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PRODUCT DESCRIPTION

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

This dressing absorbs high amounts of wound fluid and bacteria and creates a soft, cohesive
gel that intimately conforms to the wound surface, maintains a moist environment and aids

in the removal of non-viable tissue from the wound (autolytic debridement). A moist wound
environment and control of wound bacteria supports the body’s healing process and helps
reduce the risk of wound infection. The ionic silver in the dressing kills pathogenic micro-
organisms, both planktonic and within bacterial biofilms, including wound bacteria, yeasts and
moulds. The dressing also disrupts and absorbs biofilm, which has been shown to prevent the
reformation of biofilm (as demonstrated in vitro) and increases the efficiency of silver transfer to
microorganisms. The dressing itself also provides an antimicrobial barrier to protect the wound
bed.

INTENDED USE

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings have been designed to be used as a primary dressing for

cavity wounds. They are intended to be used with the direction of a healthcare professional for
wounds, which are at risk of infection or show signs of infection, or where biofilm is suspected to
be present, and in accordance with the indications for use.

INTENDED USERS
Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are intended to be used by healthcare professionals, carers and
patients under the direction of a Healthcare Professional.

TARGET PATIENT POPULATION
Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are designed to be used on patients with one of the wound
types listed in the indications for use.

CLINICAL BENEFITS

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings absorb wound fluid bacteria and biofilm, providing a moist
wound healing environment, aiding autolytic debridement and removing dead-space between
the wound and dressing interface.

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are designed to manage exudate levels which may further
damage the wound bed and surrounding skin.

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings provide a barrier to protect the wound bed from
contamination.

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings effectively kill bacteria, yeasts and moulds in both planktonic
and biofilm form.

INDICATIONS

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are indicated for:
Leg ulcers, including:

o Venous stasis ulcers

o Arterial ulcers

o Leg ulcers of mixed aetiology
Diabetic foot ulcers

Pressure ulcers/injuries
Surgical wounds

Traumatic wounds

Malignant wounds

CONTRAINDICATIONS

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings should not be used on individuals who are sensitive to or who
have had an allergic reaction to silver, sodium carboxymethylcellulose, ethylenediaminetetra-
acetic acid di-sodium salt (EDTA) or benzethonium chloride (BEC).

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

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

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

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are for single-use only and should not be re-used. Re-use
may lead to increased risk of infection, cross-contamination or delayed healing.

This dressing should not be used with other wound care products without first consulting a
healthcare professional.

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings can be cut, if required prior to use, across the narrower
dimension of the ribbon. Cutting along the longer dimension of the ribbon should not be
performed.

This dressing is not compatible with petroleum-based products

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

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

Newly formed blood vessels may occasionally produce bloodstained wound fluid following
removal of the dressing.

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings are designed to be MRI Safe

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

It has been observed that silver containing products may cause skin discoloration following
prolonged use, however this is often temporary and will reverse when silver dressing usage
is stopped.

A healthcare professional should be consulted if any of the following are observed during
dressing changes, irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening of skin), hyper-
granulation (excess tissue formation), signs of infection (increased pain, bleeding, warmth/
redness of surrounding tissue, wound exudate), or a change in wound colour and/or odour.
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and applicable local state and federal laws and regulations.
If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

ASSOCIATED PRODUCT & THERAPIES

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings may be used alone or in combination with other wound care
products such as; primary dressings, secondary dressings, securement bandages, compression
therapy devices or medicated topical treatments. Use of additional products and therapies
should be undertaken with the direction of a Health Care Professional.

CONTACT AND DURATION OF USE

Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be changed
earlier if clinically indicated. The need for Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings should be re-assessed
after 14 days and alternative wound management considered where appropriate.

DIRECTIONS FOR USE

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

Place Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressing in cavity wounds, leave at least 2.5cm outside the

wound for easy retrieval.

A secondary dressing is required to hold Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressing in place, such as:

0 a moisture retentive cover dressing such as DuoDERM™ Extra Thin in lightly to moderately
exuding wounds;

o a secondary cover dressing such as Aquacel™ Foam or ConvaMax™, in moderate to heavily
exuding wounds;

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

See individual cover dressing package inserts for complete instruction for use.

All wounds should be inspected regularly. Remove the Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings when

clinically indicated (i.e., leakage, excessive bleeding, increased pain) or after a maximum of

seven days.

FOR DRY WOUNDS

Pre-moisten the Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings by wetting with sterile saline prior to
dressing dry cavity wound. The gelling properties Aquacel™ Ag+ Ribbon Dressings will help to
maintain a moist wound and reduce the risk of maceration.

Cover the dressing with a moisture retentive dressing such as DuoDERM™ Extra Thin to avoid
drying out of the dressing and subsequent dressing adherence to the wound.

If on removal the dressing is dry, hydrate with sterile saline prior to removal to reduce risk of
trauma.

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

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

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

© 2022 ConvaTec Inc.
™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.

DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

Aquacel™ Ag+ Tamponade mit Silberionen und Verstarkungsfasern ist eine weiche, sterile
flache Vlies-Wundauflage aus einer Natrium-Carboxymethylcellulose-Schicht, die mit 1,2 %
ionischem Silber (einem antimikrobiellen Wirkstoff) getrankt, mit Ethylendiamintetraessigsaure-
Dinatriumsalz (EDTA) und Benzethoniumchlorid (BEC) angereichert und durch
Celluloseregeneratfasern verstarkt ist.

Diese Wundauflage absorbiert groe Mengen an Wundfliissigkeit und Bakterien und bildet

ein weiches, kohésives Gel, das sich eng an die Wundoberflache anschmiegt, ein ideal

feuchtes Wundmilieu bildet und die Entfernung von abgestorbenem Gewebe aus der Wunde
(autolytisches Debridement) unterstiitzt. Ein feuchtes Wundmilieu und die Kontrolle von
Bakterien auf der Wunde unterstiitzen den korpereigenen Heilungsprozess und senkt das Risiko
einer Wundinfektion. Das ionische Silber in der Wundauflage t6tet Pathogene Mikroorganismen
inklusive Wundbakterien, Pilze, Hefen und Sporen sowohl planktonisch als auch im bakteriellen
Biofilm. AuBerdem zerst6rt die Wundauflage und verhindert die Entstehung beziehungsweise
Neuformation von Biofilmen und steigert zus&tzlich die Wirksamkeit der Silberionen auf
Mikroorganismen. Die Wundauflage bietet eine antimikrobielle Barriere zum Schutz des
Wundbetts.

ZWECKBESTIMMUNG

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind zur Verwendung als Primérverband fiir tiefe Wunden
konzipiert. Sie sind zur Verwendung unter Anleitung einer medizinischen Fachkraft fir
infektionsgefahrdete Wunden oder Wunden mit Anzeichen einer Infektion bzw. bei Verdacht auf
das Vorliegen eines Biofilms sowie gemaf den Indikationen bestimmt.

VORGESEHENE ANWENDER
Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind zur Verwendung durch medizinische Fachkrifte, Pflegekrafte
und Patienten unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft bestimmt.

PATIENTENZIELGRUPPE
Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind fiir die Verwendung bei Patienten mit einem der unter
JIndikationen” aufgefiihrten Wundtypen konzipiert.

KLINISCHER NUTZEN

Aquacel™ Ag+ Tamponaden absorbieren Wundflissigkeit, Bakterien und Biofilm, schaffen

ein feuchtes Wundheilungsmilieu, fordern das autolytische Débridement und fiillt Totrdume
zwischen Wunde und Wundverband.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind dafir konzipiert, Exsudatmengen aufzunehmen, die das
Wundbett und die umgebende Haut weiter schadigen kénnen.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden bilden eine Barriere zum Schutz des Wundbetts vor
Kontaminationen.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden téten wirksam Bakterien, Hefen sowie Pilze in planktonischer Form
und als Biofilm, ab.

INDIKATIONEN

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind indiziert fuir:
Ulcera cruris einschlieBlich:

o Vendse Stauungsulcera

o Arterielle Ulcera

o Ulcera cruris gemischter Atiologie
Diabetische FuBulcera
Dekubitus/Verletzungen
Chirurgische Wunden

Traumatische Wunden

Maligne Wunden

KONTRAINDIKATIONEN

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sollten nicht bei Personen angewendet werden, die auf Silber,
Natriumcarboxymethylcellulose, Ethylendiamintetraacetat (EDTA) oder Benzethoniumchlorid
(BeCl) empfindlich oder allergisch reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN

Dieser Verband ist nicht fur die Verwendung als chirurgischer Schwamm bestimmt.

Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch unbeschédigt
geblieben ist und nicht gesffnet wurde.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung vor Gebrauch beschadigt oder gesffnet
wurde. In diesem Fall ist das Produkt gemaRB den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen.
Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind Einwegartikel und dirfen nicht wiederverwendet werden.
Eine Wiederverwendung kann ein erhéhtes Risiko fir Infektionen, Kreuzkontaminierung oder
verzogerte Heilung zur Folge haben.

Dieser Wundverband sollte mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten verwendet
werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden kénnen, falls erforderlich, vor der Anwendung an der schmaleren
Abmessung des Verbandes geschnitten werden.

Ein Zuschnitt entlang der langeren Abmessung des Bandes sollte nicht vorgenommen
werden.

Dieser Verband ist nicht mit Produkten auf Erddlbasis kompatibel.

Aufgrund des Sterilisationsverfahrens kann es beim Offnen der Primarverpackung zu einem
leichten Geruch kommen.

Wahrend des normalen Heilungsprozesses des Korpers wird abgestorbenes Gewebe aus

der Wunde entfernt (autolytisches Debridement), wodurch die Wunde zu Anfang grésser
erscheinen kdnnte.

Neu gebildete Blutgefae konnen nach dem Abnehmen des Verbandes gelegentlich eine
blutige Wundflussigkeit erzeugen.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind gemaR ihrer Auslegung MRT-geeignet.

Arzte/medizinische Fachkrifte sollten beachten, dass zur lingeren und wiederholten
Anwendung silberhaltiger Produkte, insbesondere bei Kindern und Neugeborenen, nur sehr
begrenzte Daten vorliegen.

Es sind Hautverféarbungen nach langfristiger Anwendung von silberhaltigen Produkten
beobachtet worden, jedoch ist dies haufig voriibergehend und bildet sich nach dem Absetzen
des silberhaltigen Verbandes zurtick.

Falls Sie beim Verbandwechsel Reizungen (RGtung, Entziindung), Mazeration (Aufweichung
der Haut mit weif3er Verfarbung), Hypergranulation (iberméaBiges Gewebewachstum)

oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung, Warme/Rotung des
umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Verdnderung der Wundfarbe und/oder des
-geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft.

Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt méglicherweise eine biologische Gefahr.

Es muss geméaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie anwendbarer lokaler,
staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze gehandhabt und entsorgt werden.

Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder aufgrund seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und
der zustdndigen Behdrde in dem Mitgliedstaat, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig ist.

ZUGEHORIGE PRODUKTE UND THERAPIEN

Aquacel™ Ag+ Tamponaden kénnen fiir sich oder zusammen mit anderen Produkten fiir die
Wundversorgung wie z. B. Primarverbanden, Sekundérverbanden, Befestigungsverbanden,
Kompressionstherapieprodukten oder topischen Arzneimittelbehandlungen verwendet werden.
Zusatzliche Produkte und Therapien sind unter Anleitung eines Angehdrigen der
Gesundheitsberufe anzuwenden.

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG

Aquacel™ Ag+ Tamponaden kénnen bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei entsprechender
klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher erfolgen.

Die Notwendigkeit von Aquacel™ Ag+ Tamponaden sollte nach 14 Tagen erneut beurteilt und
ggf. eine alternative Wundversorgung in Betracht gezogen werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Vor der Applikation der Wundauflage die Wunde mit einem entsprechenden Wundreiniger

saubern.

Aquacel™ Ag+ Tamponade in tiefe Wunden legen und zur leichten Entfernung mindestens 2,5

cm tiber den Wundrand tiberstehen lassen.

Ein Sekundéarverband ist erforderlich, um den Aquacel™ Ag+ Tamponade auf der Wunde zu

halten, zum Beispiel:

o einen feuchtigkeitsspeichernden/absorbierenden Schutzverband wie DuoDERM™ Extra
duinn bei leicht bis maBig exsudierenden Wunden;

o ein sekundarer Deckverband wie z. B. Aquacel™ Foam, Aquacel™ Foam Pro oder ConvaMax™
bei moderat bis stark exsudierenden Wunden;

o bei trockenen Wunden siehe Abschnitt AUF TROCKENEN WUNDEN wesiter unten.

Die vollstandige Gebrauchsanweisung bitte der Packungsbeilage des jeweiligen

Deckverbandes entnehmen.

Wunden sind grundsatzlich regelméafig zu kontrollieren.

Aquacel™ Ag+ Tamponaden sind zu wechseln, wenn dies klinisch indiziert ist (z. B. Auslaufen,

starke Blutung, zunehmende Schmerzen) bzw. nach maximal sieben Tagen.

AUF TROCKENEN WUNDEN

Aquacel™ Ag+ Tamponaden vorab mit steriler Kochsalzlosung anfeuchten, bevor eine
trockene tiefe Wunde damit versorgt wird.

Die gelierenden Eigenschaften der Aquacel™ Ag+ Tamponaden tragen zum Erhalt einer
feuchten Wunde bei und senken das Mazerationsrisiko.

Den Verband mit einem Deckverband, der Feuchtigkeit zuriickhalt (z. B. DuoDERM™ Extra
diinn), abdecken, um zu vermeiden, dass der Verband austrocknet und nachfolgend mit der
Wunde verklebt.

Falls der Verband bei der Entfernung trocken vorgefunden wird, ihn vor der Entfernung mit
steriler Kochsalzlosung befeuchten, um das Traumarisiko zu senken.

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

@ convatec

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Hier befindet sich der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung nach der Einfiihrung
der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED.

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

© 2022 ConvaTec Inc.
™ kennzeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione a nastro Aquacel™ Ag+ con argento e fibra rinforzante & una medicazione a
nastro morbida, sterile, in tessuto non tessuto composta da uno strato di carbossimetilcellulosa
sodica impregnata di argento ionico (un agente antimicrobico) all'1,2%, potenziata con sale
disodico dell'acido etilendiamminotetracetico (EDTA) e cloruro di benzetonio (BEC), e rafforzata
con fibra di cellulosa rigenerata.

Questa medicazione assorbe elevate quantita di essudato della lesione e batteri, creando

un soffice gel coesivo che si adatta perfettamente alla superficie della lesione, mantiene un
ambiente umido e aiuta a rimuovere il tessuto non vitale dalla lesione (sbrigliamento autolitico).
Un ambiente umido e il controllo dei batteri nella lesione favoriscono il processo di guarigione
naturale e aiutano a ridurre il rischio di infezioni. Largento ionico contenuto nella medicazione
uccide i microrganismi patogeni, sia planctonici che all'interno di biofilm batterici, fra cui batteri,
lieviti e muffe della lesione. Inoltre, la medicazione altera e assorbe il biofilm prevenendone,
come evidenziato, la riformazione (come dimostrato in vitro) e aumenta l'efficienza del
trasferimento di argento ai microrganismi. La stessa medicazione fornisce inoltre una barriera
antimicrobica volta a proteggere il letto della lesione.

USO PREVISTO

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono state progettate per I'uso come medicazione
primaria nelle lesioni cavitarie. Sono destinate ad essere usate con la guida di un operatore
sanitario per le lesioni a rischio di infezione o che mostrano segni di infezione, o in cui si sospetta
la presenza di biofilm, nonché in conformita con le indicazioni per I'uso.

UTILIZZATORI PREVISTI
Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono destinate ad essere usate da operatori sanitari,
caregiver e pazienti sotto la guida di un operatore sanitario.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono progettate per essere usate su pazienti con una
lesione che rientri nelle tipologie elencate nelle indicazioni per I'uso.

BENEFICI CLINICI

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ assorbono l'essudato della lesione, i batteri e il biofilm,
fornendo un ambiente di guarigione umido, promuovendo lo sbrigliamento autolitico e
rimuovendo lo spazio morto nell'interfaccia lesione-medicazione.

