex: o uso de ligaduras de compressao graduada no tratamento de Ulceras
vasculares venosas ou medidas de alivio da pressdo no maneio das Ulceras
de pressao). O controlo da glicose, assim como medidas de suporte, devem
ser instituidadas nos doentes com lesdes do pé diabético.

O penso AQUACEL™ Ag foam Adesivo e ndo Adesivo foi considerado seguro
em ambiente de Ressonancia Magnética, de acordo com a terminologia
especificada na Sociedade Americana para Testes e Materiais (ASTM)
Designacdo Internacional: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1.Nao utilizaro p casoa

hal

primaria esteja danificada

2. Preparacéao e limpeza do leito da ferida
Antes de aplicar o penso, limpe a ferida com agente de limpeza
apropriado e seque a pele perilesional.

3. Preparacao e aplicacao do penso

a. Escolha um penso com uma dimenséo e formato que garanta que a
almofada central seja maior (em 1 cm) que a drea da ferida.

b. Retire o penso da embalagem estéril, e se estiver a utilizar o penso
aderente, remova o papel da parte de tras do penso. Tenha o cuidado
de minimizar o contacto dos dedos com a camada que esta em
contacto com a ferida e com a superficie adesiva

c. Este penso pode ser cortado a dimensao e formato necessarios.

d. Segure o penso sobre a ferida e alinhe o centro do mesmo com o
centro da ferida. Coloque a almofada central absorvente do penso
directamente sobre a ferida, e alise suavemente o rebordo do penso.

e. An appropriate retention bandage or tape should be used to secure the
dressing in place if the dressing does not have an adhesive border, or
if the adhesive dressing has been cut. Se estiver a utilizar o penso ndo
aderente, ou tiver cortado o penso aderente, deve utilizar uma ligadura
de contencao apropriada ou adesivo para manter o penso no lugar.

f. Em zonas anatomicas dificeis, como o calcaneo e a zona sacra, podem
ser utilizadas as apresentacoes especificas aderentes.

g. Discard any unused portion of the product after dressing the wound.
Descarte qualquer parte do produto que nao tenha sido utilizada.

4. Remocgéo do penso

a. 0 penso deve ser mudado quando clinicamente indicado (ex: fugas,
sangramento, aumento dad or, suspeita de infec¢do). O tempo maximo
de utilizagdo recomendado é de sete dias.

b. A lesdo deve ser limpa em intervalos de tempo apropriados.

c. Para remover o penso, pressione suavemente a pele e levantar um
dos cantos do penso. Continuar até que todo o rebordo do penso
esteja levantado. Deve retirar-se o penso por inteiro cuidadosamente e
descartar de acordo com o protocolo clinico local.

Armazenar a temperatura ambiente (10° C - 25°C). Manter em ambiente
seco. Proteger da luz.

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

Fabricado no Reino Unido

©2021 ConvaTec Inc.
®/™ sao marcas da ConvaTec Inc.

@ NEDERLANDS

PRODUCTOMSCHRUVING

AQUACEL™ Ag schuimverband, adhesief en niet-adhesief, is een reeks van
steriele anti-microbiéle Hydrofiber™ schuim wondverbanden. Ze bestaan uit
een waterdichte buitenste polyurethaan film en een meerlaags absorberend
kussen, waarvan het adhesieve verband een klevende siliconen border
heeft. Het meerlaags absorberend kussen bestaat uit een laag polyurethaan
schuim en een non-woven wondcontactlaag van Hydrofiber™ technologie
(natrium carboxymethylcellulose).

Het verband van de Hydrofiber™ wondcontactlaag bevat ionisch zilver.

Het zilver in het verband doodt een breed spectrum van de wond bacterién,
en helpt het risico op wondinfectie. De buitenste laag folie zorgt voor

een waterdichte, virale en bacteriéle barriére die de wond tegen externe
verontreinigingen beschermt, waardoor het risico op infectie wordt
geminimaliseerd. De film helpt ook bij de verdamping (MVTR) van het
exsudaat dat is geabsorbeerd door het verband.

Het schuim en de Hydrofiber™ laag in het verband absorberen grote
hoeveelheden wondvocht en bacterién. De Hydrofiber™ wondcontactlaag
zorgt voor een zachte, vormvaste gel die naadloos aansluit op het
wondoppervlak. Het creéert tevens een optimaal vochtig wondmilieu

(dit ondersteunt het genezingsproces) en bevordert de verwijdering van
niet-levensvatbaar weefsel in de wond (autolytisch debridement ) zonder
het weefsel te beschadigen. De niet adhesieve wondcontactlaag van
Hydrofiber™ helpt pijn en trauma bij verbandwisselingen te minimaliseren.
De adhesieve verbanden in het assortiment hebben een siliconen border
die veilige, huidvriendelijke hechting biedt en pijn bij verbandwisselingen
helpt voorkomen.

AQUACEL™ Ag schuimverband kan gebruikt worden als primair of
secundair verband. Het kan geknipt worden in elke vorm die wenselijk is
voor de zorgprofessional. Als het adhesieve verband wordt geknipt, kan
extra tape nodig zijn om het verband veilig op zijn plaats te houden. Het
niet adhesieve AQUACEL™ Ag schuimverband moet met behulp van en
secundair verband, zoals een hydrofielwindsel, gefixeerd worden.

De buitenste filmlaag van AQUACEL™ Ag adhesief schuimverband fungeert
voor de wond als een barriére tegen bacteriéle en via bloed overdraagbare
virussen (zoals HIV en Hepatitis). Het gebruik van dit verband garandeert of
waarborgt niets tegen het overbrengen van AIDS of het Hepatitis virus.

INDICATIES

AQUACEL™ Ag schuimverbanden kunnen gebruikt worden voor:

- wonden met infectie of waar een verhoogd risico bestaat op infectie;

-‘partial thickness' (tweedegraads) brandwonden;

- diabetische voetzweren, beenzweren (veneuze stase-zweren, arteriéle
zweren en beenzweren van gemengde etiologie) en drukzweren/-wonden
(partial en full thickness);

- chirurgische wonden;

- traumatische wonden;

- wonden die snel bloeden, zoals wonden die mechanisch of chirurgisch
werden gedebrideerd;

- oncologische wonden met exsudatie, zoals paddestoelvormige
huidtumoren, paddestoelvormig carcinoom, huidmetastase, Kaposi-
sarcoom en angiosarcoom.

CONTRA-INDICATIE

AQUACEL™ Ag schuimverbanden mag niet worden gebruikt op mensen
die gevoelig zijn voor of die eerder een allergische reactie op de dressing of
bestanddelen ervan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN
Let op: De steriliteit wordt alleen gegarandeerd voor ongeopende en
onbeschadigde verpakkingen.

Dit product is voor eenmalig gebruik en moet niet worden hergebruikt.
Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risicio op infectie of besmetting.
De fysieke eigenschappen van het product zijn dan mogelijk niet meer
optimaal.

Artsen / Professionele zorgverleners moeten zich ervan bewust zijn dat er
zeer weinig gegevens over langdurig en herhaald gebruik van zilver met
zilverdressings bekend zijn, vooral bij kinderen en pasgeborenen.

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam ruimt het necrotisch
weefsel in de wond op (autolitisch debridement). Dit kan tot gevolg hebben
dat de wond groter lijkt na de eerste verbandwisselingen. Indien de wond
groter blijft worden na de eerste verbandwisselingen, neem dan contact op
met een professionele zorgverlener.

Wanneer u irritatie (roodheid, ontsteking), maceratie (het wit worden van
de wondranden), hypergranulatie (de vorming van overbodig weefsel)
opmerkt, moet u contact opnemen met een professionele zorgverlener.

De wond moet worden gecontroleerd tijdens het verwisselen van het
verband voor (1) tekenen van infectie (verhoogde pijn, bloedingen, warmte
/ roodheid van het omringende weefsel, wondvocht), (2) een verandering
in de wond kleur en / of geur, (3) indien er andere onverwachte symptomen
optreden (bijvoorbeeld maceratie, of hypergranulatie).

