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PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ Foam dressing is a sterile, Hydrofiber™ foam wound dressing, consisting of:

« awaterproof, breathable outer polyurethane film which provides a bacterial and viral barrier

« asoft, multi-layered, absorbent central pad containing polyurethane foam and Hydrofiber™
(Sodium carboxymethylcellulose) wound contact layer. The pad absorbs and retains moisture,
exudates and bacteria.

+ AQUACEL™ Foam Adhesive has a silicone adhesive skin contact border to adhere the dressing
to the patient.

CLINICAL BENEFITS

AQUACEL™ Foam is designed to protect fragile skin from moisture, shear and friction damage.
AQUACEL™ Foam is designed to provide a moist wound healing environment, aiding autolytic
debridement and removing dead-space between the wound and dressing interface.
AQUACEL™ Foam is designed to manage excess exudate levels which may further damage the
wound bed and surrounding skin.

INTENDED USE

AQUACEL™ Foam dressings may be used, with the consultation of a healthcare professional, for
the management of exuding, non-exuding wounds and protection of intact skin.

AQUACEL™ Foam dressing may be included in a comprehensive protocol of care to protect intact
skin against breakdown.

AQUACEL™ Foam dressings may be used as a primary or secondary dressing.

INDICATIONS

AQUACEL™ Foam dressing is indicated for the treatment of:
« Legulcers

Pressure Ulcers

Diabetic Foot Ulcers

Surgical Wounds

Partial thickness burns

Traumatic wounds

INTENDED USERS
AQUACEL™ Foam dressings are to be used by health care professionals, patients and carers.

TARGET PATIENT POPULATION
AQUACEL™ Foam dressings are intended to be used on patients with one of the wound types
listed in the indications or those who require skin protection from breakdown.

CONTRAINDICATIONS

AQUACEL™ Foam dressings should not be used on individuals who are sensitive to or who have
had an allergic reaction to the dressing or components stated above.

AQUACEL™ Foam dressings are not compatible with oxidising agents such as hydrogen peroxide
or hypochlorite solutions.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. Do not use the device

if the packaging is damaged or opened prior to use and dispose of the device according to local

regulations.

Do not use after stated expiry date.

AQUACEL™ Foam dressings are for single use only, do not reuse. Reuse may lead to increased risk

of infection and cross-contamination and delayed healing.

For highly exuding wounds, AQUACEL™ Foam may be used as a secondary dressing in

conjunction with a primary dressing, such as AQUACEL™ Extra.

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

healthcare professional.

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

Additional tape, or other means of fixation, will be required to secure the AQUACEL™ Foam

Non-Adhesive dressing in place.

AQUACEL™ Foam dressings are water resistant however, should not be submerged during

bathing or swimming.

AQUACEL™ Foam dressings are not compatible with oil-based products.

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.

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.

CONTACT AND DURATION OF USE

AQUACEL™ Foam dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be changed earlier if
clinically indicated, and are safe for continuous use.

DIRECTIONS FOR USE

1.Storage

Store at room temperature (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Protect from light. Keep dry.
2.Wound Site P and Skin Cl

Before applying the dressing, cleanse the area with an appropriate wound cleanser and dry the
surrounding skin.

3. Dressing Preparation and Application:

a. When applying to a wound choose a dressing size to ensure that the central absorbent pad is
atleast 1cm (1/3 inch) larger than the wound.

b. When applying to intact skin choose a dressing which covers the entire vulnerable area

c. Remove the dressing from the sterile pack.

d. For AQUACEL™ Foam Adhesive only: Remove the release liner, minimising finger contact with
the adhesive surface.

e. Hold the dressing over the wound or area of skin to be protected and line up the centre of the
dressing with the centre of the wound or area of skin to be protected.

f. Ensure the dressing is not stretched upon application. For AQUACEL™ Foam Adhesive smooth
down the adhesive border. Ensure joints are sufficiently flexed to allow patient mobility.

g. The dressing may be cut; if cut, additional tape or film dressing should be used to create a seal
and ensure a bacterial barrier.