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono concepite per la gestione dei livelli di essudato che
potrebbero aggravare il letto della lesione e la cute circostante.

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ forniscono una barriera volta a proteggere il letto della
lesione dalla contaminazione.

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ eliminano efficacemente batteri, lieviti e muffe in forma
sia planctonica che in biofilm.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono indicate per:
Ulcere degli arti inferiori, tra cui:

o ulcere da stasi venosa

o ulcere arteriose

o ulcere degli arti inferiori di eziologia mista
Ulcere del piede diabetico

Ulcere/lesioni da pressione

Ferite chirurgiche

Lesioni traumatiche

Lesioni maligne

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ non devono essere usate su persone con sensibilita o
precedenti di reazione allergica all'argento, alla carbossimetilcellulosa sodica, al sale disodico
dell'acido etilendiamminotetracetico (EDTA) o al cloruro di benzetonio (BEC).

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI

Questa medicazione non ¢é destinata ad essere utilizzata come spugna chirurgica.

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

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono esclusivamente monouso e non devono essere
riutilizzate. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione, contaminazione
crociata o una guarigione ritardata.

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

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ possono essere tagliate prima dell’uso, se necessario,
lungo la parte piu stretta del nastro. Non tagliare lungo la dimensione pit lunga del nastro.
Questa medicazione non & compatibile con prodotti a base di petrolio.

A causa del processo di sterilizzazione é possibile che si avverta un leggero odore all'apertura
della confezione principale.

Durante il normale processo di guarigione del corpo, il tessuto non vitale si stacca dalla lesione
(sbrigliamento autolitico) e potrebbe generare I'impressione di un apparente ingrossamento
della lesione.

Occasionalmente i vasi sanguigni appena formati possono produrre un essudato della lesione
con tracce di sangue dopo la rimozione della medicazione.

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ sono progettate per essere sicure in ambiente RM.

Il medico/operatore sanitario deve essere consapevole dell'esistenza di una quantita molto
limitata di dati sullutilizzo prolungato e ripetuto di prodotti contenenti argento, in particolare
sui bambini e neonati.

E stato osservato che i prodotti contenenti argento comportano il rischio di uno scolorimento
della cute a fronte di un uso prolungato, che pero é spesso di natura transitoria e si risolve una
volta terminato I'utilizzo della medicazione a contenuto di argento.

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

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

Se dovesse verificarsi un incidente grave durante |'uso di questo dispositivo o come
conseguenza del suo utilizzo, 'accaduto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

PRODOTTI E TERAPIE ASSOCIATI

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ possono essere utilizzate da sole o in abbinamento ad
altri prodotti per il trattamento delle lesioni, quali medicazioni primarie, medicazioni secondarie,
bendaggi di fissaggio, dispositivi per terapia compressiva o trattamenti topici medicati. L'uso di
prodotti e terapie supplementari deve essere intrapreso sotto la guida di un operatore sanitario.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO

Le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ possono restare applicate per 7 giorni al massimo, ma
devono essere sostituite prima se clinicamente indicato.

La necessita delle medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ deve essere rivalutata dopo 14 giorni e,
laddove opportuno, deve essere preso in considerazione un sistema di gestione alternativo della
lesione.

ISTRUZIONI PER L'USO

« Prima di applicare la medicazione, pulire I'area della lesione con un detergente per lesioni

adeguato.

Posizionare la medicazione a nastro Aquacel™ Ag+ nelle lesioni cavitarie, lasciando almeno 2,5

cm fuori dalla lesione per poterla rimuovere facilmente.

Per tenere fissa la medicazione a nastro Aquacel™ Ag+ & necessario utilizzare una medicazione

secondaria, come ad esempio:

o una medicazione secondaria che trattenga I'umidita come il DuoDERM™ Extra Sottile in
lesioni da leggermente a moderatamente essudanti;

0 una medicazione secondaria come Aquacel™ Foam o ConvaMax™, in lesioni da
moderatamente ad abbondantemente essudanti;

o per le lesioni asciutte fare riferimento alla sezione sottostante PER LE LESIONI ASCIUTTE.

Consultare il foglietto illustrativo della medicazione secondaria specifica per le istruzioni per

I'uso complete.

Tutte le lesioni devono essere ispezionate regolarmente. Rimuovere le medicazioni a nastro

Aquacel™ Ag+ quando clinicamente indicato (ovvero in caso di perdite, sanguinamento

eccessivo o aumento del dolore) o dopo un massimo di sette giorni.

PER LE LESIONI ASCIUTTE

Pre-umidificare le medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ bagnandole con soluzione fisiologica
sterile prima di applicarle sulla lesione cavitaria asciutta. Le proprieta gelificanti delle
medicazioni a nastro Aquacel™ Ag+ aiuteranno a mantenere umida la lesione e ridurranno il
rischio di macerazione.

Coprire la medicazione con una medicazione che trattenga I'umidita come DuoDERM™ Extra
Sottile per evitare che la medicazione si asciughi e aderisca alla lesione.

Se, durante la rimozione, la medicazione ¢ asciutta, idratare con soluzione fisiologica sterile
prima di rimuoverla al fine di ridurre il rischio di trauma.

Conservare a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Conservare in luogo asciutto.

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

Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™indica un marchio di fabbrica di ConvaTec Inc.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Aquacel™ Ag+, pansement méche a I'argent et avec une fibre renforcée est un pansement
meéche souple, stérile et non tissé, composé d'une couche de carboxyméthylcellulose sodique
imprégnée d'argent ionique a 1,2 % (un agent antimicrobien), amélioré par la présence de sel
disodique d'acide éthylenediaminetétracétique (EDTA) et de chlorure de benzéthonium (BEC), et
renforcée par de la fibre de cellulose régénérée.

Ce pansement absorbe de grandes quantités d'exsudat et de bactéries tout en créant un

gel cohésif doux qui épouse parfaitement la surface de la plaie, maintient un milieu humide

et facilite élimination du tissu non viable de la plaie (débridement autolytique). Un milieu
humide et le controle des bactéries au niveau de la plaie favorisent le processus de cicatrisation
et réduisent le risque d'infection de la plaie. Largent ionique du pansement détruit les
micro-organismes pathogeénes, sous forme planctonique et au sein des biofilms, y compris

les bactéries, les levures et les champignons de la plaie. Le pansement perturbe et absorbe
également le biofilm, ce qui a été reconnu comme empéchant la reformation du biofilm (comme
démontré in vitro) et augmente l'efficacité du transfert de I'argent aux micro-organismes. Le
pansement lui méme constitue également une barriére antimicrobienne pour protéger le lit de
la plaie.

UTILISATION PREVUE

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ ont été congus pour étre utilisés comme pansements
primaires pour les plaies cavitaires. Ils sont destinés a étre utilisés sous la supervision d'un
professionnel de santé sur les plaies qui présentent un risque d'infection ou des signes
d'infection, ou sur lesquelles la présence d'un biofilm est suspectée, et conformément aux
indications d'utilisation.

UTILISATEURS CIBLES
Les pansements méches Aquacel™ Ag+ sont congus pour une utilisation par les professionnels
de santé, les aidants et les patients sous la supervision d'un professionnel de santé.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS
Les pansements meches Aquacel™ Ag+ sont congus pour étre utilisés chez les patients
présentant I'un des types de plaies énumérés dans les indications d'utilisation.

BENEFICES CLINIQUES

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ absorbent I'exsudat, les bactéries et le biofilm, ce qui
fournit un milieu humide pour la cicatrisation de la plaie, facilite le débridement autolytique et
supprime l'espace mort entre la plaie et I'interface du pansement.

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ sont congus pour prendre en charge les niveaux
d'exsudat qui peuvent endommager davantage le lit de la plaie et la peau périlésionnelle.

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ constituent une barriére pour protéger le lit de la plaie
de la contamination.

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ tuent efficacement les bactéries, les levures et les
champignons sous forme planctonique et de biofilm.

INDICATIONS

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ sont indiqués pour :
Les ulceres de jambe, y compris :

o Les ulcéres variqueux

o Les ulcéres artériels

o Les ulcéres de la jambe d'étiologie mixte
Les ulcéres du pied diabétique

Les escarres/plaies de pression

Les plaies chirurgicales

Les plaies traumatiques

Les plaies malignes

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ ne doivent pas étre utilisés chez les personnes
présentant une hypersensibilité ou ayant eu une réaction allergique a I'argent, a la
carboxyméthylcellulose de sodium, au sel disodique d'acide éthylénediaminetétracétique (EDTA)
ou au chlorure de benzéthonium (BEC).

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

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

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

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés.
Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection, de contamination croisée et de
retard de cicatrisation de la plaie.

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

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ peuvent étre coupés, si nécessaire avant utilisation,
dans la dimension la plus étroite de la méche. Il ne faut pas couper le long de la plus grande
dimension de la méche.

Ce pansement n'est pas compatible avec les produits a base de pétrole.

En raison du processus de stérilisation, une légére odeur peut étre présente a l'ouverture du
conditionnement primaire.

Pendant le processus de cicatrisation normale du corps, tout tissu non viable est enlevé de la
plaie (débridement autolytique) ; par conséquent, la plaie pourrait sembler initialement plus
large.

Les vaisseaux sanguins nouvellement formés peuvent occasionnellement produire un exsudat
ensanglanté apres le retrait du pansement.

Les pansements meches Aquacel™ Ag+ sont congus pour étre compatibles avec I'lRM.

Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés que les données sont trés limitées
concernant |'utilisation prolongée et répétée de produits contenant de I'argent, en particulier
chez les enfants et les nourrissons.

Il a été observé que les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une décoloration
de la peau apreés une utilisation prolongée. Cependant, cela est souvent temporaire et
s'estompera lorsque I'utilisation du pansement a I'argent sera arrétée.

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

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et
éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglements locaux,
régionaux et nationaux en vigueur.

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

PRODUITS ET TRAITEMENTS ASSOCIES

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ peuvent étre utilisés seuls ou en combinaison avec
d‘autres produits de soin des plaies tels que des pansements primaires, des pansements
secondaires, des bandages de fixation, des dispositifs de compression ou des traitements
topiques médicamenteux. L'utilisation de produits et de traitements supplémentaires doit étre
effectuée sous la supervision d'un professionnel de santé.

CONTACT ET DUREE D'UTILISATION

Les pansements méches Aquacel™ Ag+ peuvent étre portés jusqu'a 7 jours et doivent étre
changés plus tot si cela est cliniquement indiqué.

La pertinence des pansements méches Aquacel™ Ag+ doit étre réévaluée aprés 14 jours et une
prise en charge alternative de la plaie doit étre envisagée le cas échéant.

MODE D’EMPLOI

Avant toute application du pansement, nettoyer la zone de la plaie avec un produit de

nettoyage de plaie approprié.

Placer le pansement meche Aquacel™ Ag+ dans les plaies cavitaires, laisser le dépasser d'au

moins 2,5 cm a I'extérieur de la plaie pour en faciliter le retrait.

Un pansement secondaire est nécessaire pour maintenir le pansement meche Aquacel™ Ag+

en place, par exemple :

o un pansement de recouvrement retenant I'humidité tel que le pansement DuoDERM™ Extra
Mince pour les plaies légérement a modérément exsudatives ;

o un pansement de recouvrement secondaire tel que le pansement Aquacel™ Foam ou
ConvaMax™, pour les plaies modérément a fortement exsudatives ;

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

Pour des instructions d'utilisation complétes, voir les notices des différents pansements de

recouvrement.

Toutes les plaies doivent étre controlées réguliérement. Retirer les pansements meches

Aquacel™ Ag+ lorsque cela est cliniquement indiqué (c'est-a-dire en cas de fuite, de

saignement excessif, de douleur accrue) ou apres un maximum de sept jours.

POUR LES PLAIES SECHES

Pré-humidifier les pansements méches Aquacel™ Ag+ en les humidifiant avec du sérum
physiologique stérile avant de les positionner dans la plaie cavitaire seche. Les propriétés
gélifiantes des pansements méches Aquacel™ Ag+ permettront de maintenir une plaie
humide et de réduire le risque de macération.

Recouvrir le pansement, d'un pansement permettant le maintien d’un milieu humide tel
que DuoDERM™ Extra Mince pour éviter le dessechement du pansement et son adhérence
ultérieure a la plaie.

Sile pansement est sec au moment du retrait, I'hydrater avec du sérum physiologique stérile
avant de le retirer pour réduire le risque de traumatisme.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Voici I'emplacement du Résumé des Caractéristiques de
Sécurité et des Performances Cliniques apres le lancement de la base de données européenne
des dispositifs médicaux (EUDAMED, European Database on Medical Devices).

Si des informations ou des conseils supplémentaires sont nécessaires, merci de contacter les
services professionnels .

© 2022 ConvaTec Inc.
™indique une marque de ConvaTec Inc.

CANADIEN-FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement en ruban Aquacel““ Ag+ avec argent et fibre de renforcement est un pansement
souple, stérile et non tissé en ruban composé d’'une couche de carboxyméthylcellulose sodique
imprégné d’argent ionique a 1,2 % (un agent antimicrobien), amélioré par le sel disodique
d‘acide éthyléne-diaminetétraacétique (EDTA) et le chlorure de benzéthonium (BEC), et renforcé
par une fibre de cellulose régénérée.

Ce pansement absorbe de grandes quantités d'exsudat et de bactéries et crée un gel doux et
cohésif qui épouse étroitement la surface de la plaie, maintient un environnement humide et
facilite I'élimination des tissus non viables de la plaie (débridement autolytique).
Lenvironnement humide et le controle des bactéries favorisent le processus de guérison de
l'organisme et contribuent a réduire le risque d'infection de la plaie.

L'argent ionique contenu dans le pansement tue les micro-organismes pathogénes aussi bien

planctoniques qu'au sein des biofilms bactériens, y compris les bactéries, les levures et les
moisissures présentes dans la plaie.

De plus, le pansement perturbe et absorbe le biofilm, ce qui prévient la reformation du biofilm
(selon des démonstrations in vitro) et augmente l'efficacité du transfert d’argent aux micro-
organismes.

Le pansement proprement dit constitue également une barriére antimicrobienne qui protége
le lit de la plaie.

UTILISATION PREVUE

Les pansements en ruban Aquacel"® Ag+ ont été congus pour étre utilisés en tant que
pansement primaire pour les plaies cavitaires. lls doivent étre utilisés sous la supervision d’'un
professionnel de la santé spécialisé en soins des plaies lorsque celles-ci sont exposées a un risque
d'infection ou présentent des signes d'infection, ou lorsque la présence de biofilm est suspectée,
conformément aux indications thérapeutiques.

UTILISATEURS VISES

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ sont congus pour étre utilisés par les professionnels
des soins de santg, le personnel soignant et les patients sous la supervision d’un professionnel
des soins de santé.

POPULATION DE PATIENTS CIBLE
Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ sont concus pour étre utilisés sur les patients
présentant un des types de plaies répertoriés dans les indications thérapeutiques.

BENEFICES CLINIQUES

Les pansements en ruban Aquacel® Ag+ absorbent les bactéries et le biofilm présents dans
I'exsudat; ils créent un environnement humide favorable a la cicatrisation de la plaie, facilitent le
débridement autolytique et éliminent I'espace mort entre la plaie et I'interface du pansement.
Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ sont congus pour prendre en charge l'exsudat qui
pourrait endommager davantage le lit de la plaie et la peau périlésionnelle.

Les pansements en ruban Aquacel"® Ag+ créent une barriére qui protege le lit de la plaie de
toute contamination.

Les pansements en ruban Aquacel"° Ag+ tuent efficacement les bactéries, les levures et les
moisissures planctoniques et celles qui sont présentes dans le biofilm.

INDICATIONS

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ sont indiqués pour :
les ulcéres de jambe, notamment :

o les ulcéres veineux de stase

o les ulceres artériels

o les ulceres de jambe d'étiologie mixte
les ulcéres du pied diabétique

les ulcéres/lésions de pression

les plaies chirurgicales

les plaies traumatiques

les plaies malignes

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ ne doivent pas étre utilisés chez les personnes
sensibles ou ayant une réaction allergique connue a I'argent, a la carboxyméthylcellulose
sodique, au sel disodique d'acide éthyléne-diaminetétraacétique (EDTA), ou au chlorure de
benzéthonium (BEC).