Indien geindiceerd moeten de juiste ondersteunende maatregelen worden
genomen (bijv. het gebruik van een gegradueerd compressieverband bij de
behandeling van veneuze ulcus cruris of drukontlasting bij de behandeling
van decubitus). Bij diabetische voetulcera moet de glucose bloedwaarde
worden gecontroleerd in combinatie met de juiste ondersteunende
maatregelen.

AQUACEL™ Ag schuimverband, adhesief en niet-adhesief, is MR-veilig
volgens de terminologie die in de American Society for Testing and Materials
(ASTM) International worden gehanteerd. Aanwijzing: F2503-08. Standaard
Praktijk voor markeren medische hulpmiddelen en andere items voor de
veiligheid in de Magnetic Resonance Milieu.

GEBRUIKSAANWIZIGEN
1. Als de directe steriel product verpakking beschadigd is, niet
gebruiken.

2.Wond en reiniging:
Voor het aanbrengen van het verband de wond reinigen met een geschikt
reinigingsmiddel wond en droog de omliggende huid.

3. Dressing voorbereiding en toepassing:

a. Kies het juiste verbandformaat, zodat het centrale absorberende deel
(gebied binnen de siliconen border) 1 cm groter is dan de wond.

b. Verwijder het verband uit de steriele verpakking. Minimaliseren het
vingercontact met de wondcontactlaag en de siliconen indien van
toepassing. Verwijder de schutlaag als u een adhesief de lijm dressing.

c. Het verband kan in elke vorm worden geknipt.

d. Houd het midden van het verband boven het midden van de wond en
plaats het verband rechtstreeks op de wond. Voor de adhesieve versie,
strijk de siliconen border netjes glad.

e. Gebruik een secundair verband om het niet adhesieve verband goed op
zijn plaats te houden.

f. Bij moeilijk bereikbare anatomische plaatsen, zoals de hielen of het
sacrale gebied, kunnen de speciaal gevormde verbanden worden
gebruikt.

g. Gooi na het aanbrengen van het verband het niet-gebruikte deel van
het product weg.

4.Verwijdering van het verband:

a. Het verband dient verwisseld te worden wanneer dit klinisch is
geindiceerd (bv: lekkage, bloeden, toename van pijn, vermoeden van
infectie). De maximum aanbevolen draagtijd is zeven dagen.

b. De wond moet op gepaste tijden gereinigd worden.

c. Voor het verwijderen van het verband, druk zachtjes op de huid en
til een hoek van het verband op. Ga verder tot alle hoeken los zijn.
Verwijder het verband voorzichtig en gooi dit weg volgens het locale
klinische protocol.

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

Neem contact op met ConvaTec Professional Services voor verdere
informatie of advies of bezoek ons online op www.convatec.com.
Geproduceerd in UK

© 2021 ConvaTec Inc.
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@ SVENSKA
PRODUKTBESKRIVNING

AQUACEL™ Ag vidhéftande och icke vidhaftande skumforband &r sterila
sarférband med Hydrofiber™ teknologi och absorberande material i flera lager
samt ett vattentatt polyuretanfilmslager ytterst. Den vidhéftande versionen har
en vidhaftande yta av silikon. Det absorberande materialet i flera lager bestar av
ett lager med polyuretanskum och ett sarkontaktlager av Hydrofiber™ teknologi
(natriumkarboxymetylcellulosa). Sarkontaktlagret av Hydrofiber™ teknologi
innehaller 1.2 % w/w joniserat silver.

Silvret i forbandet har en bred bakteriedddande effekt pé vanligt forekommande
sarpatogener och minskar risken for sarinfektioner.

Det yttre filmlagret ar vattentatt och utgér en barridr mot bakterier och

virus, vilket skyddar saret frdn kontaminering utifran, minskar risken for
infektion. Detta filmlager hanterar ocksa avdunstningen (MVTR) av vatska som
absorberats av forbandet.

Det absorberande skum- och Hydrofiber™ materialet absorberar stora mangder
sarvatska samt binder in bakterier. Sarkontaktlagret av Hydrofiber™ teknologi
bildar i kontakt med sarvatska en mjuk och sammanhangande gel som formar
sig efter sérets konturer, bibehaller en fuktig sarlakningsmiljo (vilket framjar
sarldkningsprocessen) och framjar avldgsnande av nekrotisk vavnad som skots
av kroppens egna enzymer (autolytisk debridering) utan att skada nybildad
vavnad. Férbandets icke vidhéftande sarkontaktlager mojliggor forbandsbyte
med minimal trauma pa vdvnanden vid avldgsnande. De vidhaftande férbanden
har en vidhéftande kant av silikon som sakerstéller en bra och hudvénlig
vidhéftning vilket mojliggor avldgsnande utan obehag for patienten.

AQUACEL™ Ag skumférband kan anvandas bade som primérférband och
tackforband. Det kan alltsé anvandas enskilt eller i kombination med andra
sarbehandlingsprodukter och kan klippas till i 6nskad storlek och form efter
rekommendationer av sjukvardspersonal. Om det vidhaftande férbandet
klipps kan tejp behovas for att sékerstalla vidhaftningen. Tejp eller annan
form av fixation behdvs for att sakerstalla att AQUACEL™ Ag icke vidhéftande
skumférband ska sitta pa plats.

Det yttre filmlagret pa AQUACEL™ Ag vidhéftande skumférband fungerar som
en barridr for saret mot bakterier och blodburna virala patogener som t ex

HIV och hepatit. Anvandande av férbandet &r ingen garanti for att forhindra
smittspridning av AIDS eller hepatit.

INDIKATIONER

Under 6verinseende av vardgivande enhet kan AQUACEL™ Ag skumférband

anvéndas vid behandling av bade svarlakta- (kroniska) och akuta sar som:

- Sér som ér infekterade eller med risk for infektion.

- Delhudsbrannskador.

- Fotsar hos diabetiker, bensér (vendsa, arteriella och blandsar), trycksar
(kategori II-IV).

- Kirurgiska sar (post-operativa incisioner, sekundarlakande sar och/eller
tagstallen).

- Traumatiska skador (skrubbsar och lacerationer).

- Sar med blédning, t.ex. sar som har debriderats mekaniskt eller kirurgiskt.

- Cancersar som vatskar (t ex hudtumaorer med svampbildning, hudmetastaser
och Kaposis sarkom).

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL™ Ag skumférband ska inte anvandas pa individer som &r kénsliga
for, och/eller har haft nagon allergisk reaktion mot forbandet eller dess
bestandsdelar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER
Varning: Sterilitet garanteras forutom nér produktforpackningen ar skadad eller
tidigare 6ppnats for anvandning.

Forbandet &r endast for engangsbruk och ska inte anvandas igen.
Ateranvindning kan leda till kad risk for infektion eller smittspridning.
Forbandets egenskaper kommer inte vara optimala for avsedda andamal.

Lakare/sjukvardspersonal bor vara medvetna om att det finns begrénsad data
om langvarig och upprepad anvandning av férband som innehéller silver,
sarskilt hos barn och nyfodda.

Under kroppens normala ldkningsprocess sker en upprensning av skadad
vavnad i saret (autolytisk debridering), vilket kan f séret att se storre ut vid de
forsta forbandsbytena.

Om du observerar irritation (rodnad, inflammation), maceration (uppluckrade
sarkanter), eller hypergranulation (formycket granulationsvévnad) konsultera
vardgivande enhet.

Saret ska under forbandsbyte inpekteras efter tecken pa (1) infektion (6kad
smarta, blédning, vérme/rodnad av omgivande vavnad, sarvatska), (2)
forandringar i farg och/eller lukt, (3) andra ovéntade symtom som maceration
eller hypergranulation.

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

AQUACEL™ Ag vidhéftande och icke vidhaftande skumférband bedémdes vara
MR-séker enligt den terminologi som anges i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Beteckning: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment.