4. Dressing Removal:

a. The dressing should be changed when clinically indicated (the dressing should not be allowed
to get over saturated) or if it becomes damaged/soiled.

b. If removing the dressing is difficult, the dressing should be saturated with sterile saline or water
and removed slowly.

. To remove the dressing, press down gently on the skin and carefully lift one corner of the

" dressing, continue until all edges are free. Carefully lift away the dressing and discard as per

local clinical protocols.

d. Only during preventative care, dressing corner can be lifted for inspection of skin and resealed.
Dressing must be changed if skin is broken.

Visit us online at www.convatec.com.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

AQUACEL™ Foam Schaumverband ist ein steriler Hydrofiber™ Schaumstoff-Wundverband
und besteht aus:

« einer wasserdichten, atmungsaktiven duBeren Polyurethanfolie, die als Barriere gegen
Bakterien und Viren dient

einem weichen, mehrlagigen saugfahigen Wundkissen, das aus einer
Polyurethanschaumschicht und einer Wundkontaktschicht aus Hydrofiber™ (Natrium-
Carboxymethylcellulose) besteht. Das Wundkissen absorbiert und speichert Feuchtigkeit,
Exsudat und Bakterien.

Die adhdsive AQUACEL™ Foam Variante verfiigt tiber einen Silikonhaftrand fiir eine
sichere, hautfreundliche Haftung.

KLINISCHER NUTZEN

AQUACEL™ Foam ist dafiir konzipiert, empfindliche Haut vor Schadigungen durch
Feuchtigkeit, Scherkrafte und Reibung zu schiitzen.

AQUACEL™ Foam ist dafiir vorgesehen, ein feuchtes Wundheilungsmilieu zu schaffen, das
autolytische Débridement zu férdern und gleichzeitig den Totraum zwischen Wunde und
Wundverband zu beseitigen.

AQUACEL™ Foam ist dafiir konzipiert, Giberschiissige Exsudatmengen, die das Wundbett und
die umgebende Haut weiter schadigen kdnnen, zu handhaben.

ZWECKBESTIMMUNG

AQUACEL™ Foam Schaumverbénde kénnen unter medizinischer Aufsicht zur Behandlung
von exsudierenden und nicht exsudierenden Wunden sowie zum Schutz der intakten Haut
eingesetzt werden.

Der AQUACEL™ Foam Schaumverband kann als Teil eines umfassenden Pflegeprotokolls
eingesetzt werden, um die intakte Haut vor Lasionen zu schiitzen. AQUACEL™ Foam
Schaumverbande konnen als Primér- oder Sekundarverband eingesetzt werden.

INDIKATIONEN

AQUACEL™ Foam Schaumverband ist indiziert fiir die Behandlung von:
« Ulcera cruris

« Dekubitus

« Diabetische FuBulcera

« Chirurgische Wunden

« Verbrennungen zweiten Grades

« Traumatische Wunden

VORGESEHENE ANWENDER
AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sind zur Verwendung durch medizinische Fachkréfte,
Pflegekréfte und Patienten unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE
AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sind fiir die Verwendung bei Patienten mit einem der
unter ,Indikationen” aufgefiihrten Wundtypen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sollten nicht bei bekannten Unvertraglichkeiten gegen
den Verband oder Bestandteile des Verbandes verwendet werden.

AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sind nicht mit Oxidationsmitteln, wie Wasserstoffperoxid
oder Hypochloritlésungen vertréaglich.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN
Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch unbeschédigt
geblieben ist und nicht gedffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
vor Gebrauch beschadigt oder gedffnet wurde. In diesem Fall ist das Produkt gemaR den vor
Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen.

_ Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.
AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sind Einwegartikel und dirfen nicht wiederverwendet
werden. Eine Wiederverwendung kann ein erhhtes Infektionsrisiko sowie
Kreuzkontaminierung und verzogerte Heilung zur Folge haben.
Bei stark exsudierenden Wunden kann AQUACEL™ Foam in Verbindung mit einem
Primérverband wie AQUACEL™ Extra als Sekundérverband verwendet werden.
Dieser Wundverband sollte nicht mit anderen Wundversorgungsprodukten verwendet
werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.
Nachdem der adhésive Schaumverband zugeschnitten wurde, ist evtl. ein zusatzlicher
Fixierverband erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu halten.
Beim nicht haftenden AQUACEL™ Foam Schaumverband ist grundsatzlich ein zusatzlicher
Fixierverband erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu halten.
AQUACEL™ Foam Schaumverbénde sind wasserfest, sollten jedoch beim Baden oder
Schwimmen nicht untergetaucht werden.
AQUACEL™ Foam Schaumverbznde sind mit Produkten auf Olbasis nicht kompatibel.
Wahrend des normalen Heilungsprozesses des Korpers wird abgestorbenes Gewebe aus
der Wunde entfernt (autolytisches Débridement), wodurch die Wunde zunéchst gréBer
erscheinen konnte.
Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (R6tung, Entziindung), Mazeration
(Aufweichung der Haut mit weif3er Verfarbung), Hypergranulation (liberméaBiges
Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung,
Waérme/R6tung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Verdnderung der
Wundfarbe und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder das
Pflegepersonal.
Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt méglicherweise eine Biogeféhrdung dar.
Es muss gemaB allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie anwendbarer lokaler,
staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze gehandhabt und entsorgt werden.
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder aufgrund seiner Verwendung ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig ist.

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG

AQUACEL™ Foam Schaumverbénde kénnen bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei
entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher erfolgen. Der
Verband ist sicher fiir die kontinuierliche Anwendung.

ANWENDUNGSHINWEISE

1.Lagerung

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

2. Vorbereitung und Reinigung der Wunde und der Haut:
Reinigen Sie vor dem Anlegen des Verbandes den Wundbereich mit einem geeigneten
Wundreiniger und trocknen Sie die Wundumgebung.

3.Vorbereitung und Anlegen des Verbandes:

a. Wenn der Verband auf einer Wunde angelegt wird, wahlen Sie die GroRe des Verbandes
so, dass das saugfahige Wundkissen auf allen Seiten mindestens 1 cm (1/3 Zoll) gréBer ist
als die Wundflache.

b. Wenn der Verband auf intakter Haut angelegt wird, wahlen Sie eine GroRe, die den

gesamten gefahrdeten Bereich abdeckt.

. Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung.

. Nur beim haftenden AQUACEL™ Foam Schaumverband: Entfernen Sie die Schutzfolie.

Bertihren Sie die Haftflache dabei mdglichst nicht mit den Fingern.

Halten Sie den Verband so tiber die Wunde bzw. den zu schiitzenden Hautbereich,

dass die Mitte des Verbandes tiber dem Zentrum der Wunde bzw. des zu schiitzenden

Hautbereichs liegt.

Stellen Sie sicher, dass der Verband beim Anbringen nicht gedehnt wird. Beim haftenden

AQUACEL™ Foam Schaumverband: Glatten Sie den Haftrand. Stellen Sie sicher, dass

an den Gelenken ausreichend Flexibilitat besteht, um die Mobilitdt des Patienten zu

gewabhrleisten.

. Der Verband kann bei Bedarf zugeschnitten werden; eine zusatzliche Fixierung mit einem

Folienverband sichert die Haftung und gewahrleistet eine Barriere gegen Bakterien.
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4. Abnehmen des Verbandes:

a. Der Verband sollte gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert ist (eine Uberséttigung
des Verbandes ist zu vermeiden) oder wenn er beschadigt bzw. verschmutzt ist.

b. Wenn sich das Abnehmen des Verbandes schwierig gestaltet, den Verband mit steriler
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser tranken und langsam entfernen.

¢. Zum Abnehmen des Verbandes driicken Sie sanft auf die Haut und heben vorsichtig
eine Ecke des Verbandes an. Fahren Sie auf diese Weise fort, bis der gesamte Rand des
Verbandes von der Haut gel6st ist. Heben Sie den Verband vorsichtig von der Wunde ab
und entsorgen Sie ihn vorschriftsgemaR.

d. Nur beim praventiven Einsatz darf eine Ecke des Verbandes zur Hautinspektion
angehoben und wieder versiegelt werden. Bei beschadigter Haut muss der Verband
gewechselt werden.