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

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

La stérilité est garantie, a moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert avant utilisation.
Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé ou a été ouvert avant son
utilisation et le mettre au rebut conformément aux réglements locaux.

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés.
Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection ou de contamination croisée, ou
encore retarder la cicatrisation.

Ne pas utiliser ce pansement avec d'autres produits de soin des plaies sans avoir
préalablement consulté un professionnel des soins de santé.

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ peuvent étre coupés si nécessaire avant utilisation,
dans la dimension la plus étroite du ruban.

Ne pas couper le ruban dans le sens de la longueur.

Ce pansement n'est pas compatible avec les produits a base de pétrole.

En raison du processus de stérilisation, il pourrait y avoir une légére odeur a l'ouverture de
l'emballage primaire.

Au cours du processus normal de cicatrisation du corps, les tissus non viables sont retirés de la
plaie (débridement autolytique), ce qui peut donner Iimpression que la plaie est plus grande
a premiere vue.

Des vaisseaux sanguins nouvellement formés peuvent occasionnellement produire un
exsudat teinté de sang apres le retrait du pansement.

Les pansements en ruban AquacelcAg+ sont congus pour étre sans danger pour I'lRM.

Les cliniciens et les professionnels des soins de santé doivent savoir qu'il existe trés peu de
données sur I'utilisation prolongée et répétée de produits contenant de I'argent, en particulier
chez les enfants et les nouveau-nés.

Il a été observé que les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une décoloration
de la peau apreés une utilisation prolongée, mais cette décoloration est souvent temporaire et
s'estompe lorsque l'on arréte d'utiliser le pansement.

Consulter un professionnel des soins de santé si 'un des symptomes suivants est observé

lors des changements de pansement : irritation (rougeur, inflammation), macération
(blanchissement de la peau), hypergranulation (formation excessive de tissus), signes
d'infection (douleur accrue, saignement, chaleur/rougeur des tissus environnants, exsudat de
la plaie), ou changement de couleur et/ou d'odeur de la plaie.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un biorisque.

Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et
réglementations locales et fédérales en vigueur.

Si un incident grave survient lors de I'utilisation du produit ou en raison de son utilisation,
veuillez le signaler au fabricant et a l'organisme compétent de I'Etat ou de la province de
résidence de |'utilisateur et/ou du patient.

PRODUITS ET TRAITEMENTS ASSOCIES

Les pansements en ruban Aquacel" Ag+ peuvent étre utilisés seuls ou avec d'autres produits
de soin des plaies tels que les pansements primaires, les pansements secondaires, les bandages
de maintien, les dispositifs de traitement par compression, ou les traitements médicamenteux
topiques. L'utilisation de produits et de traitements supplémentaires doit étre effectuée sous la
supervision d'un professionnel des soins de santé.

CONTACT ET DUREE D’UTILISATION

Les pansements en ruban Aquacel"® Ag+ peuvent étre portés jusqu'a 7 jours et doivent étre
changés plus tot si cela est cliniquement indiqué.

La nécessité des pansements en ruban Aquacel“c Ag+ doit étre réévaluée aprés 14 jours et un
autre traitement des plaies doit étre envisagé le cas échéant.

MODE D'EMPLOI

Avant toute application du pansement, nettoyer la région de la plaie avec un produit

approprié.

Placer le pansement en ruban AquacelV“ Ag+ dans les plaies cavitaires en faisant déborder le

pansement d’au moins 2,5 cm hors de la plaie afin d'en faciliter le retrait.

Un pansement secondaire est nécessaire pour maintenir les pansements en ruban Aquacel“®

Ag+ en place, par exemple :

0 un pansement qui retient I'humidité tel que le pansement DuoDERMY¢ Extra-Mince pour les
plaies légérement a modérément exsudatives;

o un pansement secondaire tel quAquacel“Foam ou ConvaMax"< pour les plaies
modérément a trés exsudatives;

o pour les plaies séches, consulter la section « POUR LES PLAIES SECHES » ci-dessous.

Pour le mode d'emploi complet, consultez le feuillet inséré dans I'emballage.

Toutes les plaies doivent étre inspectées réguliérement.

Retirer les pansements en ruban Aquacel““ Ag+ quand il est cliniquement indiqué de le faire

(c-a-d. en cas de fuite, de saignement excessif ou de douleur accrue), ou aprés un maximum

de sept jours.

POUR LES PLAIES SECHES

« Humecter au préalable les pansements en ruban Aquacel Ag+ avec une solution saline

stérile avant de panser la plaie cavitaire séche.

Les propriétés gélifiantes des pansements en ruban Aquacel“® Ag+ contribueront a garder la

plaie humide et a réduire le risque de macération.

Couvrir le pansement avec un pansement qui retient I'humidité tel que DuoDERM"C Extra-

Mince pour éviter le desséchement du pansement et ne pas altérer I'adhérence du pansement

alaplaie.

Si Ieppansement est sec au moment du retrait, I'nydrater avec une solution saline stérile avant

de le retirer pour réduire le risque de traumatisme.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Il s'agit de I'emplacement du Summary of Safety and Clinical Performance (Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques [[RCSPC]) aprés le lancement de la
base de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED.

Si des renseignements ou des directives supplémentaires sont nécessaires, veuillez
communiquer avec les services professionnels de Convatec.

© 2022 Convatec Inc,, tous droits réservés.
Le symbole "¢ indique une marque de commerce de ConvaTec Inc.

ESPAN

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El aposito Aquacel™ Ag+ Cinta con plata y fibra de refuerzo es un apdsito suave, estéril, no tejido,
formado por una capa de carboximetilcelulosa sodica impregnada con plata iénica al 1,2 % (un
agente antimicrobiano), mejorado con sal disédica de cido etilendiaminotetraacético (EDTA) y
cloruro de bencetonio (BEC), y reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El apésito absorbe grandes cantidades de exudado y bacterias de las heridas, creando un gel
blando cohesivo que se adapta perfectamente al lecho de la herida, manteniendo un ambiente
humedo y ayudando a retirar tejido no viable de las heridas (desbridamiento autolitico). El
ambiente himedo en las heridas y el control de las bacterias de las heridas favorece el proceso
de cicatrizacion ayuda a reducir el riesgo de infeccidn de las heridas. La plata iénica del apésito
elimina los microorganismos patdgenos, tanto plancténicos como los del interior del biofilm
bacteriano, incluyendo bacterias, levaduras y hongos de la herida. El aposito también altera y
absorbe el biofilm, lo que ha demostrado que previene la nueva aparicion de biofilm (seguin se
demostrd in vitro) y aumenta la eficiencia de la transferencia de plata a los microorganismos.

El aposito en si también proporciona una barrera antimicrobiana para proteger el lecho de la
herida.

USO PREVISTO

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta se han disefiado para ser usados como apoésito primario para
heridas cavitadas. Estan indicados para utilizarse segun las indicaciones de un profesional
sanitario en heridas que presenten riesgo de infeccién o muestren signos de infeccion, o en las
que se sospeche la presencia de biofilm, y de acuerdo con las indicaciones de uso.

USUARIOS PREVISTOS
Los apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan indicados para ser utilizados por profesionales sanitarios,
cuidadores y pacientes que sigan las indicaciones de un profesional sanitario.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES
Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para usarse en pacientes que tengan uno de
los tipos de heridas enumeradas en las indicaciones de uso.

BENEFICIOS CLIiNICOS

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta absorben el exudado de la herida, las bacterias y el biofilm,
proporcionando un ambiente himedo de cicatrizacion, que favorece el desbridamiento
autolitico y elimina el espacio muerto entre la herida y la superficie de contacto del apésito.
Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para manejar los niveles de exudado que
puedan danar adicionalmente el lecho de la herida y la piel circundante.

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta proporcionan una barrera para proteger el lecho de la herida
de la contaminacion.

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta eliminan de forma efectiva las bacterias, las levaduras y los
hongos, tanto en forma de microorganismos plancténicos como los del biofilm.

INDICACIONES

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan indicados para:
Ulceras vasculares, que incluyen:

o Ulceras por insuficiencia venosa

o Ulceras arteriales

o Ulceras vasculares de etiologia mixta
Ulceras del pie diabético
Ulceras/lesiones por presién

Heridas quirdrgicas

Heridas traumaticas

Heridas malignas

CONTRAINDICACIONES

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta no deberan utilizarse en personas con hipersensibilidad o que
hayan tenido una reaccion alérgica a la plata, la carboximetilcelulosa sédica, la sal disédica de
acido etilendiaminotetraacético (EDTA) o al cloruro de bencetonio (BEC).

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

Este ap6sito no estd indicado para utilizarse como esponja quirdrgica.

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

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta son Uinicamente para un solo uso y no deben reutilizarse. Su
reutilizacién puede aumentar el riesgo de infeccion o de contaminacion cruzada o el retraso
de la cicatrizacion de la herida.

Este ap6sito no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de heridas sin consultar
antes a un profesional sanitario.

Antes del uso y en caso necesario, los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta pueden cortarse a través
de la parte mas estrecha de la cinta. No se debe realizar un corte a lo largo de la parte mas
larga de la cinta.

Este ap6sito no es compatible con productos oleosos.

Debido al proceso de esterilizacion, al abrir el embalaje primario puede sentirse un ligero olor.
Durante el proceso de cicatrizacion normal del cuerpo, el tejido no viable es eliminado de la
herida (desbridamiento autolitico), lo que puede hacer que inicialmente la herida parezca mas
grande.

Tras la retirada del apdsito, los vasos sanguineos recién formados pueden producir un
exudado de la herida manchado de sangre.

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para ser seguros en un entorno de RM.

Los médicos y los profesionales sanitarios deben ser conscientes de que hay muy pocos datos
sobre el uso prolongado y repetido de productos que contengan plata, sobre todo en nifios y
recién nacidos.

Se ha observado que los productos que contienen plata pueden decolorar la piel tras un uso
prolongado, pero esto suele ser temporal y se revertira cuando se deje de usar el apdsito con
plata.

Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios durante
el cambio de aposito: irritacion (enrojecimiento, inflamacién), maceracion (blanqueamiento
de la piel), hipergranulacién (formacién excesiva de tejidos), signos de infecciéon (aumento de
dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional, exudado de la herida) o algiin cambio en
el color u olor de la herida.

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

Si sucede alguin incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, comuniquelo

al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde resida el usuario o
paciente.

PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENTOS

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para usarse en combinacién con otros
productos para el cuidado de heridas, como apdsitos primarios, apésitos secundarios, vendajes
de fijacion, dispositivos de terapia de compresion o tratamientos topicos medicinales. El uso
de productos y tratamientos adicionales debe realizarse con la supervision de un profesional
sanitario.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta se pueden dejar aplicados hasta 7 dias, pero se deben cambiar
antes si esta indicado clinicamente.

La necesidad de usar los ap6sitos Aquacel™ Ag+ Cinta debe volver a evaluarse a los 14 dias, y
considerar un manejo alternativo de heridas si es apropiado.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de aplicar el aposito, limpie la zona de la herida con un limpiador para heridas

adecuado.

Coloque el apdsito Aquacel™ Ag+ Cinta en las heridas cavitadas; deje al menos 2,5 cm fuera de

la herida para poder retirarlo facilmente.

Para mantener los apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta en su sitio, es necesario utilizar un apésito

secundario como, por ejemplo:

0 un aposito de cobertura que retenga la humedad como el DuoDERM™ Extra Fino, en heridas
con exudado de ligero a moderado;

o un aposito de cobertura secundario como Aquacel™ Foam o ConvaMax™, en heridas con
exudado de moderado a intenso;

o para heridas secas, consulte la seccion PARA HERIDAS SECAS a continuacion.

Consulte las instrucciones de uso completas en los prospectos individuales incluidos en el

envase del ap6sito de cobertura.

Todas las heridas deben inspeccionarse regularmente. Retire los apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta

cuando esté clinicamente indicado (es decir, cuando haya fugas, sangrado excesivo, aumento

del dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA HERIDAS SECAS

Pre-humedezca los ap6sitos Aquacel™ Ag+ Cinta humedeciéndolos con solucion salina

estéril antes de aplicarlos en la herida cavitada seca. Las propiedades gelificantes de los
apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta ayudaran a mantener la herida himeda y reduciran el riesgo de
maceracion.

Cubra el apésito con un apésito que retenga la humedad, como DuoDERM™ Extra Fino para
evitar que se seque y se adhiera posteriormente a la herida.

Si el aposito esta seco cuando se disponga a retirarlo, hidratelo antes con solucion salina estéril
para reducir el riesgo de traumatismo.

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

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

Si necesita mas informacion u orientacion, pongase en contacto con Convatec Professional
Services.

© 2022 Convatec Inc.
™indica una marca comercial de Convatec Inc.

PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO

Aquacel™ Ag+ Tira com prata e Fibra Reforcante é um penso macio e estéril, de ndo tecido,
composto por uma camada de carboximetilcelulose de sédio impregnada com 1,2% de prata
iénica (um agente antimicrobiano), potenciado pelo 4cido etilenodiamino tetracético dissédico
(EDTA) e cloreto de benzetdnio (BEC) e fibra de celulose regenerada para reforgo.

Este penso absorve grandes quantidades de fluido da ferida e bactérias, cria um gel suave e
coeso que se adapta perfeitamente a superficie da ferida, mantém um ambiente himido e ajuda
na remocao de tecido nao viavel da ferida (desbridamento autolitico). Um ambiente himido na
ferida e o controlo bacteriano contribuem para o processo de cicatrizagdo do corpo e ajudam
areduzir o risco de infecdo. A prata idnica incorporada no penso elimina micro-organismos
patogénicos, tanto na sua forma plancténica como organizados em biofilmes bacterianos,
incluindo bactérias, leveduras e fungos. O penso também destréi e absorve o biofilme, evitando,
deste modo, que se volte a formar novamente (conforme demonstrado in vitro) e aumentando

a eficiéncia da transferéncia de prata para os microrganismos. O préprio penso também atua
como uma barreira antimicrobiana que protege o leito da ferida.

UTILIZACAO PRETENDIDA

Aquacel™ Ag+ Tira foi concebido para ser utilizado como penso primario para feridas cavitérias.
Deve ser utilizado sob a supervisao de um profissional de satide, em feridas em risco de infegéo
ou que apresentem sinais de infecdo, ou em situagdes em que haja suspeitas de presenca de
biofilme, e de acordo com as indicagdes de utilizagao.

UTILIZADORES PREVISTOS
Aquacel™ Ag-+ Tira destina-se a ser utilizado por profissionais de satide, cuidadores e doentes,
sob a supervisdo de um profissional de saude.

POPULACAO-ALVO DE DOENTES

Aquacel™ Ag+ Tira foi concebido para ser utilizado em doentes com um dos tipos de feridas
descritos nas indicagdes de utilizagao.

BENEFICIOS CLINICOS

Aquacel™ Ag-+ Tira absorve o fluido da ferida, bactérias e o biofilme da ferida, proporcionando
um ambiente himido propicio a cicatrizagao da ferida, ajudando no desbridamento autolitico e
minimizando os espagos mortos entre a ferida e a interface do penso.

Aquacel™ Ag-+ Tira foi concebido para gerir os niveis de exsudado, que podem lesar ainda mais o
leito da ferida e a pele circundante.

Aquacel™ Ag+ Tira proporciona uma barreira que protege o leito da ferida da contaminacao.

Aquacel™ Ag+ Tira elimina eficazmente bactérias, leveduras e fungos, tanto na forma
planctonica como na forma de biofilme.

INDICAGOES

Aquacel™ Ag+ Tira é indicado para:
Ulceras de perna, incluindo:

o Ulceras de estase venosa

o Ulceras arteriais

o Ulceras de perna de etiologia mista
Ulceras do pé diabético
Ulceras/lesdes de pressao
Feridas cirdrgicas

Feridas traumaticas

Feridas malignas (oncoldgicas)

CONTRAINDICAGOES

Aquacel™ Ag+ Tira nao deve ser utilizado em individuos com sensibilidade conhecida ou que
tenham tido uma reacdo alérgica a prata, a carboximetilcelulose sédica, ao acido etilenodiamino
tetracético dissodico (EDTA) ou ao cloreto de benzetdnio (BEC).