BRUKSANVISNING
1.0Om den sterila forpackningen &r skadad ska inte produkten anvindas.

2. Preparering och reng6ring av sarbadden:
Innan forbandet anvands, tvétta saret enligt lokala rutiner och se till att sérets
omkringliggande hud &r torr innan applicering av forbandet sker.

3. Forberedelser och applicering av forbandet:

a. Vlj storlek och form pa forbandet sé att absorptionskompressens yta ar
minst 1 cm storre dn sarytan.

b. Avldgsna férbandet fran den sterila forpackningen och undvik
fingerkontakt med sérkontaktslagret och den vidhaftande ytan s& mycket
som majligt. Avlagsna skyddspappret frén den vidhaftande ytan vid
anvandning av vidhaftande férband.

. Forbandet kan klippas till | 6nskad form for basta passform.

d. Hall forbandet 6ver saret, mitten av forbandet ska vara dver mitten av saret.
Applicera férbandet 6ver saret. Vid anvandande av vidhéftande forband, folj
den vidhéftande ytan med fingrarna for att sakerstalla vidhaftningen.

e. En adekvat fixering bor anvandas for att halla forbandet pa plats vid
anvéandande av icke vidhaftande forband eller dér vidhaftande forband
klippts till i 6nskad form eller storlek.

f. For svarbandagerade anatomiska omraden, t ex hél och sakrum, kan de

specialanpassade, vidhaftande, storlekarna anvandas.

g. Slang de bitar av forbandet som blir Gver efter applicering.

4. Forbandsbyte och avldagsnande:

a. Férbandet bor bytas nar det &r kliniskt indikerat som vid ex. léckage,
blédning, tilltagande smérta eller misstanke om infektion). Maximal
rekommenderad anvandningstid ar upp till sju dagar.

b. Saret bor rengdras med ldmpliga intervaller.

c. Tryck forsiktigt ner ett horn pa forbandet och lyft upp det. Upprepa
momentet pa alla horn tills hdrnen ar fria. Lyft forsiktigt bort forbandet och
slang det enligt lokala rutiner.

Forvaras i rumstemperatur (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Forvaras torrt.
Undvik starkt ljus.

Om ytterligare information 6nskas, kontakta ConvaTec Kundservice. eller besok
var hemsida pa www.convatec.com.

Tillverkad i UK

©2021 ConvaTec Inc.
/™ &r varumarken tillhérande ConvaTec Inc.

@ SUOMI
TUOTEKUVAUS

AQUACEL™ Ag-vaahtosidos, kiinnittyva ja kiinnittyméton, kuuluu steriiliin
Hydrofiber™ vaahtohaavasidos valikoimaan. Sidos koostuu vedenpitavasta
ulommasta polyuretaanikalvosta ja monikerroksisesta imutyynysté;
kiinnittyvassa sidoksessa on silikoninen kiinnitysreuna. Monikerroksinen
imutyyny sisaltda polyuretaanivaahtokerroksen ja kuitukankaisen Hydrofiber™
teknologiaa (natriumkarboksimetyyliselluloosa) sisdltavan haavan péalle tulevan
kerroksen. Sidoksen Hydrofiber™ haavan kontaktipinta sisaltaa

1.2 % (w/w) ionista hopeaa.

Sidoksessa oleva hopea tappaa laajan kirjon haavabakteereja ja auttaa
vahentdmaan haavainfektioriskia.

Ulompi kerros on vedenpitévd, virus- ja bakteerisuojan antava kerros, joka suojaa
haavaa ulkoisilta kontaminaatioilta, vahentden infektioriskid. Kalvo myos auttaa
hallitsemaan eritteen kosteushdyryn imeytymisen sidokseen.

Vaahto ja Hydrofiber™ materiaalit tyynyn sisélld imevat suuria maaria
haavaeritettd ja bakteereja. Haavan paalld oleva Hydrofiber™ kerros

muuttuu pehmeéksi, yhtendiseksi geeliksi, joka myotailee haavan pintaa, luo
haavalle kostean haavanparanemisympdriston (mika tukee elimiston omaa
paranemisprosessia) sekd auttaa kuolleen kudoksen poistumista haavasta
(autolyyttinen puhdistuminen) vahingoittamatta muodostuvaa uudiskudosta.
Haavan pdalle tuleva kiinnittymaton pinta sallii hellavaraiset sidostenvaihdot.
Kiinnittyvassa sidoksessa on silikonireuna, jolloin kiinnitys on turvallista ja
ihoystavallistd eikd tuota kipua sidoksen poistossa.

AQUACEL™ Ag-vaahtosidosta voidaan kayttad ensisijaisena tai

toissijaisena sidoksena. Sitd voidaan kayttad yksindan tai yhdessa muiden
haavanhoitotuotteiden kanssa ja sité voidaan leikata eri muotoon ja kokoon
terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla. Jos kiinnittyvad sidosta
on leikattu, lisateippaus voi olla tarpeen, jotta varmistutaan sidoksen paikallaan
pysyminen. Kiinnittymattdman AQUACEL™ Ag vaahtosidoksen paikallaan
pysyminen taataan lisdteippauksella tai muulla kiinnityksella.

Kiinnittyvan AQUACEL™ Ag-vaahtosidoksen pinta toimii haavan suojana
bakteereja ja verenvilitykselld siirtyvid viruspatogeeneja (kuten HIV

ja hepatiittiviruksia). Taman sidoksen kéytto ei takaa suojaa AIDS:n tai
hepatiittiviruksen tartuntaa vastaan.

KAYTTOAIHEET

Terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa AQUACEL™ Ag-sidosta voidaan

kayttad kuten KAYTTOOHJEISSA on mainittu, seké kroonisten ettd akuuttien

haavojen hoitoon kuten:

- haavoissa, joissa on infektio tai infektioriski on kasvanut

- toisen asteen palovammoissa

- diabeetikon jalkahaavoissa, séédrihaavoissa (laskimo- ja valtimoperaisissa
sadrihaavoissa sekd niiden yhdistelmissa) ja painehaavoissa (pinnalliset & syvét)

- leikkaushaavoissa

- traumaattisissa haavoissa

- haavoissa, jotka vuotavat helposti verta, kuten mekaanisesti tai kirurgisesti
puhdistetut haavat

- erittdvissd sydpahaavoissa, kuten mykoottiskutaaniset kasvaimet, mykoottiset
karsinoomat, etapesakkeet iholla, Kaposin sarkooma ja angiosarkooma

VASTA-AIHEET
AQUACEL™ Ag-vaahtosidosta ei saa kdyttaa henkildillg, jotka ovat herkistyneet
tai joilla on ollut allerginen reaktio sidokselle tai sen osille.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET
Varoitus: Steriiliys taataan, ellei sisédpakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen
kéyttoa.

Tuote on kertakdyttdinen eika sitd saa kayttad uudelleen. Uudelleenkayttd
voi johtaa lisddntyneeseen infektioriskiin tai ristikontaminaatioon.
Mydskdan tuotteen fyysiset ominaisuudet eivat ole endd optimaalisia
kayttotarkoitukseensa.

Terveydenhuollon ammattilaisten tulisi olla tietoisia siitd, ettd on olemassa hyvin
rajoitetusti tietoa pitkaaikaisen ja jatkuvan hopeaa siséltavan sidoksen kaytosta,
erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilla.

Kehon oman paranemisprosessin aikana kuollut kudos poistuu haavalta
(autolyyttinen puhdistuminen), mika saattaa aiheuttaa sen, ettd haava nayttaa
suuremmalta ensimmaisten sidostenvaihtojen jalkeen.