Besuchen Sie uns online unter www.convatec.com.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione AQUACEL™ Foam & una medicazione sterile per lesioni della pelle, in
schiuma Hydrofiber™, composta da:

pellicola in poliuretano esterna impermeabile, traspirante, che fornisce una barriera
batterica e virale

tampone centrale assorbente, multistrato, morbido, contenente schiuma di poliuretano
e uno strato a contatto con la lesione in Hydrofiber™ (carbossimetilcellulosa sodica). Il
tampone assorbe e trattiene umidita, essudati e batteri.

La versione adesiva della medicazione AQUACEL™ Foam é realizzata con un bordo
adesivo in silicone, a contatto con la pelle, che fissa la medicazione al paziente.

BENEFICI CLINICI

AQUACEL™ Foam & concepita per proteggere la cute fragile da umidita, lacerazione e
lesioni da attrito.

AQUACEL™ Foam ¢ formulata per creare un ambiente umido di guarigione della ferita,
favorendo lo sbrigliamento autolitico e, al contempo, eliminando lo spazio morto
nell'interfaccia tra la ferita e la medicazione.

AQUACEL™ Foam é concepita per la gestione di essudati abbondanti che potrebbero
ulteriormente pregiudicare il letto della lesione e la cute circostante.

USO PREVISTO

Le medicazioni AQUACEL™ Foam possono essere utilizzate, con la consulenza di

un operatore sanitario, per la gestione di lesioni essudanti e non essudanti, e per la
protezione della cute intatta.

La medicazione AQUACEL™ Foam puo essere inclusa in un protocollo di cura completo
per proteggere la cute intatta dal rischio di lacerazione.

Le medicazioni AQUACEL™ Foam possono essere utilizzate come medicazione primaria o
secondaria.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

La medicazione AQUACEL™ Foam é indicata per il trattamento di:
ulcere degli arti inferiori

ulcere da decubito

ulcere del piede diabetico

ferite chirurgiche

ustioni a spessore parziale

lesioni traumatiche

UTILIZZATORI PREVISTI
Le medicazioni AQUACEL™ Foam sono destinate all’'uso da parte di operatori sanitari,
pazienti e caregiver.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI

Le medicazioni AQUACEL™ Foam sono destinate all'uso su pazienti con uno dei tipi di
lesione elencati nelle indicazioni o che richiedono una protezione contro le lacerazioni
cutanee.

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni AQUACEL™ Foam non devono essere utilizzate su individui sensibili o
che abbiano manifestato una reazione allergica alla medicazione o ai componenti sopra
indicati.

Le medicazioni AQUACEL™ Foam non sono compatibili con agenti ossidanti come
soluzioni di perossido di idrogeno o ipoclorito.

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI

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

Non usare oltre la data di scadenza indicata.

Le medicazioni AQUACEL™ Foam sono esclusivamente monouso; non riutilizzare. Il
riutilizzo puo comportare un aumento del rischio di infezione e di contaminazione
crociata e ritardare la guarigione.

Per lesioni altamente essudanti, AQUACEL™ Foam puo essere usata come medicazione
secondaria in combinazione con una medicazione primaria, come AQUACEL™ Extra.
Questa medicazione non deve essere utilizzata con altri prodotti per il trattamento delle
lesioni senza aver prima consultato un operatore sanitario.

Se si taglia la medicazione adesiva, pud essere necessario del nastro aggiuntivo per
fissarla in posizione.

Per fissare in sede la medicazione non adesiva AQUACEL™ Foam, servono del nastro
aggiuntivo o altri fissanti.

Pur essendo resistenti all'acqua, le medicazioni AQUACEL™ Foam non devono essere
immerse durante il bagno o in piscina.

Le medicazioni AQUACEL™ Foam non sono compatibili con prodotti a base di oli.
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.

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 ferita) o un cambiamento nel colore e/o nell'odore
della lesione.

Dopo l'uso il prodotto puo 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 I'uso di questo dispositivo o come
conseguenza del suo utilizzo, I'accaduto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO
Le medicazioni AQUACEL™ Foam possono essere tenute per un massimo di 7 giorni, ma
devono essere sostituite prima se clinicamente indicato, e sono sicure per I'uso continuo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Conservazione

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

2. Preparazione del sito della lesione e pulizia della cute:
Prima di applicare la medicazione, pulire I'area con un detergente per lesioni adeguato e
asciugare la cute circostante.