PRECAUCOES E OBSERVACOES

Este penso nao deve ser utilizado como esponja cirdrgica.

A esterilidade esta garantida, a menos que a embalagem esteja danificada ou que tenha sido
previamente aberta antes da sua utilizagdo. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver
danificada ou tiver sido aberta antes da sua utilizagao; eliminar o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais.

Aquacel™ Ag-+ Tira destina-se apenas a uma Unica utilizagao e ndo deve ser reutilizado. A
reutilizagdo pode levar ao aumento do risco de infe¢ao, contaminagao cruzada ou cicatrizagao
tardia.

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

Se necessario, Aquacel™ Ag+ Tira pode ser cortado antes da sua utilizacao, ao longo da
dimensao mais estreita da tira. O corte nao se deve ser feito ao longo da dimensao mais longa
datira.

Este penso nao é compativel com produtos a base de 6leo.

Devido ao processo de esterilizagao, podera existir um ligeiro odor ao abrir a embalagem
primdria.

Durante o processo de cicatrizagao normal do corpo, o tecido nao viavel é removido da ferida
(desbridamento autolitico), o que, inicialmente, pode fazer com que a ferida pareca maior.

Os vasos sanguineos recém-formados podem ocasionalmente produzir fluido da ferida
manchado de sangue, apds a remogao do penso.

Aquacel™ Ag-+ Tiras foi concebido para uma utilizagdo segura num ambiente de ressonancia
magnética.

Os médicos/profissionais de satide devem estar cientes de que os dados sobre o uso
prolongado e repetido de produtos que contém prata sdo muito limitados, particularmente
em criangas e em recém-nascidos.

Verificou-se que os produtos que contém prata podem causar descoloragéo da pele apos
utilizagao prolongada, no entanto, esta situagao é, muitas vezes, temporaria e serd reversivel
apds a interrupgao da utilizagdo do penso com prata.

Devera consultar um profissional de satide, se observar qualquer uma das seguintes alteracdes
durante a mudanca do penso: irritagdo (rubor, inflamagao), maceracao (branqueamento da
pele), hipergranulacao (formagao de excesso de tecido), sinais de infe¢do (aumento da dor,
hemorragia, aumento da temperatura / vermelhiddo do tecido circundante, exsudado da
ferida), ou uma alteragéo da cor e/ou odor da ferida.

Apos a utilizagao, este produto pode representar um potencial risco bioldgico. Manuseie e
elimine de acordo com a prética clinica aceite e de acordo com as leis e regulamentos estatais
e federais locais aplicaveis.

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

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS

Aquacel™ Ag+ Tira pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos
para tratamento de feridas, como pensos primarios, pensos secundarios, ligaduras de fixacao,
dispositivos de terapia de compressao ou tratamentos tépicos com medicagéo. A utilizagéo de
outros produtos e terapias deve ser realizada sob a supervisao de um profissional de satde.

CONTACTO E DURAGAO DA UTILIZACAO

Aquacel™ Ag+ Tira pode ser utilizado durante um periodo maximo de sete (7) dias. Contudo,
devera ser substituido antes desse periodo, se tal for clinicamente indicado.

A necessidade da utilizagdo de Aquacel™ Ag+ Tira deve ser reavaliada ao fim de 14 dias e deve
ser considerado um tratamento alternativo da ferida, quando apropriado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de aplicar o penso, limpe a zona da ferida com uma solugao apropriada.

Coloque Aquacel™ Ag+ Tira em feridas cavitérias, deixando pelo menos 2,5 cm fora do bordo

da ferida para uma remogao fécil.

E necessario um penso secundério para manter Aquacel™ Ag+ Tira no local, como por

exemplo:

o um penso de retengdo da humidade, como DuoDERM™ Extra Fino, em feridas com
exsudado ligeiro a moderado;

0 um penso secundario, como Aquacel™ Foam ou ConvaMax™, em feridas com exsudado
moderado a intenso (abundante);

o para feridas secas, consulte a seccao PARA FERIDAS SECAS descrita em baixo.

Consulte os folhetos informativos de cada penso de cobertura para obter as instrugdes de

utilizagdo completas.

Todas as feridas devem ser inspecionadas regularmente. Retire a tira de Aquacel™ Ag+ quando

clinicamente indicado (i.e., em caso de fuga, hemorragia excessiva, aumento da dor) ou apds

um periodo méximo de utilizacdo de sete dias.

PARA FERIDAS SECAS

Humedeca previamente Aquacel™ Ag+ Tira com soro fisioldgico estéril antes da aplicagao do
penso na ferida cavitaria seca. As propriedades gelificantes de Aquacel™ Ag+ Tira ajudarao a
manter a ferida humida e a reduzir o risco de maceragao.

Proteja o penso com um penso de retencao da humidade, como DuoDERM™ Extra Fino, para
evitar a desidratacao do penso e subsequente aderéncia do penso a ferida.

Se 0 penso estiver seco aquando da sua remogao, hidrate com soro fisioldgico estéril antes da
remogao, para reduzir o risco de traumatismo.

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

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

Se necessitar de mais informagoes ou orientagdes, contacte os Servicos Profissionais da
ConvaTec.

© 2022 ConvaTec Inc.
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NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRUVING

Aquacel™ Ag+-strengverband met zilver en verstevigende vezel is een zacht steriel, niet-
geweven verband dat bestaat uit een laag van natriumcarboxymethylcellulose geimpregneerd
met 1,2% ionisch zilver (een antimicrobieel middel), versterkt door ethyleendiaminetetra-
azijnzuur di-natriumzout (EDTA) en benzethoniumchloride (BEC), en versterkt door
geregenereerde cellulosevezel.

Dit verband neemt grote hoeveelheden wondvocht en bacterién op en creéert een zachte,
hechtende gel die zich nauw aan het wondoppervlak aanpast, een vochtige omgeving

in stand houdt en helpt bij de verwijdering van niet levensvatbaar weefsel van de wond
(autolytisch debridement). Een vochtige wondomgeving en beheersing van de wondbacterién
ondersteunen het genezingsproces van het lichaam en helpen met het verkleinen van het risico
op wondinfectie. Het ionisch zilver in het verband doodt pathogene micro-organismen, zowel
planktonisch als binnen bacteriéle biofilms, waaronder wondbacterién, gisten en schimmels. Het
verband verstoort en neemt ook de biofilm op, waarvan is aangetoond dat het de heropbouw
van een biofilm voorkomt (zoals aangetoond in vitro) en de efficiéntie van de zilveroverdracht
naar micro-organismen verhoogt. Het verband zelf vormt ook een antimicrobiéle barriére om
het wondbed te beschermen.

BEOOGD GEBRUIK

Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn ontworpen voor gebruik als primair verband voor
holtewonden. Ze zijn bedoeld voor gebruik op aanwijzing van een zorgverlener voor wonden
die risico lopen op infectie of tekenen van infectie vertonen, of waar de aanwezigheid van
biofilm wordt vermoed, en in overeenstemming met de gebruiksindicaties.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn bedoeld om te worden gebruikt door zorgverleners,
verzorgers en patiénten op aanwijzing van een zorgverlener.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn ontworpen voor gebruik bij patiénten met één van de
wondtypen die worden genoemd in de gebruiksindicaties.

KLINISCHE VOORDELEN

Aquacel™ Ag+-strengverbanden absorberen wondvocht, bacterién en biofilm, zorgen voor een
vochtige omgeving voor wondgenezing, bevorderen autolytisch debridement en voorkomen
lege ruimte tussen de wond en het verbandoppervlak.

Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn ontworpen om een overtollige hoeveelheid exsudaat te
beheren dat het wondbed en de omringende huid verder kan beschadigen.

Aquacel™ Ag+-strengverbanden vormen een barriere om het wondbed te beschermen tegen
verontreiniging.

Aquacel™ Ag+-strengverbanden doden bacterién, gisten en schimmels effectief in zowel
planktonische- als biofilmvorm.

INDICATIES

Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn geindiceerd voor:
Beenulcera, waaronder:

o ulcera door veneuze stasis

o arteriéle ulcera

o ulcera aan het been door gemengde etiologie
diabetische voetulcera

drukulcera/-letsels

chirurgische wonden

traumatische wonden

kwaadaardige wonden

CONTRA-INDICATIES

Aquacel™ Ag+-strengverbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die gevoelig
zijn voor of een allergische reactie hebben gehad op zilver, natriumcarboxymethylcellulose,
ethyleendiaminetetra-azijnzuur di-natriumzout (EDTA) of benzethoniumchloride (BEC).

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

Dit verband is niet bestemd voor gebruik als een chirurgische spons.

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan gebruik
geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking voorafgaand aan gebruik is
beschadigd of geopend en gooi het hulpmiddel weg volgens de lokale verordeningen
Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik en mogen niet worden
hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie, kruisbesmetting of
vertraagde genezing.

Dit verband mag niet worden gebruikt met andere wondzorgproducten zonder eerst een
zorgverlener te raadplegen.

Vé6r gebruik kunnen Aquacel™ Ag+-strengverbanden, indien nodig, over de smalle zijde van
het lint worden geknipt. Er mag niet over de lange zijde van het lint worden geknipt.

Dit verband is niet verenigbaar met producten op basis van petroleum

Als gevolg van het sterilisatieproces is het mogelijk dat een lichte geur vrijkomt bij het openen
van de primaire verpakking.

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam wordt niet-levensvatbaar weefsel uit
de wond verwijderd (autolytisch debridement), waardoor de wond in eerste instantie groter
kan lijken.

Nieuw gevormde bloedvaten kunnen soms na verwijdering van het verband bloedig
wondvocht produceren.

Aquacel™ Ag+-strengverbanden zijn ontworpen om MRI-veilig te zijn

Clinici/zorgverleners moeten weten dat er zeer beperkte gegevens beschikbaar zijn over
langdurig en herhaald gebruik van producten die zilver bevatten, met name bij kinderen en
neonaten.

Er is waargenomen dat zilverhoudende producten na langdurig gebruik huidverkleuring
kunnen veroorzaken, maar dit is vaak tijdelijk en zal verdwijnen wanneer het gebruik van
verband dat zilver bevat, wordt stopgezet.

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

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien

in overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en de van toepassing zijnde
nationale en lokale wet- en regelgeving.

Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig
incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten in de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

BIJBEHORENDE PRODUCTEN EN BEHANDELINGEN

Aquacel™ Ag+-strengverbanden kunnen alleen of in combinatie met andere
wondzorgproducten worden gebruikt, zoals primaire verbanden, secundaire verbanden,
fixatieverbanden, hulpmiddelen voor compressietherapie of medicamenteuze topische
behandelingen. Het gebruik van aanvullende producten en behandelingen moet worden
uitgevoerd op aanwijzingen van een zorgverlener.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

Aquacel™ Ag+-strengverbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen; verbanden
moeten eerder worden vervangen als dit klinisch geindiceerd is.

De noodzaak voor Aquacel™ Ag+-strengverbanden dient na 14 dagen opnieuw te worden
beoordeeld en waar nodig moet alternatieve wondbehandeling worden overwogen.

GEBRUIKSAANWUZING

Voorafgaand aan het aanbrengen van het verband moet het wondgebied worden gereinigd

met een geschikte wondreiniger.

Plaats het Aquacel™ Ag+-lintverband in holtewonden en laat ten minste 2,5 cm buiten de

wond voor gemakkelijke verwijdering.

Een secundair verband is nodig om Aquacel™ Ag+-lintverband op zijn plaats te houden, zoals:

o een vochtvasthoudend afdekverband, zoals DuoDERM™ extra dun, bij licht tot matig
exsuderende wonden;

o een secundair afdekverband zoals Aquacel™-foam of ConvaMax™, bij matig tot sterk
exsuderende wonden;

o voor droge wonden zie onderdeel BIJ DROGE WONDEN hieronder.

Zie de afzonderlijke bijsluiters van het afdekverband voor de volledige gebruiksaanwijzing.

Alle wonden moeten regelmatig worden geinspecteerd. Verwijder de Aquacel™ Ag+-

strengverbanden wanneer dit klinisch geindiceerd is (d.w.z. lekkage, overmatige bloeding,

toegenomen pijn) of na maximaal zeven dagen.

Bl) DROGE WONDEN

« Bevochtig de Aquacel™ Ag+-strengverbanden vooraf met steriele zoutoplossing alvorens
de droge holtewond te verbinden. De gelvormende eigenschappen van Aquacel™ Ag+-
strengverbanden houden de wond vochtig en verminderen het risico op maceratie.

Dek het verband af met een vochtvasthoudend verband, zoals DuoDERM™ extra dun, om te
voorkomen dat het verband uitdroogt en vervolgens aan de wond blijft hechten.

Als het verband bij verwijdering droog is, bevochtig het dan véér verwijdering met steriele
zoutoplossing om het risico op trauma te verminderen.

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

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

Neem voor verdere informatie of advies contact op met ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ Duidt op een handelsmerk van ConvaTec Inc.

PRODUKTBESKRIVNING

Aquacel™ Ag+ forband med silver med forstarkande fibrer &r ett mjukt sterilt, non-woven
forband gjort av ett lager av natriumkarboximetylcellulosa impregnerat med 1,2 % joniskt silver
(ett antimikrobiellt medel), forstarkt av etylendiamintetraattiksyra-dinatriumsalt (EDTA) och
bensetoniumklorid (BEC), och forstarkt med regenererad cellulosafiber.

Férbandet absorberar stora mangder sérvétska och bakterier och skapar en mjuk, enhetlig
gel som tétt formar sig efter sarytan, upprétthaller en fuktig miljé och hjalper till att ta bort
dod vavnad fran saret (autolytisk debridering). En fuktig sarmiljé och kontroll av bakterier i sar
stodjer kroppens ldkningsprocess och hjélper till att minska risken for sarinfektion. Det joniska
silvret i forbandet dodar patogena mikroorganismer, bade planktoniska och i bakteriella
biofilmer, inklusive sarbakterier, jastsvampar och mégel. Forbandet stor och absorberar ocksa
biofilm, vilket har visat sig forhindra &terbildning av biofilm (som demonstrerats i vitro) och
oOkar effektiviteten av silveréverforing till mikroorganismer. Sjélva forbandet ger ocksa en
antimikrobiell barridr for att skydda sarbadden.

AVSEDD ANVANDNING

Aquacel™ Ag+ forband har designats for att anvandas som ett primart forband for kavitetssar.
De &r avsedda att anvandas med ledning av hélso- och sjukvardspersonal vid sar, som &r i
riskzonen for infektion eller visar tecken pa infektion, eller dér biofilm missténks finnas, och i
enlighet med indikationerna for anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Aquacel™ Ag+ forband &r avsedda att anvdndas av Hélso- och sjukvardspersonal och patienter
under ledning av en hélso- och sjukvardspersonal.

MALPATIENTGRUPP
Aquacel™ Ag+ forband ar utformade for att anvandas pa patienter med en av de sartyper som
anges i indikationerna fér anvandning.

KLINISK NYTTA

Aquacel™ Ag+ forband absorberar sérvatskebakterier och biofilm, vilket ger en fuktig
sarldkningsmiljo, underlattar autolytisk debridering och tar bort détt utrymme (dead-space)
mellan saret och férbandet.

Aquacel™ Ag+ forband &r designat for att hantera exsudat nivaer som ytterligare kan skada
sarbadden och omgivande hud.

Aquacel™ Ag+ forband tillhandahéller en barridr for att skydda sarbadden fran kontaminering.
Aquacel™ Ag+ forband dodar effektivt bakterier, jastsvampar och mogel i bade plankton- och
biofilmsformat.

INDIKATIONER

Aquacel™ Ag+ forband &r indikerade for:

+ Bensar, inklusive:

o Venosa stassar

o Arteriella sar

o Bensar av blandad etiologi

Diabetesfotsar

Trycksér/skador

Operationssar

Traumatiska sar

+ Maligna sar

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Ag+ forband ska inte anvandas pa personer som &r kansliga for eller som har haft
en allergisk reaktion mot silver, natriumkarboximetylcellulosa, etylendiamintetraattiksyra-
dinatriumsalt (EDTA) eller bensetoniumklorid (BEC).