Jos huomaat arsytysta (punoitusta, tulehdusta), hautumista (ihon vaalenemista)
tai hypergranulointia (yliméaaraisen ihon muodostumista), ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Haava pitda tutkia sidostenvaihtojen yhteydessa. Ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos (1) on merkkeja infektiosta (lisaantynyt kipu, verenvuoto,
lamp6/punoitus ymparoivéssa kudoksessa tai haavaerite), (2) haavan varissa ja/
tai hajussa on muutoksia, (3) muita odottamattomia oireita ilmaantuu (esim.
hautuminen tai hypergranulointi).

Asiaan kuuluvat tutkimukset/hoitoa tukevat toimenpiteet tulee olla
tehtyné potilaalle (esim. laskimoperéisen sadrihaavanhoidossa tulee olla
kompressiosidos tai painehaavapotilaalla paineenlievitys). Potilaalla, jolla
on diabeettinen jalkahaava, tulee olla verensokerimittaukset seka muut
asianmukaiset tukitoimet suoritettuna.

The American Society for Testing and Materials (ASTM) Int, paatoksen F2503-08
mukaan AQUACEL™ Ag kiinnittyva ja kiinnittymaton vaahtosidos sopii
kaytettavaksi MR ymparistossa. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

KAYTTOOHJEET
1. Jos sidoksen steriili suojapussi on rikkoutunut, dla kayta tuotetta.

2. Haavan pohjan valmistelu ja puhdistus:
Ennen sidoksen kayttoa puhdista haava sopivalla haavanpuhdistusaineella ja
kuivaa ympéroiva iho.

3. Sidoksen valmistelu ja asettaminen.

a. Valitse sidoksen koko ja muoto siten, ettd imeva keskiosa on 1cm suurempi
kuin haava-alue.

b. Poista haavasidos steriilista pakkauksesta, valta sormikosketusta haavan
kohdalle tulevaan pintaan seka mahdolliseen liimapintaan. Poista
suojakalvo jos kaytat kiinnittyvaa sidosta.

c. Sidosta voidaan leikata haluttuun muotoon.

d. Pida sidosta haavan yldpuolella ja kohdista sidoksen keskikohta haavan
keskikohtaan. Aseta sidos suoraan haavan paalle. Kiinnittyvassa sidoksessa
suorista liimareuna.

e. Jos sidos on kiinnittyméton tai kiinnittyvaa sidosta on leikattu, sidos
kiinnitetadn asianmukaisella siteelld tai teipillg, jotta varmistutaan sidoksen
paikallaan pysyminen.

f. Hankalasti sidottaville alueille, kuten kantapaa ja sakraalialue, suosittelemme

erikoismuotoiltuja kiinnittyvia sidoksia.

g. Havita kaikki poisleikatut kayttamattomat sidoksenosat haavan sidonnan
jalkeen.

4, Sidoksenvaihto ja -poisto

a. Sidos pitaa vaihtaa silloin, kun se on kliinisesti tarpeen (esim. vuoto,
verenvuoto, liséantynyt kipu, infektioepéily). Sidosta suositellaan pidettavan
enintaan 7 paivaa.

b. Haava pitaa puhdistaa sopivin valiajoin.

c. Sidosta poistettaessa, paina ihoa kevyesti ja nosta yhta sidoksen kulmaa.
Jatka kunnes kaikki kulmat ovat nostettu. Nosta sidos varovasti pois ja
havita se asianmukaisesti.

Séilytettdava huoneenlamméssa (10° C - 25° C). Pidettava kuivana. Suojattava
valolta.

Lisatietojen tai ohjeiden saamiseksi, ota yhteyttad ConvaTecin asiakaspalveluun
tai vieraile verkkosivuillamme www.convatec.com.

Valmistettu UK:ssa

© 2021 ConvaTec Inc.
®/™ ovat ConvaTec Inc.:n tavaramerkkeja

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag kleebende og ikke kleebende skumbandager er sterile
sarbandager med Hydrofiber™ Teknologi og et absorberende materiale i
flere lag samt et vandtaet polyurethanfilmlag yderst. Den kleebende bandage
har en silikonekleeber. Det absorberende materiale i flere lag bestar af et lag
polyurethanskum og et sarkontaktlag bestdende af Hydrofiber™ Teknologi
(natriumcarboxymethylcellulose). Bandagens Hydrofiber™ sarkontaktlag
indeholder 1,2% w/w ioniseret sglv.

Selvet i bandagen draeber et bredt spektrum af vanligt forekommende
sarpatogener og mindsker risikoen for sarinfektioner.

Det ydre filmlag er vandtaet og udger en barriere mod bakterier og vira og
beskytter saret mod udefrakommende kontaminering, mindsker risikoen
for infektion. Filmlaget handterer ligeledes fordampning (MVTR) af vaeske
absorberet i bandagen.

Den absorberende skum og Hydrofiber™ materialet absorberer store maengder
sarvaeske og binder bakterier. Sarkontaktlaget bestaende af Hydrofiber™
Teknologi danner i kontakt med sarvaesken en bled og sammenhzangende gel,
som former sig efter sarets konturer, bibeholder et fugtigt sarhelingsmiljg, som
understgtter kroppens helingsproces og medvirker til fiernelse af devitaliseret
veev (autolytisk debridering) uden at beskadige nyt veev. Bandagens ikke
kleebende sarkontaktlag muligger bandageskift med minimal traume pa vaevet.
De klzeebende bandager har en silikoneklzebekant, som sikrer en sikker og
hudvenlig vedhaftning, som muligger fiernelse af bandagen uden ubehag for
patienten.

AQUACEL™ Ag skumbandage kan anvendes bade som primeerbandage og som
sekundaerbandage. Den kan anvendes alene eller i kombination med andre
sarbehandlingsprodukter og kan klippes til i den @nskede storrelse og form. Hvis
den klaebende bandage tilklippes, kan det vaere nadvendigt at anvende en tape
til at sikre vedhaeftningen. Tape eller anden form for fiksering er nedvendig for at
sikre, at AQUACEL™ Ag ikke-kleebende skumbandage holdes pa plads.

Det ydre filmlag pa AQUACEL™ Ag kleebende skumbandage fungerer som en
barriere for saret mod bakterier og blodbarne virale patogener, som f.eks. HIV
og Hepatitis. Brug af bandagen garanterer ikke mod smittespredning af AIDS
og Hepatitis.

INDIKATIONER

Under vejledning af en sygeplejerske eller laege kan AQUACEL™ Ag

skumbandage anvendes til behandling af bade kroniske og akutte sar som:

- Sar som er inficeret eller i hgjrisiko for infektion

- 2. Grads forbraendinger

- Diabetiske fodsar, bensar (vengse, arterielle og blandingssar) og tryksar
(kategori lI-IV)

- Kirurgiske sar (postoperative incisioner, sekundzerthelende sar og / eller
donorsteder)

-Traumatiske sar (mindre skader og lacerationer)

- Sar, der er tilbgjelige til at blade (f.eks. sar som er mekanisk eller kirurgisk
debrideret)

- Cancersar som vaesker (f.eks. hudtumorer med svampedannelse,
hudmetastaser og Kaposis sarkom)

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL™ Ag skumbandage bear ikke anvendes til personer, som er
overfglsomme overfor - eller har haft en allergisk reaktion mod bandagen eller
dens bestanddele.

FORHOLDSREGLER OG OBSERVATIONER
OBS! Sterilitet garanteres, med mindre emballagen er beskadiget eller abnet
forud for brug.

Bandagen er kun til engangsbrug og mé ikke genanvendes. Genanvendelse
kan medfere aget risiko for infektion eller krydskontaminering. Bandagens
egenskaber vil ikke leengere vaere optimale for den tilteenkte anvendelse.

Laeger / sundhedspersonale skal vaere opmaerksomme p3, at der findes meget
begraensede data om langvarig og gentagen brug af bandager, som indeholder
solv, iseer hos barn og nyfedte.

Under kroppens normale helingsproces fiernes devitaliseret vaev (autolytisk
debridering) fra saret, hvilket kan fa séret til at syne storre efter de forste
bandageskift.

Hvis du observerer irritation (redme og inflammation), maceration eller
hypergranulation, begr du kontakte en lzege eller sygeplejerske.