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

Detta forband ar inte avsett att anvandas som en kirurgisk Tamponad.

Sterilitet garanteras om inte produktférpackning ar skadad eller 5ppnad fére anvandning.
Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad eller 5ppen fére anvandning och kassera
produkten enligt lokala forordningar

Aquacel™ Ag+ forband &r endast fér engangsbruk och bér inte teranvéandas.

Ateranvéndning kan leda till 6kad risk for infektion, korskontaminering eller férsenad lakning.
Detta forband bor inte anvandas med andra sarvardsprodukter utan att forst radfragat halso-
och sjukvardspersonal.

Aquacel™ Ag+ forband kan klippas, om det behdvs fére anvandning, tvars dver bandets
smalare sida.

Man bér inte klippa langs med den ldngre sidan av bandet.

Detta forband &r inte kompatibelt med petroleumbaserade produkter

Pg.a. steriliseringsprocessen kan en latt lukt forekomma nar man forst 6ppnar forpackningen.
Under kroppens normala lakningsprocess avldgsnas icke-viabel vavnad fran saret (autolytisk
debridering), vilket initialt kan fa saret att se storre ut.

Nybildade blodkarl kan ibland producera blodflackad sarvatska efter att forbandet tagits bort.
Aquacel™ Ag+ band forband &r designade for att vara MRT-sékra

Kliniker/hélso- och sjukvérdspersonal bor vara medvetna om att det finns mycket begrénsad

data om langvarig och upprepad anvandning av produkter som innehéller silver, sarskilt for
barn och nyfédda.

Det har visats sig att produkter som innehéller silver kan orsaka att huden blir missfargad efter
en langre tids anvandning, detta ar dock ofta tillfalligt och forvinner nér du slutar att anvanda
silverforbandet.

Halso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av foljande observeras under
forbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar), hypergranulation
(6verdriven vévnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smarta, blédning, varme/rodnad av
omgivande véavnad, sarexsudat), eller vid en forandring av sarets farg och/eller lukt.

Efter anvandningen kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk.

Hantera och kassera den i enligt med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala statliga
och federala lagar och bestammelser.

Om en allvarligt tillbud har intréffat under anvéandningen av denna enhet eller som ett
resultat av dess anvandning, vanligen rapportera det till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

ASSOCIERADE PRODUKTER & TERAPIER

Aquacel™ Ag+ forband kan anvéandas isolerade eller i kombination med andra sarvardsprodukter
sasom; priméra forband, sekundéra férband, fastbandage, kompressionsbehandlingsprodukter
eller medicinska topiska behandlingar.

Anvandning av ytterligare produkter och terapier bor utféras under ledning av en halso- och
sjukvardspersonal.

KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

Aquacel™ Ag+ forband kan béras i upp till 7 dagar, férband bor bytas tidigare om det &r kliniskt
indicerat. Behovet av Aquacel™ Ag+ forband bor omvarderas efter 14 dagar och alternativ
sarbehandling 6vervagas dér sa ar lampligt.

BRUKSANVISNING

Innan du applicerar forbandet, rengér saromradet med en lamplig sérrengéring.

Placera Aquacel™ Ag+ férband i sarkaviteten, limna minst 2,5 cm utanfor séret for enkel

upptagning.

Ett sekundért forband krévs for att halla Aquacel™ Ag+ forband pa plats, sa som:

o ett fukthallande skyddsforband sésom DuoDERM™ extra tunn i latta till mattliga vatskande
sar;

0 ett sekundart téckforband sésom Aquacel™ Foam eller ConvaMax™, i mattligt till kraftigt
flytande sar;

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

Se individuella skyddsforband for fullstandig bruksanvisning.

Alla sar bor inspekteras regelbundet.

Ta bort Aquacel™ Ag+ forband nér det &r kliniskt indicerat (d.v.s. lackage, kraftig blédning,

6kad smarta) eller efter maximalt sju dagar.

FORTORRA SAR

Forfukta Aquacel™ Ag+ férband genom att biéta dem med steril koksaltldsning innan
férbandsapplicering av sarkavitet.

Gelningsegenskaperna i Aquacel™ Ag+ forband hjalper till att bibehalla ett fuktigt sar och
minskar risken for hudmaceration.

Tack férbandet med ett fuktbevarande férband som DuoDERM™ extra tunn, sé att férbandet
inte torkar ut och fastnar pa saret.

Om forbandet &r torrt vid borttagning, blét med steril koksaltlésning innan det tas bort for att
minska risken for trauma.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Detta ar Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen
av europeiska Databasen for medicintekniska produkter/EUDAMED.

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

© 2022 ConvaTec Inc.
™indikerar ett varumarke som tillhér ConvaTec Inc.

SUOMI

TUOTEKUVAUS

Aquacel™ Ag+-nauhasidos hopealla ja vahvistavalla kuidulla on pehmea steriili
kuitukangassidos, joka on valmistettu kahdesta natriumkarboksimetyyliselluloosakerroksesta
ja kyllastetty 1,2-prosenttisella ionisella hopealla (antimikrobinen aine) ja jota on tehostettu
eteenidiamiinitetraetikkahapon dinatriumsuolalla (EDTA) ja bentsetoniumkloridilla (BEC) seka
vahvistettu regeneroidulla selluloosakuidulla.

Sidos imee runsaasti haavanestetta ja bakteereja ja muodostaa pehmeén, koossapitavan
geelin, joka muotoutuu tarkalleen haavan pinnan mukaiseksi, yllapitad kosteutta ja auttaa
kuolleen kudoksen poistamisessa haavasta (autolyyttinen puhdistus). Kostea haavaympéristo
ja haavabakteerien hallinta tukevat kehon parantumisprosessia ja auttavat vahentamaan
haavan infektioriskia. Sidoksessa oleva ioninen hopea tappaa patogeenisid mikro-organismeja,
seka plankton- etta biofilmimuodossa, mukaan lukien haavabakteerit, hiivat ja homeet. Sidos
my®s rikkoo ja imee biofilmid, jonka on osoitettu estévén biofilmin uudelleenmuodostumista
(osoitettu in vitro) ja lisddvan hopean siirtymisen tehokkuutta mikro-organismeihin. Itse sidos
muodostaa myds antimikrobisen esteen suojaamaan haavapohjaa.

KAYTTOTARKOITUS

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset on suunniteltu kaytettaviksi ensisijaisena sidoksena
ontelohaavoissa. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi terveydenhuollon ammattilaisen opastuksella
haavoissa, joissa on infektioriski tai joissa on infektion merkkeja tai joissa epéillaan olevan
biofilmig, ja kdyttéaiheiden mukaisesti.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Aquacel™ Ag+-nauhasidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildiden ja niiden
hoitajien ja potilaiden kdyttoon, jotka ovat terveydenhuollon ammattihenkildiden ohjauksessa.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO
Aquacel™ Ag+-nauhasidokset on suunniteltu kaytettaviksi potilailla, joilla on jokin kdyttoaiheissa
luetelluista haavatyypeista.

KLIINISET HYODYT

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset imee haavanestettd ja bakteereja ja muodostaa haavan kostean
paranemisympdriston, auttaa autolyyttista puhdistumista ja poistaa haavan ja sidoksen vilille
muodostuvaa tyhjaa tilaa.

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset on suunniteltu hallitsemaan liiallista haavaeritteen maarag, joka
voi vaurioittaa haava-aluetta ja ymparoivaa ihoa entisestaan.

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset suojaavat haavapohjaa kontaminaatiolta.

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset tappavat tehokkaasti bakteereja, hiivoja ja homeita seka plankton-
etta biofilmimuodossa.

KAYTTOAIHEET

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset on tarkoitettu seuraaville:
jalkahaavat, mukaan lukien:

o laskimoperdiset haavat

o valtimohaavat

o etiologialtaan sekamuotoiset sadrihaavat
diabeettiset jalkahaavat
Painehaavat/vammat

leikkaushaavat

traumaattiset haavat

« Pahanlaatuiset haavat

VASTA-AIHEET

Aquacel™ Ag+-nauhasidoksia ei tule kayttaa henkildilld, jotka ovat herkkia hopealle,
natriumkarboksimetyyliselluloosalle, etyleenidiamiinitetraetikkahapon dinatriumsuolalle (EDTA)
tai bentsetoniumkloridille (BEC) tai joilla on ollut allerginen reaktio niille.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

Tatd sidosta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisena sienena.

Steriiliys taataan, ellei pussi ole vaurioitunut tai avattu ennen kdytt6a. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen kayttoa. Havita tuote paikallisten mdardysten
mukaisesti.

Aquacel™ Ag+-nauhasidokset ovat ainoastaan kertakayttoisia, eika niitd saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkdytt6 saattaa johtaa liséantyneeseen infektion, ristikontaminaation tai
paranemisen viivastymisen riskiin.

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

Aquacel™ Ag+-nauhasidos voidaan tarpeen vaatiessa leikata lyhyemmaksi ennen kéayttoa.
Sidosnauhaa ei tule leikata pituussuunnassa.

Sidos ei ole yhteensopiva 6ljypohjaisten tuotteiden kanssa.

Sterilisointiprosessin vuoksi pakkaus voi haista lievasti avattaessa.

Kehon normaalin parantumisprosessin aikana kuollut kudos poistuu haavasta (autolyyttinen
puhdistuminen), minka vuoksi haava ndyttda aluksi suuremmalta.

Vasta muodostuneet verisuonet voivat toisinaan tuottaa verenvarista haavanestetta sidoksen
poistamisen jalkeen.

Aquacel™ Ag+-nauhasidosia voidaan kdytettaa magneettikuvauksessa.
Ladkareiden/terveysalan ammattilaisten tulee olla tietoisia, ettd hopeaa sisaltavien
tuotteiden pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytosta on hyvin vahan tietoa, erityisesti lasten ja
vastasyntyneiden kohdalla.

On havaittu, ettd hopeaa sisdltavat tuotteet voivat pitkdaikaisen kdyton aikana aiheuttaa ihon
vérjaantymistd. Tama on kuitenkin usein vdliaikaista ja poistuu, kun hopeasidoksen kaytto
lopetetaan.

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

Kayton jalkeen tama tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatetta. Késittele ja havita sidos
hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytanteiden seka soveltuvien paikallisten ja kansallisten
lakien ja saadosten mukaisesti.

Jos tuotteen kdyton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas
ovat.

OHEISTUOTTEET JA -HOIDOT

Aquacel™ Ag+-nauhasidosta voidaan kayttaa yksin tai yhdessa muiden haavanhoitotuotteiden
kanssa, kuten er sidokset, toi sidokset, kiinnityssidokset, kompressiohoitolaitteet
tai ladkeaineita siséltavat paikallishoidot. Lisdtuotteiden ja -hoitojen kaytto tulee tehda
terveydenhuollon ammattihenkilén valvonnassa.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO

Aquacel™ Ag-+-nauhasidoksia voidaan kéyttda enintdan seitseman paivaa; sidokset on
vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen. Aquacel™ Ag+-nauhasidoksen tarvetta
on arvioitava uudelleen 14 paivan jélkeen, ja vaihtoehtoista haavanhoitoa on harkittava, jos
tarkoituksenmukaista.

KAYTTOOHJEET

Puhdista haavaa ympardiva alue sopivalla haavan puhdistusmateriaalilla ennen sidoksen

asettamista haavaan.

Kun kaytat Aquacel™ Ag+-nauhasidosta ontelohaavoihin, jatd vahintaan 2,5 cm haavan

ulkopuolelle poistamisen helpottamiseksi.

Toissijainen sidos tarvitaan pitaméaan Aquacel™ Ag+-nauhasidokset paikoillaan, kuten:

o kosteutta pidattava peittosidos, kuten erittdin ohut DuoDERM™, vahan tai kohtuullisesti
erittaviin haavoihin;

o toissijainen peittosidos, kuten Aquacel™ Foam tai ConvaMax™, kohtalaisesti tai voimakkaasti
erittaviin haavoihin;

o kuiviin haavoihin, katso lisétietoja alla olevasta KUIVIEN HAAVOJEN HOITOON -osiosta.

Taydelliset kdyttdohjeet ovat kunkin sidoksen pakkauksen selitteessa.

Kaikki haavat tulee tarkistaa saannéllisesti. Poista Aquacel™ Ag+-nauhasidos, kun se on

kliinisesti tarpeellista (esimerkiksi kun sidos vuotaa, haava vuotaa runsaasti, kipu lisaantyy) tai

viimeistdan seitseman vuorokauden kuluttua.

KUIVIEN HAAVOJEN HOITOON

Esikostuta Aquacel™ Ag+-nauhasidokset kostuttamalla steriililld keittosuolalla ennen kuivan
ontelohaavan sidontaa. Aquacel™ Ag+-nauhasidosten geeliytymisominaisuudet auttavat
pitdmaan haavan kosteana ja vahentévat maseraatioriskia.

Peita sidos kosteutta pidattavalla sidoksella, kuten erittdin ohuella DuoDERM™-sidoksella, jotta
véltetddn sidoksen kuivuminen ja tastd johtuva sidoksen tarttuminen haavaan.

Jos sidos on poistettaessa kuiva, kostuta steriililld keittosuolalla ennen poistamista
traumariskin vahentamiseksi.

Sailyta huoneenlammassa (10-25 °C/ 50-77 °F). Pidettava kuivana.

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

Pyyda lisétietoja ja ohjeita ConvaTec Professional Services -asiakaspalvelusta.

© 2022 ConvaTec Inc.
™-merkki osoittaa ConvaTec Inc. -yhtion tavaramerkkia.

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandage med selv og styrkende fibre er en blad og steril ikke-

vaevet kavitetsbandage, som er lavet af to lag natriumcarboxymethylcellulose, der er
impraegneret med 1,2 % ionisk selv (et antimikrobielt stof). Bandagen er ogsa forbedret med
ethylendiamintetraacetat-dinatriumsalt (EDTA) og benzethoniumchlorid (BEC), og forsteerket af
regenererede cellulosefibre.

Denne bandage absorberer store maengder sarvaeske og bakterier og skaber en blad,
sammenhazengende gel, der passer ngje til saroverfladen, opretholder et fugtigt sarmiljo

og hjeelper med at flerne dedt veev fra séret (autolytisk débridement). Et fugtigt sarmilje og
kontrol med sérbakterier understotter kroppens helingsproces og minimerer risikoen for
sarinfektion. Det ioniske sglv i bandagen draeber patogene mikroorganismer, bade planktoniske
og bakterielle biofilm, herunder sérbakterier, gaersvampe og skimmel. Bandagen opleser og
nedbryderbiofilm, hvilket har vist sig at forebygge gendannelse af biofilm (som vist in vitro)

og oger effektiviteten af selvoverfarsel til mikroorganismer. Selve bandagen udger ogsa en
antimikrobiel barriere for at beskytte sarbunden.

TILSIGTET ANVENDELSE

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er designet til at blive brugt som en primaer bandage til
kavitetssar. De er beregnet til at blive brugt med vejledning af sundhedspersonale til sar, der
eririsiko for infektion eller viser tegn pé infektion, eller hvor der er mistanke om forekomst af
biofilm, og i overensstemmelse med indikationerne for brug.

TILSIGTEDE BRUGERE
Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, plejere og
patienter under vejledning af sundhedspersonale.

MALPATIENTPOPULATION
Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er designet til at blive brugt pa patienter med en af de sartyper,
der er anfort i indikationerne for brug.

KLINISKE FORDELE

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager absorberer sérveeske, bakterier og biofilm, hvilket giver et
fugtigt sérhelingsmiljg, fremmer autolytisk débridement og fierner dedrummet i kontaktfladen
mellem saret og bandagen.

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er designet til at behandle eksudatniveauer, som yderligere kan
beskadige sérbunden og den omgivende hud.

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager udger en barriere for at beskytte sarbunden mod
kontaminering.

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager draeber effektivt bakterier, gaersvampe og skimmel i bade
plankton- og biofilmform.

INDIKATIONER

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er indikeret til:
Bensar, herunder:

0 Vengse stasesar

o Arteriesar

o Bensar af blandet zetiologi
Diabetiske fodsar
Tryksar/-skader
Operationssar

Traumatiske sar

Maligne sar

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager ma ikke anvendes pa personer, der er falsomme over
for eller har haft en allergisk reaktion over for sglv, natriumcarboxymethylcellulose,
ethylendiamintetraacetat-dinatriumsalt (EDTA) eller benzethoniumchlorid (BEC).

FORHOLDSREGLER OG OBSERVATIONER

Denne bandage er ikke beregnet til brug som operationsserviet.

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

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er kun beregnet til engangsbrug og mé ikke genbruges.
Genbrug kan medfgre gget risiko for infektion, krydskontaminering eller forsinket sarheling.
Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter uden forst
at have konsulteret sundhedspersonale.

For brug kan Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager om nadvendigt klippes over henover bandets
smalle led. Der bor ikke klippes langs med bandet.

Denne bandage er ikke kompatibel med produkter, der er baseret pa mineralolie.

P& grund af sterilisationsprocessen kan der veere en svag lugt, nar den ydre emballage abnes.
Under kroppens normale helingsproces flernes ikke-levedygtigt veev fra saret (autolytisk
débridement), dette kan i starten fa saret til at se sterre ud.

Nydannede blodkar kan engang imellem producere blodplettet sarveaeske efter fiernelse af
bandagen.

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager er designet til at veere sikre under MR-scanning.
Klinikere/sundhedspersonale skal vaere opmaerksom pa, at der er meget begraensede data pa
lzengerevarende og gentagen brug af produkter indeholdende sglv, i seerdeleshed pa barn
og neonatale.

Det er blevet observeret, at visse sglvholdige produkter kan forarsage misfarvning af huden
efter leengere tids brug, men dette er ofte midlertidigt og vil a&ndre sig, nar brugen af
splvbandage stopper.

Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (redme

og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven
veevsdannelse), tegn pa infektion (aget smerte, bledning, varme/redme i omgivende vaev,
oget sekretion fra saret), eller eendringer i sérets farve og/eller lugt.

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

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

TILHARENDE PRODUKT OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager kan bruges alene eller i kombination med andre
sarbehandlingsprodukter som f.eks. primzere bandager, sekundaere bandager, bandager til
fiksering, udstyr i forbindelse med kompressionsbehandling eller medicinske behandlinger
af huden. Brugen af yderligere produkter og behandlinger skal udferes under vejledning af
sundhedspersonale.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED

Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager kan anvendes i op til 7 dage. Bandagerne skal skiftes tidligere,
hvis det er klinisk indikeret. Behovet for Aquacel™ Ag+ kavitetsbandager skal revurderes efter 14
dage, og der skal overvejes alternativ sarbehandling, hvor det er relevant.

BRUGSANVISNING

Inden bandagen laegges p3, skal sdromradet rengeres med et passende rensemiddel.

Anlaeg Aquacel™ Ag+ kavitetsbandagen i kavitetssar og lad mindst 2,5 cm veere uden for saret

for nem udtagning.

For at holde Aquacel™ Ag+ kavitetsbandagen pa plads, er det ngdvendigt med en sekundaer

bandage, sasom:

o en fugtretentiv deekkende bandage sdsom DuoDERM™ ekstra tynd i let til moderat
veeskende sar

o en sekundaer daekkende bandage sasom Aquacel™ skum eller ConvaMax™ i moderat til
sveert veeskende sar

o for tarre sar henvises til afsnittet VED TGRRE SAR herunder.

Se individuelle indlaegssedler for deekkende bandager for fuldstaendige

anvendelsesinstruktioner.

Alle sar ber inspiceres regelmaessigt. Fjern Aquacel™ Ag+ kavitetsbandagerne, nar det er

klinisk indikeret (dvs. leekage, kraftig bledning, foraget smerte) eller efter hgjst syv dage.

VED T@RRE SAR

« Fugt Aquacel™ Ag+ kavitetsbandagerne pa forhand ved at fugte med sterilt saltvand, for
saret forbindes. Aquacel™ Ag+ kavitetbandagernes gelerende egenskaber hjaelper med at
opretholde et fugtigt sér og reducerer risikoen for maceration.




« Tildek bandagen med en fugtretentiv bandage sasom DuoDERM™ ekstra tynd for at undga, at
bandagen udterrer og derpa hanger fast i séret.

« Huvis bandagen er ter, nar den fiernes, skal den hydreres med saltvand inden den fjernes for at
reducere risikoen for traume.

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

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

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

© 2022 ConvaTec Inc.
™ angiver et varemaerke tilhgrende ConvaTec Inc.

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Ag+ sarfyller med sglv og forsterkende fiber er en myk, steril, uvevd sarfyller laget av et
lag med natriumkarboksymetylcellulose med 1,2 % ionisk sglv (et antimikrobielt middel), styrket
med etylendiamintetraeddiksyre dinatriumsalt (EDTA) og benzetoniumklorid (BEC), og forsterket
av regenererte cellulosefibre.

Denne bandasje absorberer store mengder sarvaeske og bakterier og skaper en myk kohesiv

gel som foyer seg til sarets overflate, opprettholder et fuktig milje og hjelper til med a fierne
ikke-viabelt vev fra saret (autolytisk debridering). Et fuktig sarmilje og kontroll av sarbakterier
stotter kroppens helingsprosess og bidrar til & redusere risikoen for sarinfeksjon. Det ioniske
splvet i bandasjen dreper patogene mikroorganismer, bade planktoniske og i bakteriobiofilmer,
inkludert sarbakterier og sopp. Bandasjen bryter ogsé opp og absorberer biofilm, noe som er vist
& forebygge at det dannes biofilm igjen (som vist in vitro) og eker effektiviteten av selvoverfering
til mikroorganismer. Selve bandasjen utgjer ogsa en antimikrobiell barriere for & beskytte
sarbunnen.

TILTENKT BRUK

Aquacel™ Ag+ bandbandasjer er utviklet for & brukes som en primaer bandasje for sarhuler. De
er tiltenkt brukt under veiledning av helsepersonell for sar som er utsatt for infeksjon eller viser
tegn pé infeksjon, eller hvor det er mistanke om at det er biofilm til stede, og i samsvar med
indikasjonene for bruk.

TILTENKTE BRUKERE
Aquacel™ Ag+ sarfyller er tiltenkt brukt av helsepersonell, omsorgspersoner og pasienter som er
under veiledning av helsepersonell.

MALPASIENTPOPULASJON
Aquacel™ Ag+ sarfyller er utviklet for & brukes pa pasienter med en av sartypene oppgitt i
indikasjonene for bruk.

KLINISKE FORDELER

Aquacel™ Ag+ sarfyller absorberer sérvaeske, bakterier og biofilm, gir et fuktig sartilhelingsmiljg,
bistar autolytisk debridering og fierner dedrom mellom séret og bandasjen.

Aquacel™ Ag+ sarfyller er utviklet for & handtere eksudatnivaer som kan skade sarbunnen og
den omkringliggende huden ytterligere.

Aquacel™ Ag+ sarfyller utgjer en barriere for & beskytte sarbunnen mot kontaminasjon.
Aquacel™ Ag+ sarfyller dreper effektivt bakterierog sopp i bade planktonisk form og biofilmform.

INDIKASJONER

Aquacel™ Ag+ sarfyller er indisert for:
bensar, inkludert:

0 vengse stasesar

o arterielle sar

o bensar av blandet etiologi
diabetiske fotsar
trykksar/-skader
operasjonssar

traumatiske sar

kreftsar

KONTRAINDIKASJONER

Aquacel™ Ag+ bandbandasjer skal ikke brukes pa personer som er falsomme overfor
eller som har hatt en allergisk reaksjon pa sglv, natriumkarboksymetylcellulose,
etylendiamintetraeddiksyre dinatriumsalt (EDTA) eller benzetoniumklorid (BEC).

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

« Denne bandasje er ikke beregnet for a brukes som en kirurgisvamp.

Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller &pnet for bruk. Ikke bruk produktet
hvis emballasjen er skadet eller dpen for bruk, og kast produktet i samsvar med lokale
forskrifter.

Aquacel™ Ag+ sarfyller er kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til
okt risiko for infeksjon, krysskontaminasjon eller forsinket tilheling.

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

Aquacel™ Ag+ sarfyllere kan klippes om nedvendig fer bruk, pé tvers av bandets smaleste
dimensjon. Klipping langs béndets lengdedimensjon mé ikke gjares.

Denne bandasjen er ikke kompatibel med petroleumbaserte produkter.

P& grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt nér den indre emballasjen
apnes.

Under kroppens normale helingsprosesser blir ikke-levedyktig vev fiernet fra saret (autolytisk
debridering), noe som farst kan fa séret til & virke storre.

Nylig dannede blodkar kan noen ganger produsere blodfarget sarvaeske etter fierning av
bandasjen.

Aquacel™ Ag+ bandbandasjer er utviklet for & veere MR-sikre.

Klinikere / helsepersonell ber veere oppmerksom pa at det er sveert begrensede data om
langvarig og gjentatt bruk av sglvholdige produkter, spesielt hos barn og nyfadte.

Det er observert at produkter som inneholder solv, kan forérsake misfarging av huden etter
langvarig bruk. Dette er ofte midlertidig og vil forsvinne nér bruk av selvbandasjen stoppes.
Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det falgende observeres under bandasjeskift:
irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere), hypergranulering (for stor
vevsdannelse), tegn pa infeksjon (gkt smerte, bledning, varme/redhet pa omkringliggende
vey, sareksudat) eller endring i sarets farge og/eller lukt.

Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Hindter og kasser i henhold til
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet eller som resultat av dets
bruk, skal det rapporteres til produsenten og til den kompetente myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Ag+ sarfyller kan brukes alene eller sammen med andre sarpleieprodukter

som primaere bandasjer, sekundzere bandasjer, festebandasje, anordninger for
kompresjonsbehandling eller topisk behandling med medisinering. Bruk av andre produkter og
behandlinger skal utferes under veiledning fra helsepersonell.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET

Aquacel™ Ag+ sarfyller kan brukes i opptil 7 dager. Bandasjen skal skiftes tidligere hvis dette
er klinisk indisert. Behovet for Aquacel™ Ag+ sarfyller skal vurderes pa nytt etter 14 dager og
alternativ sarbehandling vurderes der det er riktig.

BRUKSANVISNING

Rens saromradet med et egnet sarrensemiddel for bandasjen legges pa.

Plasser Aquacel™ Ag+ sarfyller i sérhuler, la minst 2,5 cm ligge utenfor saret for lett fierning.

En sekundaer bandasje er nedvendig for a holde Aquacel™ Ag+ sérfyller pa plass, for eksempel:

o en fuktighetsbevarende dekkbandasje slik som DuoDERM™ ekstra tynn for lett til moderat
veeskende sar

o en sekundaer dekkbandasje slik som Aquacel™ Foam eller ConvaMax™ for moderat til kraftig
veeskende sar

o se avsnittet FOR TGRRE SAR under for torre sar

Se pakningsvedleggene til de enkelte dekkbandasjene for fullstendig bruksanvisning.

Alle sér bor kontrolleres regelmessig. Fjern Aquacel™ Ag+ sarfyller nar det er klinisk indisert

(f.eks. lekkasje, sterk bledning, okt smerte) eller etter maksimum syv dager.

FOR T@RRE SAR

Forhandsfukt Aquacel™ Ag+ sarfyller ved & fukte med sterilt saltvann for bandasjering av dyp
sarhule. Geleringsegenskapene til Aquacel™ Ag+ sarfyller vil bidra til & opprettholde et fuktig
sar og redusere risikoen for maserasjon.

Dekk til bandasjen med en fuktighetsbevarende bandasje slik som DuoDERM™ ekstra tynn for
& hindre at bandasjen terker ut og fester seg pa saret.

Hvis bandasjen er torr nar den skal fiernes, hydrerer du med sterilt saltvann fer fierning for &
redusere risikoen for traume.

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

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

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

© 2022 ConvaTec Inc.
™ angir et varemerke tilhgrende ConvaTec Inc.

EAANVIKOG

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

To emiBepa kopSdvI Aquacel™ Ag+ pe APYUPO Kal EVIOKUTIKEG iVEG eival éva HOAaKO
AMOCTEIPWHEVO, LN UQACHEVO EMOEUA KOPSOVI, KATAOKEVAOHEVO ATTO Hidl GTPWON VATPIOUXOU
KapBoguueBUAOKUTTAPIVNG, EUMOTIOHEVO HE 1,2% LOVTIKO APYUPO (QVTIHIKPORIOKOG
TIAPAYOVTAC), EVIOKUHEVO HE SIvaTtploUxo Ahag alBulevodiapvotetpaoéikol o&éog (EDTA) kat
¥A\wptovyo Bev{ebovio (BEC), kaBwg kat amd avalwoyovnpéveg iveg KuTtapivng.

AuTO TO eMiBepa AMOPPOPA HEYANEG TTOOOTNTEG UYPOU Kat BaKTNpiwv Tou €AKOUG Kat SnHovpyei
Hta HOAQKT, GUVEKTIKT) YEAN N omoia TpooappdleTal oTny eM@Avela Tou EAKOUG O OTEVH EMaQn
He autryy, Slatnpei éva uypd mepiBarov kat BonBdel oTnv agaipeon pn BIHCIUOoU 1IToL and

T0 éAKOG (QUTOAUTIKY ammopdkpuvon). Eva uypd mepIBANOV 0TO ENKOG KAl O TIEPIOPICHOG TWV
Baktnpiwv Tou éNkoug urooTtnpilouv Tn Sladikacia EMOVAWGNE TOU CWHATOG Kal fonBovv

0T pEiwon Tou Kivduvou Aoipwéng oto €Akog. O 1oVTIKOG Apyupog oTo emibepa eE0N0BpevEL
TaBoydvoug HIKPOOPYAVIOHOUE, TOCO TAYKTOVIKWY OCO KAl EVTOE BAKTNPIAKWY BIOPEURpav®y,
oupmepNapBavopévwy Baktnpiwy, UHOHUKATWY Kat EUPWTOHUKITWY Tou EAKouE. To

emiBepa emiong Slatapdooel Kat amopPo@d T BIOHEUBPAVN, YEYOVOG TTOL £xel amodelxBei OT
gpumodidel TNV avapdpewon tne PlopepBpavng (6mwg amodelkvueTat in vitro) kat au§dvel tnv
QAMOTEAECHATIKOTNTA TNG HETAPOPAC APYUPOU GTOUG HIKPOOPYaVIoHoUG. To iSto To emiBepa
TIAPEXEL ETTIONG £vav avTIRIKPOBIAKO Gpaypd yia TNV TPooTacia Tou TUBHEVA TOU EAKOUC.

NPOOPIZOMENH XPHEH

Ta emBépata kopddvi Aquacel™ Ag+ éxouv OxXeSIaoTE( yia Xprion we KUpLo eMiBepa yia tpavpata
He Ko\OTEC. Mpoopilovtal yia Xprion umd v kaBodrynon evag emayyehuatia LYeiag yia EAKn, Ta
omoia Slatpéxouv Kivduvo Aoipwéng ri mapouotalouv onpddia Aoipwéng ri dmou umapxel uropia
mapouaciag BlopepPpAavng, Kat CUHPWVA KE TIG EVOEIEEIC XPronG.

XPHETEZ A TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZETAI
Ta emBéuata kopddvi Aquacel™ Ag+ TPETEL vat XPNOIHOTIO0UVTAL AT EMayYEAUATIES LYEiaC,
(PPOVTIOTEC Kal aoBeVeiG Tou BpickovTat umd Ty kaBodrynon evog emayyehpatia vyeiag.

ITOXEYOMENOZ MAHOYXMOZ AZOENON
Ta emBépata kopddvi Aquacel™ Ag+ éxouv OxXeSIAOTE( yia Xprion o€ aoBeVeic pe évav amd Toug
TUTTOUG EAKWV TIOU aVapEPOVTAL OTIG EVOEIEELS XPrioNG.

KAINIKA ODEAH

Ta emBépata kopdovi Aquacel™ Ag+ amoppopolV To Lypo, Ta BakTrpla Kai T BlopepPpavn
Tou €AKOUG, TapéXoVTag éva uypo TEPIBAMOV EMOUAWONG Yia TO €AKOG, urtofonBwvTag Ty
QUTOAUTIKI| QITOHAKPUVOT TOU VEKPOU 10TOU Kal e€aleipovTag mapdAAnAd Tov VEKPO XWPO
HETAgL TOu EAKOUG KOl TOU ONEIOV EMAPNC TOU EMBEUATOC HE TO EAKOG.