Saret ber inspiceres under bandageskift. Kontakt en laege eller sygeplejerske
hvis (1) der er tegn pé infektion (get smerte, bledning, varme/redme af
omkringliggende hud eller gget maengde sekretion fra séret), (2) der indtraeder
en forandring i sarets farve og/eller lugt, (3) der indtraeder nogen anden form for
uventede symptomer (f.eks, maceration eller hypergranulation).

Der ber foretages egnede statteforanstaltninger, hvor dette er indikeret

(f.eks. anvendelse af gradueret kompressionsbandage i behandlingen af
vengse bensar eller trykaflastende foranstaltninger i behandlingen af tryksar).
Hos patienter med diabetes ber der foretages blodsukkerkontrol og andre
understgttende foranstaltninger.

AQUACEL™ Ag klzebende og ikke-klaebende skumbandager vurderes til at veere
MR-sikker i henhold til den terminologi, der er angivet i the American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Betaenkning: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

BRUGSANVISNING
1. Hvis den inderste sterile produk
ikke anvendes.

hall hackadi

t, ma bandagen

)

2. Forberedelse og rengoring af saret:
Inden applicering af bandagen renses saret i henhold til lokale retningslinjer,
og den omkringliggende hud terres.

3. Forberedelse og applicering af bandagen:

a. Veelg en bandagestorrelse og —form der sikrer, at sarkontaktlaget er 1 cm
storre end saret.

b. Fjern bandagen fra den sterile emballage og undga sa vidt muligt kontakt
med sarkontaktlaget og kleeberen. Fjern deekpapiret fra kleeberen, hvis der
anvendes en skumbandage med klaeber.

c. Bandagen kan klippes til efter behov.

d. Hold bandagen over saret. Midten af bandagen skal vaere over midten af
saret. Applicér bandagen. Ved anvendelse af en skumbandage med klaeber,
folges klaeberen med fingren rundt i kanten for at sikre vedhaeftningen.

e.Ved anvendelse af en ikke-klaebende skumbandage eller hvor en klaebende
skumbandage er klippet il ber en passende fiksering anvendes for at holde
bandagen pa plads.

f. Pa svaert bandagerbare anatomiske omrader, som hael og os sacrum, kan de

specialformede klaebende bandager med fordel anvendes.

g. Kassér ikke anvendte dele af bandagen efter bandagering af saret.

4, skift og fjernelse af bandagen:

a.Bandagen bor skiftes, nér det er klinisk indikeret (f.eks. ved laekage,
bladning, @get smerte, mistanke om infektion) Maksimal anbefalet baeretid
erop til 7 dage.

b. Saret ber rengeres med passende intervaller.

c. For at fierne bandagen tryk let pa huden og laft forsigtigt et hjerne af
bandagen, indtil den ikke lzengere heefter pa huden. Fortszet indtil alle
kanter er fri. Fjern forsigtigt bandagen og smid den ud i henhold til lokale
foreskrifter.

Opbevares ved stuetemperatur (10° C - 25° C). Beskyt mod direkte sollys.
Opbevares tort.

Hvis yderligere information og vejledning behgves, kontakt venligst ConvaTecs
kundeservice eller besag vores hjemmeside pa www.convatec.com

Fremstillet i UK

©2021 ConvaTec Inc.
©/™ er varemaerker tilherende ConvaTec Inc.

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Ag skumbandasje, klebende og ikke klebende, er sterile
sarbandasjer med Hydrofiber™ teknologi og absorberende materiale i flere
lag, samt en vanntett polyuretan lag ytterst. Den klebende skumbandasjen har
en kant med silikonkleber. Det absorberende materialet i flere lag bestar av et
lag med polyuretan skum og et lag med non-woven Hydrofiber™-teknologi
(natriumkarboxymetylcellulose). Bandasjens Hydrofiber™-lag inneholder 1,2%
w/w ionisert sglv.

Selvbandasjen har en bred bakteriedrepende effekt pa vanlige sarpatogener, og
bidrar til @ redusere risikoen for sarinfeksjoner.

Det ytre filmlaget er vanntett og utgjer en barriere mot bakterier og virus, som
beskytter saret mot kontaminering, reduserer risikoen for infeksjoner. Dette
filmlaget bidrar ogsa til 8 handtere fordampningenav vaesken som absorberes
i bandasjen.

Skummet og Hydrofiber™-materialet i bandasjen absorberer store mengder
sarvaeske samtidig som det binder bakterier. Sarkontaktlaget av Hydrofiber™-
teknologi danner sammen med sarvaesken en myk og sammenhengende

gel som former seg etter sarets konturer, opprettholder et fuktig sarmilje for

4 stotte kroppens helingsprosesser, og hjelper til med a fierne devitalisert

vev fra séret (autolytisk debridering), uten a skade nydannet vev. Bandasjens
ikke-klebende sarkontaktlag muliggjer et skansomt bandasjeskift med minimal
skade pa nydannet vev. De klebende bandasjene har en silikonkant som sikrer
en hudvennlig og sikker klebing til huden, og muliggjer en skdnsom fjerning av
bandasjen

AQUACEL™ Ag skumbandasje kan brukes bade som primeer og

sekundaer bandasje. Den kan brukes alene eller i kombinasjon med andre
sarbehandlingsprodukter og kan klippes til ensket storrelse og form. Hvis den
klebende bandasjen klippes ma det brukes teip for a fa bandasjen til & feste
seg til huden. Den ikke-klebende bandasjen ma fikseres med teip eller annen
fiksasjon for at bandasjen skal sitte pa plass.

Det ytre filmlaget pa AQUACEL™ Ag klebende skumbandasje fungerer som en
barriere for saret mot bakterier og blodbarne virale patogener som for eksempel
HIV og Hepatit-virus. Bruken av bandasjen er ingen garanti mot overfering av
AIDS- eller Hepatit-virus.

INDIKASJONER

Under medisinsk overvakning kan AQUACEL™ Ag skumbandasje anvendes til

behandling av bade til kroniske og akutte sar som

- Sar som er infisert eller med hoy risiko for infeksjoner

- Delhudsbranskader

- Fotsar hos diabetikere, leggsar /venese, arterielle), trykksar,(kategori II-IV)

- kirurgiske sar (post operative, sekundzerhelende sar og donorsteder)

- traume sar (skrubbsar og lacerasjoner)

- bledende sar

- vaeskende cancersar (hudtumorer med soppdannelse, hudmetastaser og
Kaposis sarkom)

KONTRAINDIKASJONER
AQUACEL™ Ag skumbandasje ber ikke brukes av personer som har hatt
allergiske reaksjoner pa bandasjen eller dens bestanddeler.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER
ADVARSEL: Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller
apnet for bruk.

Kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan lede til gkt risiko for
infeksjon eller smittespredning. Bandasjens egenskaper vil ikke lenger gi det
optimale resultatet som er tiltenkt.

Leger/helsepersonellber veere oppmerksom pé at det finnes begrenset data pa
langvarig og gjentatt bruk av bandasjer som inneholder selv, szerlig hos barn
og nyfedte.

Under normal sérhelingsprosess skjer en opprensning av skadet vev (autolytisk
debridering) som kan fa saret til & se starre ut ved de forste bandasjeskiftene.

Om det under bandasjeskift observeres irritert vev (redhet, inflamasjon),
macerasjon (huden blir hvit) eller hypergranulasjon méa helsepersonell
konsulteres.

Saret skal ved bandasjeskifte observeres for (1) tegn pa infeksjon (gkt smerte,
blgdning, redhet og varm hud rundt sarkanten, sarvaeske), (2) endring

ifarge eller lukt, (3) andre uventede symptomer som macerasjon eller
hypergranulasjon).

Adekvat understattende behandling skal gis der det er indisert (f.eks.
kompresjonsbandasje ved behandling av vengse sér og trykkavlastende
behandling pa trykksar). Kontroll av blodsukker og annen understgttende
behandling ber gis til personer med diabetiske fotsar.