Ta emBépata kopddvi Aquacel™ Ag+ éxouv oxeSIaoTei yia tn Staxeipion Twv emmédwv
£€16pWHATOG TTOU PTOPE va TTPoKaAéoouv Trepattépw BAGRN atov muBpéva Tou €AKoug Kal 0To
mepBaNov Séppa.

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ mapéxouv £vav @paypo yia Ty mpooTacia Tou mubpéva
Tou éAKou¢ amd poAuvon.

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ okoTwvouy BakTtrpla, (UHOHUKNTES KAl EVPWTOUUKNTEG PE
QAMOTENECHATIKOTNTA, TOOO OE TMAAYKTOVIKI| HOP@r| OCO Kall O Hop@r| Blopeppavng.
ENAEIZEIZ

Ta emBéuata-kopddévi Aquacel™ Ag+ mpoopilovrat yla:

« 'EAkn moduwv, cupmephapavopévwy Twy e§7G:

0 EAkn @AePBIKAC oTdoNng

0 ApTnpLaKd €AKn

0 EAKN odSIwv HIKTAG attioloyiag

‘EAkn S1aBntikov modiov

‘EAKN/Kakwoglg Aoyw Trieong

XepoupyIka €AKn

TPAUUATIKWY EAKWV

KakorOn é\kn

ANTENAEIZEIX

Ta emBépata-kopddvi Aquacel™ Ag+ Sev pEmel va XpnotpomolouvTal 0€ ATtopa pe evaicdnaoia iy
10TOPIKO ONNEPYIKG aVTIGpaong oe dpyupo, vatplouxo kapRogupebulokuttapivn, Sivatplouxo
Ghag alBulevodiapvoteTpaogikol o&€og (EDTA) ) xh\wptouxo BevieBovio (BEC).
NPO®YAAZEIZ KAI MAPATHPHZEIX

AuTd To emiBepa Sev mpoopileTal yia Xprion we XEIPOUPYIKOG OTTOYYOC.

H otelpdtnTa Tou MPOIdVTOG gival eyyunpévn HOVO av n GUECT CUOKEVAOia TOu SV Exel
umooTel (A Kat Sev £xel avolxTel TP amé Tn Xprion. Mn XpnoIUOTTOIETE TO TIPOTOV Qv

N ouoKevaaoia £Xel QVOIXTE( 1} UMTOOTE! (NG TTPIV amTd TN XProN Kal amoppiyTe To Poidv
OUUPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ mpoopilovTat yia pia povo xprion kai dev Ba mpémet va
gmavaypnatpomnolouvTal. H emavaypnotpomnoinon umopei va mpokahéoet au§nuévo kivduvo
Noipwéng, Staotavpolpevng HOAUVONG 1 KABUCTEPNONG TNG EMOUAWONG TWV EAKWV.

Agv Ba Tpémel va XpnoIUOTTOLE(TE AuTS To emiBepa padi pe GANa TTIPOIGVTA PPOVTISag EAKWY
XWPIG Vo CUMBOUNEUTEITE TPWTA évav EMayYEAHATIA UYEIQG.

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ Umopouv va Kooy, EGV amaiTeital mpiv and tn xprion,
KATA UAKOG TNG OTEVOTEPNG S1A0TACNG TOU KOPSOVIOU. AV TTPETTEL VAL EKTEAEITAL KOTTH KOTA
HAKOG TNG peyaAUTEPNG S1AoTAONG TOU KOPSovioU.

AuTd To emiBepia Sev gival CUPBATO HE TTPOIGVTA TIOU £X0UV WG BAON TO TIETPEAIO

N6yw TnG Sladikaciag amooTeipwong, evEExeTal va yivel alobnTr pia eENa@pd 0our) Katd 1o
dvolypa Tng KUPLAG oUOKELATIaG.

Katd tn S1dpkela tng UOIoAoyIKig Sladikaciag eMOUAWGCNG TOU CWHATOG, Un BIWCIHOG I0TAG
agaipeital amd 1o EAKOG (AUTOAUTIKI| AIMOUAKPUVON TOU VEKPOU L0TOV), 0 0TT0iog Ba prmopovoe
QPXIKA VOl KAVEL TO EAKOG VAl QaiVETaL HEYANUTEPO.

Ta VEOOXNHATIOHEVA AIMOPOPA QYYEID UTOPE( TTEPIOTAGIAKA VA TIAPAYOLV LYPO UE aipa amd
TO \KOG HETA TNV AQAipEDN TOU EMOEUATOG.

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ £xouv OXESIOOTE! WOTE val €ival a0PAAR Yia ATEIKOVION
HayvnTIkoL GUVTOVIGHOU

Ol latpoi/emayyehpatieg uyeiag Ba mpémet va yvwpiouv Tt UTTAPXOLVY TIOAD TIEPLOPIoHEVA
OTOIXEI OO0V APOPA TNV TIAPATETAUEVN KAl EMAVAAAUBAVOHEVN XPriON TTPOIOVTWY TTOU
TIEPIEXOLV APYUPO, IS1aITEPA OE TSI Kall VEOYVA.

‘Exel mapatnpnOei 41 Ta TPOIGVTA TIOL TIEPIEXOUV APYUPO UMOPET VO TIPOKAAETOUV
QTTOXPWHATIOHO TOU SEPHATOG PETA OO TIAPATETAREVN XPrOT, WOTOCO QUTO Eival CUXVA
TIPOOWPIVO Kat Ba amokataoTabei dTav OTAaPATHOEL N XPrion Tou EMBEUATOg apyUPOU.
Anauteital n ouvevwonon pe emayyehpatia uyeiag edv mapatnenBei kATt amd Ta akdAouba
KOTA TN SIApKEIa Twv aAAQYWY Tou eMOENATOC: EPEBITHAG (KOKKIVIOHA, AEYpoVN), StaBpoxr
(aoTipIopévo SépUa), UTTEPTPOPIKOG KOKKIWSENG I0TAC (OXNHATIOHAG UTEPBOAIKOU 10TOU),
onueia Aoipwéng (auénpévog mévog, alpoppayia, Beppotnta/epubpdTnTa TOU YUPW 1OTOU,
£€iSpwpa £AKOUG) I} LETABOAT OTO XPWHA /KAl OTNV OGN TOU EAKOUC.

MEeTa TN Xprion, auTo To TIPOTOV UMopEi va amoTeAei SuvnTikd BloAoyiko Kivuvo. O XelpIopdg
Kal n amoppn Ba mpEMeL va YiveETal CUMPWVA KE TV AmOSEKTH IATPIKN TIPAKTIKI KAl TOUG
10XUOVTEG TOTIIKOUG KPATIKOUG Kall OPOOTIOVSIOKOUG VOIOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Edv Kata T SidpKela TG Xpriong autou Tou eMBOEUATOG i} WG ATMOTEAECHA TNG XPIONG TOU
TIAPOUCIACTE( KATTOL0 0OBAPO TIEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV
appodia apxr Tou KPAToug HENOUG OTO oTToio BPICKETAL O XPHOTNG IY/Kal 0 aoBeVAC.

EIXETIKA MPOIONTA KAI AFQrES

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ Umopouv va xenotpomoinfoiv udva Toug 1y 6 GUVSUATHO
e dANa TTPOidVTa PPOVTISAG EAKWY, OTIWGE: KUpLa emMBEpaTa, SeutepevovTa emBENaTa,
€MOECHOUG OTEPEWONG, CUOKEVEC BEQAMEIg CUMITIESNC I} PAPHAKEUTIKEG TOTTIKEG Beparmeieg. H
XPrion mMPAoOETwWY MPOIGVTWY Kat aywywv Ba mpémel va mpaypatomoleitat umd v kabodriynon
£€VOG MayyEAUATIO TOPED UYEIOG.

EMA®H KAI AIAPKEIA XPHEHX

Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ umopouv va gopebolv yia £wg Kat 7 NHEPES, woTOOO,

Ba mpénel va alaxBouv vwpitepa, dv evdeikvutatl KAvikd. H amaitnon yia ta emeépata-
kopSdvi Aquacel™ Ag+ Ba mpémel va emava§loAoynBei HeTd amd 14 nuéPEC Kal va eEETACTE( TO
£vOEXOHEVO EVANNAKTIKAG Slaxgiplong Tou €éAkoug epocov XpelaleTal.

OAHrIEX XPHEHE

« Tpwv amé tnv epappoyr Tou emMBEpaTog, KabapioTe TV mePLoXH) Tou EAKOUG HE KATAMNNAO

TIPOIOV KABAPIOHOU ENKWV.

TomoBetioTe To emiBepa-kopSdvi Aquacel™ Ag+ o€ EAKN HE KOINOTNTEG Kat aprjoTe

TOUAGXIOTOV 2,5 cm €&§w ammod TO €AKOG YIa EDKOAN avaKTnon.

Anauteitat éva Seutepevov eMiBepa yia Tn GUYKPATNOoN Twv emBepdtwv-kopdovi Aquacel™

Ag+ otn Béon Toug, dnwe:

0 éva KaAUTTTIKO emiBepa Slatripnong vypaciag, Omwe to oAU Aemté DuoDERM™ og ehagpw(
1 HETPIWG E§IpWHATIKA ENKN,

0 éva Seutepevov KAAUMTIKO emiBepia dmwg To Aquacel™ Foam i to ConvaMax™, o€ peTpiwg fy
EVTOVWG EEIOPWHATIKA ENKN,

0 yla Enpd €Akn avatpé€te otnv evotnta MNA =HPA EAKH mapakdtw.

Agite Ta éVOETA GUOKEVAGIOG TWV EKACTOTE KAAUTTTIKWV EMBEUATWY YA TIARPELG 08NYieg

Xprione.

‘O ta €Akn Ba Tpémel va emBewPOUVTAL TAKTIKA. AQaIpEDTE Ta emBEpata-kopdovt Aquacel™

Ag+ otav evSeikvutal KAwIKd (m.y. Stappor), umepBoAikn aipoppayia, auEnuévog movog) f HETd

and eNTé NUEPEC KATA PEYIOTO.

lA =HPA EAKH

« Tpo-uypdvete Ta emBépata-kopdovi Aquacel™ Ag+ BpEXOVTag HE AMOCTEIPWHEVO

PUCIONOYIKO 0pd TIPIV amd TNV eMiGECN Tou €AKOUG pe KONGTNTA. Ot IdIOTNTEG (eAaTivomoinong

Twv eMBepdTwV-KopdovI Aquacel™ Ag+ Ba BonBricouv oTn Statripnon Kag LypRc MANYRG Kat

0T HEiwon Tou Kivouvou Slapoxic.

KoaAOyte To emiBepa pe éva KAAUTTTIKO emiBepa S1atrpnong uypaciag, Omwg To oAU AenTto

DuoDERM™, yia va amo@UyeTe Tnv ERpavon emOEUATog Kat Ty emakoAoudn mpookOANNnon

TOU EMOEPATOC OTO TPAUMA.

Edv, Katd Tnv agaipeon, To eMiBepa ival Teyvo, EVUSATWOTE UE AMOCTEIPWHEVO PUCIONOYIKO

0pO TPV ATTO TNV APAIPEDT, YIA VO HEIWOETE TOV KIVOUVO TPAUUATIONOU.

Duldooete og Beppokpacia Swuatiov (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Na Siatnpeitat oTeyvo.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Autog givat o 10TéTOMOC TNG TIEPIANYNG TwWV
XAPOKTNPIOTIKWY AOPANEIAC KAl TwV KAIVIKWY eMOOoewV (SSCP) peTd Tnv évapén Aertoupyiag
¢ Eupwnaikrg Baong Aedopévwv yia ta latpotexvoloyika Mpoiovta/EUDAMED.

Ta MePIoOOTEPES TTANPOPOPIEG 1} KATEUBLVTIPIEG YPAUHES, EMKOIVWVAOTE He Tnv ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
To ™ umoSeikvUel epmopIko ofpa g ConvaTec Inc.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Apésito Aquacel™ Ag+ Cinta con plata y Fibra de Refuerzo es un apésito estéril suave de tejido
sin tejer en forma de cinta, hecho de una capa de carboximetilcelulosa de sodio impregnada con
plata iénica al 1,2 % (un agente antimicrobiano), potenciado con écido etilendiaminotetraacético
(EDTA) cloruro de bencetonio (BEC) y reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El aposito absorbe grandes cantidades de liquidos y bacterias de la herida, creando un gel
cohesivo y suave que se adapta intimamente a la superficie de la herida, mantiene un entorno
hamedo y facilita la eliminacion de tejido inviable de la herida (desbridamiento autolitico).

Un entorno himedo y el control de las bacterias de la herida favorece el proceso de cicatrizacion
del organismo y contribuye a reducir el riesgo de infeccién de la herida.

La plata i6nica en el apdsito elimina a los microorganismos patégenos, tanto plancténicos
como aquellos dentro de biofilms bacterianos, incluyendo a bacterias, levaduras y mohos

de las heridas. El apdsito también deshace y absorbe el biofilm, lo cual se ha mostrado que
previene la reformacion del biofilm (como se ha demostrado in vitro) y aumenta la eficacia de la
transferencia de plata a los microorganismos.

El apdsito por si mismo también proporciona una barrera antimicrobiana para proteger el lecho
de la herida.

USO PREVISTO

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta han sido disefados para ser utilizados como apdsito primario
en heridas de cavidad.

Estan previstos para ser utilizados con la direccion de un profesional de la salud para heridas

que estan en riesgo de infeccion o con signos probables de infeccion, o donde se sospecha la
presencia de biofilm, de acuerdo con las indicaciones de uso.

USUARIOS PREVISTOS
Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan previstos para ser utilizados por profesionales de la
salud, cuidadores y pacientes bajo la direccion de un Profesional de la Salud.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO
Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disenados para ser utilizados en pacientes con uno de
los tipos de heridas listados en las indicaciones de uso.

BENEFICIOS CLINICOS

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta absorben el liquido de la herida, bacterias y biofilm,
proporcionando un ambiente hiimedo para la curacién de las heridas, ayudando al
desbridamiento autolitico y a la eliminacion de espacio muerto entre la interfaz de herida y
apdsito.

Los Apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para manejar niveles de exudado que pueden
causar mas dano al lecho de la herida y a la piel circundante.

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta proporcionan una barrera para proteger el lecho de la herida
de la contaminacion.

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta eliminan eficazmente a bacterias, levaduras y mohos tanto en
forma plancténica como de biofilm.

INDICACIONES
Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta estan indicados para:
« Ulceras de pierna, incluyendo:
o Ulceras por estasis venosa
o Ulceras arteriales
o Ulceras de pierna de etiologia mixta
« Ulceras del pie diabético
« Ulceras/lesiones por presién
« Heridas quirrgicas
« Heridas traumaticas
« Heridas malignas

CONTRAINDICACIONES

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta no deben ser utilizados en individuos sensibles o que
hayan experimentado una reaccion alérgica a la plata, a la carboximetilcelulosa, al acido
etilendiaminotetraacético (EDTA) o al cloruro de bencetonio (BEC).

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

- Este apdsito no esta previsto para utilizarse como una esponja quirdrgica.

« Laesterilidad esté garantizada, a menos que la bolsa sea dafiada o abierta antes de su uso.

- No utilice el apdsito si el envase esta dafnado o abierto antes de su uso y deseche el apdsito de
acuerdo a las reglamentaciones locales

« Los Apositos Aquacel™ Ag+ Cinta son para un solo uso y no deben ser reutilizados.

« Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccién, contaminacion cruzada o cicatrizacion
tardia.

« Este aposito no debe ser utilizados con otros productos para el cuidado de heridas sin primero
consultar a un profesional de la salud.

« Los Apositos Aquacel™ Ag+ Cinta pueden cortarse, si es necesario antes de su uso, a través de
la dimension mas estrecha de la cinta.

« No se debe cortar a lo largo de la dimensién mas larga de la cinta.

« Este aposito no es compatible con productos derivados del petréleo

« Debido al proceso de esterilizacién, es posible que se perciba un leve olor al abrir el envase
primario.

- Durante el proceso de curacion normal del cuerpo, el tejido inviable es retirado de la herida
(desbridamiento autolitico), lo cual inicialmente podria hacer que la herida parezca mas
grande.

« Los vasos sanguineos recién formados pueden producir ocasionalmente que el liquido de la
herida se manche de sangre después de retirar el apésito.

« Los Apositos Aquacel™ Ag+ Cinta estan disefiados para ser seguros para las RM

« Los médicos y profesionales de la salud deben saber que los datos que se tienen sobre el uso
prolongado y repetido de productos que contienen plata son muy limitados, especialmente
en nifos y recién nacidos.

« Se ha observado que los productos que contienen plata pueden causar decoloracién de la piel
después del uso prolongado; sin embargo, esto suele ser temporal y se revertira cuando se
detenga el uso del apésito con plata.

« Se debe consultar a un profesional de la salud si se observa cualquiera de los siguientes
signos durante el cambio de apésitos: irritacion (enrojecimiento, inflamacion), maceracion
(emblanquecimiento de la piel), hipergranulacion (formacion excesiva de tejido), signos
de infeccién (aumento del dolor, sangrado, calor o enrojecimiento del tejido circundante,
exudado de la herida) o un cambio en el color o el olor de |a herida.

« Después de su uso, este producto puede presentar un riesgo biolégico potencial.

« Manipule y deseche el producto de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes y
reglamentaciones locales y federales aplicables.

- Sidurante el uso de este apésito, 0 como resultado de su uso, se produce un incidente grave,
por favor inférmelo al fabricante y a las autoridades nacionales competentes donde se
encuentren el usuario y/o el paciente.

PRODUCTOS Y TERAPIAS ASOCIADOS

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta pueden ser utilizados solos o en combinacién con otros
productos para el cuidado de heridas, como apdsitos primarios, apdsitos secundarios, vendajes
de sujecion, dispositivos de terapia de compresion o tratamientos topicos medicinales.

El uso de productos y terapias adicionales debe realizarse bajo la direcciéon de un Profesional de
la Salud.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta pueden ser utilizados hasta un maximo de 7 dias, los apésitos
deben cambiarse antes si esté clinicamente indicado.

La necesidad de Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta debe reevaluarse después de 14 dias y debe
considerarse, cuando sea apropiado, un tratamiento alternativo para la herida.

INSTRUCCIONES DE USO
« Antes de aplicar el apésito, limpie la zona de la herida con un limpiador para heridas
adecuado.
«+ Coloque el apésito Aquacel™ Ag+ Cinta en las heridas de cavidad, dejando al menos 2,5 cm
por fuera de la herida para facilitar su retirada.
« Se requiere un apdsito secundario para sostener el Apdsito Aquacel™ Ag+ Cinta en su lugar,
tales como:
0 un apésito de cobertura retenedor de humedad como DuoDERM™ Extra Delgado en
heridas con exudado escaso a moderado;
0 un apésito secundario de cobertura como Aquacel™ Foam o ConvaMax™, en heridas con
exudado moderado a abundante;
o para heridas secas, consulte la seccion PARA HERIDAS SECAS mas adelante.
« Consulte los prospectos individuales en los envases del apésito para las instrucciones de uso
completas.
« Todas las heridas deben ser inspeccionadas con regularidad.
« Retire los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta cuando esté clinicamente indicado (i.e., fuga, sangrado
excesivo, aumento del dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA HERIDAS SECAS

« Humedezca previamente los Apésitos Aquacel™ Ag+ Cinta mojandolos con solucién salina
estéril antes de cubrir una herida de cavidad seca.

« Las propiedades de gelificacion de los Apdsitos Aquacel™ Ag+ Cinta ayudaran a mantener una
herida himeda y a reducir el riesgo de maceracion.

« Cubra el ap6sito con un apésito retenedor de humedad como DuoDERM™ Extra Delgado para
evitar la resecacion del apdsito y la consecuente adherencia del apdsito a la herida.

« Siel apdsito esta seco al momento de ser retirado, hidrate con solucion salina estéril antes de
retirarlo para reducir el riesgo de traumatismo.

Conserve el ap6sito a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F).

Manténgalo seco.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta es la ubicacion del Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) tras el lanzamiento
de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios/ EUDAMED.

Si necesita mas informacion u orientacién, comuniquese con ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™indica una marca comercial de ConvaTec Inc.
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Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical / Dispositif
médical / Producto sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk
produkt / Ladkinnallinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / latpotexvoloyikd
mpoidv / Dispositivo médico / BET 2R / BEEEEM / Q2 T17] / b sk

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei beschédigter
Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / Evitare |'uso se
la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé et consulter la notice d'utilisation / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi / No usar si el embalaje esta
danado y consulte las instrucciones de uso / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrugdes de utilizagdo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvand inte om forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen / Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kéyttoohjeita /
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Mn xpnoiuomoleite edv n cuokevaacia €xel
umooTei {npuid kat cupBouleuTeite Ti odnyieg xpriong / No utilizar si el envase esta danado y
consultar las instrucciones de uso / MR BEHRIA , BOEAAEHERAYH / SHENE
WiE E‘EWEH% BEREARY /7K 24 29 SR 21 AR xIEe
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®

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / Ne pas réutiliser / No
reutilizar / Nao reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand ej / Kertakayttoinen / Kun
til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv emavaypenotponoleite / No reutilice /

—RMERER I IDEBER [ RIS 2RI/ otz 85kl pyanss 22

STERLE|R

Sterilized using irradiation / Mit Strahlung sterilisiert / Sterilizzazione per
irraggiamento / Stérilisation par irradiation / Produit stérilisé par radiation / Esterilizado
utilizando radiacion / Esterilizado por radiagao / Sterilisatie door straling / Steriliserad
via stralning / Steriloitu séteilyttamalld / Gamma steriliseret / Sterilsert med straling /
AnooTelpwpévo pe aktivoPolia / Esterilizado mediante radiacion /

BRAE BHRE /YA (HOHET [ gesy plasents pine

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence / Numéro
de commande / Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero /
Katalognummer / Katalognummer / ApiBud¢ katardyou / Numero de Catdlogo / 5 /
FTEBRE / FIHEOHE /s

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. / RM sécuritaire — un article qui ne
pose aucun risque connu dans tous les environnements RM. / RM sans danger — un article
qui ne pose aucun risque dans tous les environnements RM. / Seguro a RM - No se conoce
peligro para los elementos expuestos en todos los ambientes de RM. / Seguro em
ambiente de Ressonéncia Magnética. / MRI-veilig - Dit verband is in alle bekende MRI
omgevingen veilig te gebruiken. / MR-séker produkt som inte utgoér nagon kand risk i
MR-milj6. / MR turvallinen - tuotteen ei ole todettu aiheuttavan mitaan vaaraa MR
ymparistossd. / MR-sikker — produktet udger ingen kendt risiko i MR-scanneren. /

MR sikker — ingen kjente farer ved bruke i MR miljg. / MR Ac@aléc — mpoidv mou Sev
QVTITPOOWTEVEL KavEvav YVwoTo KivSuvo og Oha Ta MR mepiBdAlovta. / Seguro para RM: un
elemento que no plantea riesgos conocidos en ningtin entorno de RM. / B BN E T 575
Bk / RERRIREARS /MR 2t - ZE MR 2t ZoiM 2247 fIs 2210 ¢is
EST [ iss Skl lalasial blusl JS & B5yme Jbline &l ISt Y geita - s Sl @ plaseadl) ol

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Garder au sec / Mantener
seco / Mantenha seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettéva kuivana / Opbevares tort /
Ma holdes tarr / Alatnpeite To ipoidv oTeyvd / Mantener seco / R ¥ TR / IRISEZIR /
AZE R/ sl o0 § i

C1]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use /
Gebrauchsanweisung beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung
beachten / Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche /
Consulter la notice d'utilisation ou la notice d'utilisation électronique / Consulter le mode
d’emploi ou consulter le mode d’emploi électronique / Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso electrénicas / Consultar as instrugoes de utilizagédo ou as
instrugoes de utilizagao eletronicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen /
Perehdy kayttoohjeisiin tai perehdy séhkaisiin kdyttdohjeisiin / Se brugsanvisningen
eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen / Zuppouleuteite i 06nyieg Xpriong 1} CUUPBOUAEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES
odnyiec xpriong / Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso
electronicas/ EFIEARARER B FEAYNA / EHEARPAREHEFREMARS /
AFE XIES HZSLE TR A XIEE HESAAIR/
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25°C
T1°F
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50°F

Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites de
température / Limites de température / Limite de temperatura / Limite de
temperatura / Temperatuur limiet / Max temperatur / Sailytyslampotila / Maksimal
temperatur / Temperaturomrade / Opia Ogppokpaciac / Limite temperatura /

BIERE / RIEBE | 2B 500 i 5500

Unique Device Identifier / Eindeutige Geratekennung / Identificatore univoco del
dispositivo / Identifiant unique du dispositif / Identifiant unique de dispositif / Identificador
unico del dispositivo / Unieke identifcatie van het hulpmiddel / Unik produktidentifierare
/ Yksilollinen laitetunniste / Unik produktidentifikator / Unik enhetsidentifikator /
ATIOKAEIOTIK TAUTOTOINGN 1ATPOTEXVONOYIKOU TTPoidvTog (UDI) / Identificador Unica do
dispositivo / Identificador Gnico del dispositivo / BRIl —+RiR / HE—2RAER / 1R
7171 AERE /a0 Gl

-l

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Data di produzione / Date de
fabrication / Date de fabrication / Fecha de fabricacion / Productiedatum /
Tillverkningsdatum / Valmistuspdivamaara / Fremstillingsdato / Produksjonsdato /
Hpepopnvia kataokeuric / Data de fabrico / Fecha de Fabricacion / A 7= B / & B # /
MEL / poa ot

!

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricant / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent / Kataokevaotr|¢ / Fabricante
(EU) /7= 3R /| BGER | MZERF / dnabi a0

52

Is not manufactured with natural rubber latex / Enthélt kein Kautschuk-Latex / Non contiene
lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel / Sans latex de
caoutchouc naturel / No contiene latex de caucho natural / Nao contém latex natural / Bevat
geen natuurlijk rubber / Innehaller ej naturligt gummi latex / Ei sisélla luonnonlateksia /
Indeholder ikke naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Agv mepiéxet
@UOIKS NGTe€ / No contiene Latex/ FERABBIRE /| TEERAKRBAR /

2 D2 BHHAE ABSHK| 42 MEULICH /b e o9 e g0y

Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Conservare lontano dalla
luce / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Garder a I'abri de la lumiere du soleil /
Mantenerse alejado de la luz solar / Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht /
Undvik solljus / Pidettévé auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Beskytt mot sollys /
AwatnpeioTe pakpud ané to (pwc/Mantener fuera de la luz solar / 1R / F&RBERS K BRET /
EANEM| CEEIXK] AT T FHUAL [ et datl g i bt

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Numéro de lot / Numero
de lote / Nimero do lote / Lotnummer / Lotnummer / Eranumero / Lotnummer / Lot
nummer / ApiBudg maptidag / Codigo de Lote / #t 5 / #b8F / BHX|ZE / apawr 55

Contains a medicinal substance / Enthélt eine medizinische Substanz / Contiene
una sostanza medicinale / Contient une substance médicinale / Contient une
substance médicinale / Contiene una sustancia medicinal / Contém uma substancia
medicamentosa / Bevat een medicinale substantie / Innehaller en medicinsk
substans / Sisaltaa ladkeainetta / Indeholder et medicinsk stof / Inneholder et medisinsk
stoff / Mepiéxel pappakeuTikn ovoia / Contiene una sustancia médica /
BRHGANR I BEEW/ 2t ST R/ win sk e gom

=

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Date limite
d'utilisation / Fecha de caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Basr fore datum /
Kaytettava ennen / Udlebsdato / Utlepsdato / Huepopnvia Anéne / Fecha de caducidad /
BRHE/REHR /I SE7IT v i s

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkiirzung fiir Schweizer
Bevollméchtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant
autorisé en Suisse / Abréviation pour le représentant agréé en Suisse / Abreviatura del
representante autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatario na Suica / Afkorting voor
gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning 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&ouatlodotnuévo avtimpoowrno otnv EABetia / Abreviacion del representante
autorizado en Suiza / BT RN KRBT / KT RERRNWER /

AQUAO| £ CHEIQIE RIBF A0/ 1asse § wasell dianl slazsl

Authorized representative in the European Community / Bevollméachtigter
EU-Reprasentant / Rappresentante autorizzato nella Comunité Europea / Représentant
autorisé dans I'Union Européenne / 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 avtimpoowmnog otnv Eupwmaikr Evwon
/ Representante autorizado na comunidade europeia / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / FREEFRNA K / MEEFRREK / RHHM 5{7tat2
CHEZQN FIE / 25,591 2o amdl & posill sl

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Einfach-Sterilbarrieresystem
mit AuBenschutzverpackung / Sistema di barriera sterile singola con confezionamento
protettivo all'esterno / Systéme de barriére stérile simple avec conditionnement de
protection a I'extérieur / Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a
I'extérieur / Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior / Sistema
de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior / Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met beschermende verpakking er omheen / Enkelt sterilbarriarsystem
med skyddande férpackning utanpa / Yksi steriilisuojajarjestelma, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udenpa / Enkelt
sterilt beskyttelsessystem med beskyttende emballasje utenpé / Zbotnua povou oteipou
PPAayHOU E TTPOOTATEVTIKY) CUOKEUACia 0To e§wTePIKG / Sistema de barrera estéril tnica con
empaque protector exterior/ AT RIFMETRNEEZTERERS / NEREEITENE
EREERERR/ 2B ES THO| YE Y TF Y AlAHY
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Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera sterile
singola / Systeme de barriére stérile simple / Systéme de barriére stérile simple / Sistema
de barrera estéril individual / Sistema de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel
barrieresysteem / Enkelt sterilbarridrsystem / Yksittdinen steriili estojarjestelma / System med
enkelt steril barriere / Enkelt sterilt beskyttelsessystem / Y0otnua povou oteipou
@paypou / Sistema de barrera estéril Gnica/ 2 BT ERERS /
EESERGEN / UY B FH AL/
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Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importateur / Importador / Importador /
Importeur / Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / Elcaywyéag / Importador /
OB/ EOBE /YR st

ConvalecInc. sl ConvaTec Limited
7815 National Service Road, Suite 600 First Avenue, Deeside Industrial Park
Greenshoro, NC 27409 Deeside, Flintshire CH5 2NU, UK

USA, 1-800-422-8811
UNOMEDICAL A/S ConvaTec International Services GmbH

Aaholmvej 1-3, Osted Miihlentalstrasse 36/38
4320 LEJRE DENMARK 8200 Schaffhausen, Switzerland
Sponsored in Australia by: ConvaTec Denmark A/S
ConvaTec (Australia) Pty Ltd. Subsidiary Office
PO Box 63, Mulgrave VIC 3170 Lautruphej 1-3
Australia DK-2750 Ballerup
1800 339 412 Australia
0800441763 New Zealand Subsidiary Office
ConvaTec Sverige AB
Subsidiary Office Gustav lll:s Boulevard 42, 9. Floor,
ConvaTec Norge A/S SE-169 73 Solna
Nils Hansensvei 8 www.convatec.se
N-0667 Oslo
Subsidiary Office
ConvaTec Turkey ConvaTec Finland Oy
Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk. Keilaranta 16
ABlok, No:21A, I¢ Kapi No: 9, FI- 02150 Espoo
34396 Sariyer
istanbul TURKEY ConvaTec Middle East FZ- LLC

Dubai Science Park
HQ Complex-North Tower- 604N

Belgié 023899742 or 0800-12011

Danmark +4548167474

Deutschland 0800-78 66 200

Middle east and Africa 00971555343867

Espaiia 936023700

France 0800 3584 80

Ireland 1800721721

Israel +9723 9256712

Italia 800930930

Luxemburg +3223899742 or 0800-23157

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +47210967 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 800201678

Suisse 0800-551110

Suomi +358207659 630

Sverige +46020-212222

Tiirkiye 0216416 52 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics

Www.convatec.com
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