AQUACEL™ Ag klebende og ikke klebende skumbandasje er godkjent for bruk

i MR milj i henhold til terminologien som angis i American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Betegnelse: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment.

BRUKSANVISNING
1. Dersom den sterile pakningen er gdelagt skal produktet ikke brukes.

2.Rengjoring av saret og sarkanten
Rens saromradet med et egnet sérrengjeringsmiddel fer bandasjen legges péa
og terk rundt sarkanten

h

3. Forbredelser og applisering av skt dasjen

a. Velg en bandasjestgrrelse og form som sikrer at absorpsjonskompressens
kant ligger 1 cm utover huden omkring séret.

b. Ta ut bandasjen fra den sterile pakningen, minimer kontakten med
bandasjen som skal ligger pa saret og den klebende kanten. Fjern
beskyttelsepapiret ved bruk av den klebende bandasjen.

c.Bandasjen kan klippes til for @ oppna bedre passform.

d. Hold bandasjen over saret, midten av bandasjen skal vaere over midten av
saret. Legg bandasjen over séret. Ved bruk av klebende bandasje folges den
klebende kanten med fingrene for a sikre at bandasjen fester seg.

e. En egnet fiksasjon eller teip ber brukes for & holde bandasjen pa plass ved
bruk av den ikke-klebende bandasjen,.eller nér den klebende kanten er
klippet bort.

f. For vanskelig plassering av bandasjen som for eksempel sacrum eller hel,

kan de spesialtilpassede klebende bandasjene brukes.

g. Kast de delene av bandasjen som er klippet bort.

4. Fjerning av bandasjen

a. Bandasjen ber skiften nar det er kliniske indisert (for eksempel ved lekkasje,
bladning, okt smerte). Anbefalt maks liggetid pa bandasjen er opp til 7
dager.

b. Séret ber bli rengjort ved passende intervaller.

c. For & fierne bandasjen, trykk forsiktig pa huden ved et av hjgrnene og loft
opp bandasjen. Gjenta til alle hjgrnene er lgse. Deretter fiernes bandasjen
helt og kastes i trad med lokale rutiner.

Lagres tert i romtemperatur (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Beskyttes mot lys.

@nskes ytterligere informasjon, kontakt ConvaTec kundesevice eller besgk var
hjemmeside www.convatec.com
Produsert i UK

©2021 ConvaTec Inc.
©/™ Indikerer et varemerke tilhgrende ConvaTec Inc.

ENVWiKoc

Neprypaen Mpoidvrog

To appwdeg Embepa AQUACEL™ Ag, AUTOKOANTO Kall UN-0UTOKOAANTO €ivalt

uia ogipd amootelpwpévwy Hydrofiber™ emBepdtwy amotehovpeva amd éva
£EWTEPIKO OTPWUA PIAL TTONUOUPEDAGVNG Katt £Val TTOMNATTAWY OTPWUATWY
£0WTEPIKO Ha&INapAKL. TO AUTOKONNTO EXel KAl va KOMNTIKO TIEPIBWPIO
OINKOVNG. To E0WTEPIKO HASINIPAKI TIEPIEXEL OTPWHA appwdoug ToAuoupebavng
Kall éva PUn-upacpiévo otpwpa ek Hydrofiber™ YSpoividoug texvohoyiag ek
Hydrofiber™ Y&poiviwdoug texvohoyiag (Natplouxou KapBofuhikric MeBuh-
KUTTapivng). To OTPWHA TTOU €PXETAL O EMAPH HE TO TPAUHA TTEPIEXEL 1.2% w/wW
lovtikou Apyupou.

O dpyupog Tou EMBEUATOC OKOTWVEL EVa EUPU PAOHA BakTnPISiwv TOU TPAUHATOG
Kkai BonBd otn peiwon Tou KivEuvou EMUONUVOTG TOL.

To e§WTEPIKO OTPWLA TTPOOPEPEL pia adidBpoyxn ik kat BaktnpiSiakn epayr
TIPOCTATEVOVTAG TO TPAUHA AMO EEWTEPIKEG LONOVOELG LEWWVOVTAG TOV KivEUvo
Héhuvone. To @iy emmiong BonBd otn SlaxEipion AmopAKPUVONE TWV ATHWV
UYPaciag Twv EKKPICEWV TTOU AITOPPOPOUVTAL Ao TO EMOEUA.

To uPNAAG AMOPPOPNTIKATNTAG KEVTPIKO HASINIPAKI EK
Hydrofiber™Y&poiviwdoug Texvoloyiag amoppo@d Kat KaTakpaTe Ta e§idpwuata
TOU TPAUHATOG KAl TA BKTNPISIa HETATPEMOUEVO O LAAAKO gel TTou TEAKA
TIQPVEL TO OXA TOU TPAUUATOC Kat Slatnpei éva uypd miepiBaNov (yia va
unooTnpi€el TV GUOIKN Sladikacia EMoVAWONG Tou CWHATOC) . Emiong Bonba
OTNV QUTOAUTIKT| QITOPAKPUVON TWV UN-BIOCIUWY I0TWV armd To Tpavpa Xwpic va
TO KOTAOTPEPEL TO [N AUTOKOAANTO OTPWHA EMTAPHG TOU EMOEUATOC EMTPETEL TNV
OXEGOV UN-TPAUHATIKY AMOPAKEUVON Tou emMBEUaTOC. Ta auTokOMNTa emBépaTa
NG OEIPAG £XOLV TIEPIBWPLO GINKOVNG TIOU TIPOCPEPEL ACPOAT), PIAIKT| TIPOG TO
Sépa eMKONNON Kal UTOOTNPICEL TNV PN TPAUMATIKY QITOKOAN T Tou.

To appwdeg Embepa AQUACEL™ Ag, pmopei va xpnotomotnBei wg mpwTapyIKo 1
Seutepoyevég emibepa. Mmopei va xpnoipomoindei amé pévo tou 1 og cuvduaopd
UE GA\a emBEPOTA KAt UTOPE va KOTTE( 0TO XA Kat péyefog OTwe amauteitat
ano Tov EMAyYENUATIO UYEIAG. Av KOTIE[ TO QUTOKONNTO eMBepa, umopei va
XPEOOE( emmAéov Tawvia yia va mapapével otn Béon Tou. Emmiéov Tawia iy
£mKOMNon Ba XpelacBei yia va ao@aNoTE( TO UN-QUTOKONNTO appwdeg Emibepa
AQUACEL™ Ag otn 6éon Ttou.

To e§wTepiko P Tou agppwdoug EmBéuatoq AQUACEL™ Ag amotelei éva
S1aBpoxo PEAyHa KaTd Twv BakTneISiwv KAl lwv Tou dipaTog (M. v HIV &
Hmatitdag). H xprion Tou emBépatog autou Sev eyyudtal Tn pn HETAdoon v
AIDS fj Hatitdag.

Evdeigeig

Y16 T emiAedn evdg emayyeAuatia vyeiag, To appwdeg Emepa AQUACEL™

Ag, Uropei va xpnotponoinOei dmwg meptypAageTal OTIG 0dnYieg Xpriong yia

Slaxeipton xpoviwv Kat pn TPaupdTwy Omwg

- Tpavpata 6mmou undpyxel LoAuvon 1 augnuévog kivduvog pdhuvong

- HEPIKOU TIAK0UG (SeuTépou Babpov) ykavpata

- é\kn S1afnTikol modiov, drova GAEPRIKA 1 apTnPIakd EAKN 1 EAKN JIKTAG
artioloyiag, €Akn katakAiogwv (LeptkoU fi TTApoUG TIdouq)

- XEIPOUPYIKEG TOPEC

- TIANY£C TPAUOTIOHWV

- paAVUATA PE TAON VA AIHOPPAYOUV OTTWG TPAUHATA TTOU £XOUV UNXAVIKA 1
XEIPOUPYIKA KaBaPIOTEL

- OYKONOYIKA £§15pWHATIKA TPAUMATA OTIWE KAPKIVOG TOU EMONAOU, LETOOTATIKOG,
odpkwpa Kaposi kat ayyeloodpkwpa

Avtevdeifeig

To appwdeg Embepa AQUACEL™ Ag, Sev Ba mpénel va xpnotpomolndei og dropa
e euaobnoia o’ auTd N Ta CUCTATIKA TOU 1) OE dTopa pe ANEPYIKN avTidpaon o
QUTO 1) TOL CUCTATIKE TOU.

Npogula&eig kat Mapatnproeg
Mpoooxn: H armooTteipwon ivat eyyunpévn ektdg edv 0 0AKoG givat
KATEOTPAUHEVOG 1} QVOLYHEVOG TPV TN XPrion.

Miag xpriong povo, Sev mpénel va Eavaypnotpomnoinei. Emavaypnaoipomnoinon
umopei va o8nynoet og auénuévo Kivouvo poAuvong r empdiuvong. Ot QUOIKES
I810TNTEC TOU EMOEUATOG UIMOPEL VA PNV €ivat A0V 0L BENTIOTEG yia TV
TIPOTIOEUEVN XPrON.

O1 emayyehpatieg vyeiag Ba mpémel va yvwpiouv Twg UMApXouv oA
TIEPIOPICUEVA OTOIKEIN VIO TIAPATETAEVN KAl EMAVOAAUBAVOUEVN Xprion
emBeUATWV UE Apyupo 81aitepa o€ TadIA Kat veoyval.

Kata tn S1dpketa tng ouotkrig Stadikaciog EmovAwong TPAUUATWY, UN-BILoipog
10TOG UITOPE( VOl amopaKPUVOE( armé To Tpaupa AUTOAUTIKA KATL TTou Ba KAVEL To
TPAUKA VO PAIVETOL LEYAAUTEPO ATTO TO APXIKO PETA TIG NiyEG TTPWTEG AANAYEG TOU
emBéuaToc.

Av TapatnproeTe epebIopo (epuBPOTNTA, 0IdNKA) AeUKOTNTA OTO S€pUa 1) UTTEP-
KOKKIOTNTA (UTTEPBONKO OXNUATIONO 10TOV) CUMBOUAEUTEITE évav emayyeApatia
vyeiag.

To tpavpa Ba mpémel va emBewpeital Katd T SidpKela Twv alaywv yia (1)
evdeifelc pdhuvong (auénpévog mévog, aipoppayia, Beppdtnta / epubpdtnta
Tou TepIBANoVTOG LoToy, £€iSpwpa), (2) aNAayr} OTO XPWHA } TNV 0Our

TOU TPAUHATOG, (3) OladATIOTE GANN N avapevopevn LETaBoAr (Aeukdtnta,
UTTEPKOKKIOTNTA).

KatdAnAa umootnpIKTIKA PETpa Ba pémet va AapBAavovTal 6Tou amarteTat (..
emideopol PETABONOUEVNG CUUTTIECNC OTN Slaxeiplon ATovwy ENKWV 1 LETPA
avakoL@IoNG TTieaNG o€ KN KATakNioewv). EAeYX0G TNG YAUKOLNG aipatog kat
KAtaMnAa HETpa TIpEMTEL VA xopnyoUVTal O dTopa pe EAkn Stafntikol modiol.

To appwdeg EmiBepa AQUACEL™ Ag €xel xapaKTNPIOTEl WG aoaég oe MR
TiePIBAMOV cUPPWVA pE TNV opoloyia ou mpoadiopiletatl amd tnv American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-
08. Tumomoinpéveg MPaKTIkéG XapaktnEIopoU latpikwy Kat AMwv Eidwv yia
Ao@d)ela og MepiBdMov MayvnTikig Topoypagiag.

Odnyiec xpriong
1. Av 0 0AKOG TOU EMOENATOC Eival KATECTPAMUEVOG NV TO XPNOHOTTOLEITE.

2. Mposetopacia kat KAOAPIGUAE TPAVHATOG
Mpwv TNV EQappoyr Tou eMOEPATOC, KABAPIOTE TNV TTANYH TOMI UE KATAAMNAO
KaBaPIOTIKO TPAUHATWY, EEMUVETE KON PE ATTOOTEIPWUEVO 0PO KAl OTEYVWOTE
10 MEPIE Séppa.

3. Mpostopacia kat epappoyn Tov emOEparog

a. EmAé€Te To péyebog Kat oxra Tou emBEUaTog WOTE va SIaoPaNOETe Ot
TO KEVTPIKO Ammoppo@nTIKO HAENAPAKI (TTEPIOXT) EVTOG TOU EMKOMNTIKOU
mepilBwpiou) eivat 1cm (1/3 TG ivtoag) LEYOANUTEPO ATTO TNV TIEPIOXT TOU
TPAVHATOG.

(3. Byate To €miBepa amd Tnv amooTeEIPWEVH CUOKEVAGIA TOU
£NOXIOTOTTOWVTAG TNV EMAPT) TwV SOKTUAWV HE TNV KEVTPIKK) OIMOPPOPNTIKY
TIEPLOXH. ATTOHAKPUVETE TNV TIPOCTATEVTIKH TaVia av XPNOIUOTIOIETE
QUTOKONNTO eMiBepia.

Y. To eniBepa pmopei va Korei oTo emOUPNTO oxrUa yla SleukdAuvon.

8. Kpatrjote 1o eniBepa emdvw améd tnv minyr evbuypappifovtag 1o KEvipo
TOU EMOEUATOC LIE TO KEVTPO TOU TPAUHATOC. TOTOBETHOTE TO HOSIAAPAKL
AKPIBWE EMEVW amod TNV TANYN. Ia T AUTOKOANTO eMiBepa TMECTE ENAPPA TO
EMKONOUEVO TIEPIBWPLO OTNV TIEPIE TTEPLOKN.

€. Katé\nhog emideopiog ry Tawvia Ba mpémel va xpnotpomotnbei yia tnv
OUYKPATNON Tou eMBEuaTog 0T B€0n Tou av To emibepa Sev xel
EMKOMOUHEVO TIEQIBWPIO 1) AV EXEL KOTTEL

(. X avatopikd SUOKONEG TTEPIOKEG UMTOPEITE VA XPNOIUOTTOINOETE Ta E18IKA
oxedlaopéva embépata.

n. Meté&Te omoloSHTMOTE HN XENOIOTTOINUEVO TURIA TOU EMBEUATOC ApoU
KOAUYETE TO TpAUMA.

4. AMOPAKPUVOT) TOU EMOEpATOC
a. To eniBepa mpémel va amopakpUVETaL STav auTo eMPBAANETAL KAVIKA
(Sappor), aipoppayia, auEnuévog MOVoE). MEYIOTOG XPOVOG TIAPAHOVIG EVOG
EMOEUATOC OTO TPAUKA Eival OL EMTTA (7) NUEPEC.

3. To Tpavpa mpémet va KaBapiletal o€ TAKTA XPOoVIKA SlaoTrpaTa.

Y. la va amopakpUVETE To eMBepa, MEOTE TO SEPHA E TO €va XEPL KAl
TIPOCEKTIKA ONKWOTE TNV AKPEN TOU HE TO AANO. ZUVEXIOTE PéXPL VA
EEKOMNOOUV ONEG OL TTAEUPEG, ATIOMOKPUVETE KAl TIETAETE CUMPWVA LIE TA
TOTTIKA KAWIKA TIPWTOKOMa. TEVTWOTE TO £MIBepa yia va EEKOMAOEL Kl
QTTOPOKPUVETE.

AnoBnkevoTe oe Beppokpacia Swuatiou (100 C - 250 C/50° F - 770 F ). Alatnpeite
oteyvo. MpootatéPte and 10 pwe.

Edv xpeideote emmAéov mAnpo@opieg 1y odnyieg, oag mapakahoULE va
EMKOIVWVNOETE P To Tprpa Emayyeduatikig Ymootripiéng e ConvaTec ry
emoke@Beite pag online oto www.convatec.com.

Kataokevaletat oto Hvwpévo Baoihelo

©2021 ConvaTec Inc.
™/° uroSelkvuel orjua Katatedév ng ConvaTec Inc.
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Do Not Reuse / Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt / Monouso / A
usage unique / No reutilizar / Para uma Unica utilizagdo / Niet opnieuw
gebruiken / Endast for engangsbruk / Kertakayttéinen / Til engangsbrug /
Kun til engangsbruk / Mnv Emavaypnotpomoleite / Juaxiu) alay ¥

SenLEeo

Sterilized Using Ethylene Oxide / Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilizza-
zione ad ossido di etilene / Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne / Estéril usando
6xido de etileno / Esterilizado por 6xido de etileno / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Gassterilisering med etylenoxid / Steriloitu
etyleenioksidilla / Gassteriliseret med Ethylen Oxid / Gassterilisering med
EthylenOxid / AooTEIpwHEVO g AIBUNEVOEEISIO / Cxti) Ssm sy alaa

Do Not Use if Package is Damaged / Nicht verwenden bei beschadigter
Verpackung! / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé / No utilizar si el envase se
encuentra dafiado / Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada /
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is / Anvand inte produkten
vid skadad férpackning / Ei saa kayttaa pakkauksen vaurioiduttua / Anvend
ikke produktet hvis emballagen er beskadiget / Ma ikke brukes ved skadet
forpakning / Mnv xpnolpomoleite av n CUCKEVATIa €XEL KATAOTPAPEL /

5 ) il Alla 3 Jariony ¥

Order Number / Bestellnummer / Codice / Numéro de commande /
Numero de Catalogo / Nimero de encomenda / Bestelnummer /
Ordernummer / Tuotenumero / Varenummer / Ordrenummer /
KwS1kog Mapayyehiag / 3 g<t)

Keep Dry / Vor Feuchtigkeit schiitzen / Conservare in un luogo asciutto /
Conserver au sec / Manténgase en lugar y seco / Manter seco /
Droog houden / Forvaras torrt/ Pidettéva kuivana / Opbevares tort /
Oppbevares tort / Alatnpeite oTeyvo / Bla Jday

25°C
mF
10°¢
SOF
Store at Room Temperature / Bei Zimmertemperatur aufbewahren /
Conservare a temperatura ambiente / Conserver a température ambiante /
Almacenar a temperatura ambiente / Armazenar a temperatura ambiente /
Bewaren op kamertemperatuur / Forvaras i rumstemperatur / Sdilytettava
huoneenldammdssd / Opbevares ved stuetemperatur / Oppevares i
romtemperatur / AmoBnkevote og Beppokpacia Swpartiou /
ﬁ)ﬁ\i)\ﬁh)é@ﬁ*

BH

Consult Instructions for Use / Gebrauchsanweisung beachten /
Consultare le istruzioni per I'uso / Consulter la notice d'utilisation /
Consultar las instrucciones de uso / Consultar as instru¢des de utilizagao /
Zie gebruiksinstructies / Se bruksanvisning fér anvandarinstruktioner /
Lue kdyttoohjeet / Se indlaegsseddel for brugsvejledning /

Se bruksanvisningen / AlaBaote Tic 08nyie xprong / Juaxiwl) 3y aal

[toT]

Lot Number / Charge / Lotto / Numéro de lot / Nimero de lote / Nimero
do lote / Partijnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / LOT
nummer / ApiBpog Maptidag / < slll a8

Expiration Date / Verwendbar bis / Data di scadenza / Date de
péremption / Fecha de caducidad / Data de validade / Vervaldatum /
Utgangsdatum / Viimeinen kayttopaiva / Udlgbsdato / Utlgpsdato /

Huepounvia Angne / sy gk

MR Safe — an item that poses no known hazards in all MR environments. /
MR-sicher - keine bekannten Gefahren durch dieses Produkt in allen MR-
Umgebungen / MR Safe - Puo essere utilizzata in Risonanza Magnetica. /
Sécurité RM :dispositif n'entrainant aucun risque connu dans un milieu de
Résonnance Magnétique. / Seguro a RM - Un articulo que no tiene ningtin
peligro conocido en todos los entornos de RM / Seguro em ambiente de
Ressonancia Magnética / MRI-veilig - Dit verband is in alle bekende MRI
omgevingen veilig te gebruiken / MR-sdker produkt som inte utgér nagon
kand risk i MR-milj6. / MR turvallinen - tuotteen ei ole todettu aiheuttavan
mitdan vaaraa MR ymparistdssa. / MR-sikker — produktet udger ingen
kendt risiko i MR-scanneren / MR sikker — ingen kjente farer ved bruke i MR
milje. / MR AG@aAéG — TTPOT6V TTOU SV AVTITPOOWTTEVEL KAVEVAV YVWOTO
kivSuvo oe 6ha ta MR mepiBéMovta. / MRJ! ga Jlaaias) cyal

S

Contains No Natural Rubber Latex / Enthélt kein Naturlatex / Privo di lattice
/ Sans latex / No contiene latex / Ndo contém latex / Bevat geen natuurlijke
rubberlatex. / Innehaller inte latex. / Ei sisélld luonnonkumilateksia /
Indeholder ikke latex / Inneholder ikke latex / Aev mepiéxel puOIko latex /
uSB) Bala Ao (g giag Y

Ay
\./
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Protect from Light / Lichtgeschiitzt aufbewahren / Proteggere dalla
luce naturale ed artificiale / Protéger de la lumiére / Proteger de la
luz / Proteger da luz / Donker bewaren / Skyddas fran ljus / Suojattava
valolta / Beskyt mod lys / Beskyttes mot lys / Mpootatéyte and 1o we/
b _pilaal) Belay) (e g Badasy

Authorized representative in the European Community / Bevollméchtigter
EU-Représentant / Rappresentante autorizzato nella Comunitd
Europea / Représentant autorisé dans I'Union Européenne / Representante
Autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerd in de Europese
Unie / Auktoriserad representant i europeiska kommitén / Virallinen
edustaja Euroopan Unionin alueella / Autoriseret repraesentant i den
Europaeiske Kommite. / Autorisert representant i den Europeiske
Union / Eykekpipévog avtimpoowog otnv Evpwraikr Evwon /
d93sY) desazdl § Usill Wguill

| cH |Ree]

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkiirzung fiir
Schweizer Bevollméachtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera /
Abréviation du représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del represen-
tante autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatario na Suica / Afkorting
voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Forkortning for
auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun
edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz /
Forkortelse for autorisert representant i Sveits / Zuvtopoypagia yia
e€ouolodotnuévo avtmpocwmo otnv EABetia /
| i g @ doush) Lool) jlazs|
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Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador /
Importador / Importeur / Importér / Maahantuoja / Importer / Importer /
Elcaywy£ag / 8ygiud!

ConvalecInc.
Greenshoro, NC 27409
USA

1-800-422-8811

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

| ec [ree|
UNOMEDICAL A/S, Aaholmvej 1-3,
Osted, 4320 LEJRE DENMARK

Convalec International Services GmbH
Miihlentalstrasse 36/38

8200 Schaffhausen, Switzerland

Belgié 023899742 or 0800-12011
Danmark 48167474
Deutschland 0800-78 66 200
Egypt (2012) 3645495/ (2012) 5557478
Espafia 93 6023700
France 0800 35 84 80
Ireland 1800721721
Italia 800930930
Israel +9723 9256712
Luxemburg +32 23899742 or 0800-23157
Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - woundzorgproducten
Norge 80030995
Osterreich 0800-216339
Portugal 800201678
Suisse 0800-551110
Suomi 0800179 797
Sverige 08-7047250/020-2122 22
United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics
www.convatec.com
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