3. Preparazione e applicazione della medicazione:

a. Quando viene applicata su una lesione, scegliere una medicazione il cui formato
assicuri che il tampone assorbente centrale sia di almeno 1 cm (1/3 di pollice) piu
grande della lesione.

b. Quando viene applicata sulla cute intatta, scegliere una medicazione che copra l'intera
area vulnerabile

c. Estrarre la medicazione dalla confezione sterile.

d. Solo per la versione adesiva di AQUACEL™ Foam: rimuovere il rivestimento protettivo,

riducendo al minimo il contatto delle dita con la superficie adesiva.

Posizionare la medicazione sopra la lesione o I'area della cute da proteggere e allineare

il centro della medicazione con il centro della lesione o I'area della cute da proteggere.

Evitare di distendere la medicazione durante |'applicazione. Per la versione adesiva

di AQUACEL™ Foam, appianare il bordo adesivo. Assicurarsi che le articolazioni siano

sufficientemente flesse per consentire la mobilita del paziente.

. La medicazione puo essere tagliata; se cid accade, per chiudere e garantire una barriera

batterica & necessario utilizzare un nastro o una pellicola aggiuntivi.
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4. Rimozione della medicazione

a. La medicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato (avendo cura di
evitarne la saturazione) oppure quando non é piti integra o & sporca.

b. Se la rimozione della medicazione é difficoltosa, saturarla con soluzione fisiologica o
acqua sterile e rimuoverla lentamente.

c. Per rimuovere la medicazione, premere delicatamente sulla cute e sollevare con cautela
un angolo della medicazione; continuare fino a che tutti i bordi saranno sollevati.
Sollevare con cura la medicazione e smaltire secondo i protocolli clinici locali.

d. Solo durante le cure preventive, gli angoli della medicazione possono essere sollevati
per l'ispezione della cute e poi richiusi. La medicazione deve essere sostituita se la cute
non & integra.

Visitare il nostro sito Web www.convatec.com.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement AQUACEL™ Foam est un pansement hydrocellulaire stérile issu de la
technologie Hydrofiber™ composé :

d’un film externe de polyuréthane imperméable a l'eau et perméable a I'air qui
constitue une barriére contre les bactéries et les virus

d’une compresse centrale multicouche absorbante constituée d'une mousse de
polyuréthane et d'une couche Hydrofiber™ (carboxyméthylcellulose sodique) au
contact du lit de la plaie. La compresse absorbe et retient I'humidité, I'exsudat et les
bactéries.

Le pansement AQUACEL™ Foam adhésif est doté d'une bordure adhésive & base de
silicone perforé en contact avec la peau pour le maintenir en place sur le patient.

BENEFICES CLINIQUES

AQUACEL™ Foam est congu pour protéger les peaux fragiles contre I'humidité, le
cisaillement et les frottements.

AQUACEL™ Foam est congu pour fournir un milieu humide pour la cicatrisation de la plaie,
ce qui facilite la détersion autolytique et élimine l'espace mort entre la plaie et I'interface
du pansement.

AQUACEL™ Foam est congu pour gérer des niveaux d'exsudat excessifs qui peuvent
endommager davantage le lit de la plaie et la peau périlésionnelle.

UTILISATION PREVUE

Les pansements AQUACEL™ Foam peuvent étre utilisés, aprés avis d'un professionnel de
santé, pour la prise en charge des plaies exsudatives, des plaies non exsudatives et en
protection de la peau intacte.

Le pansement AQUACEL™ Foam peut étre inclus dans un protocole de soins complet pour
protéger la peau intacte de toute détérioration.

Les pansements AQUACEL™ Foam peuvent étre utilisés comme pansement primaire ou
secondaire.

INDICATIONS

Le pansement AQUACEL™ Foam est indiqué pour le traitement des types de plaies
suivants :

Ulcéres de la jambe

Escarres

Ulcéres du pied diabétique

Plaies chirurgicales

Bralures d'épaisseur partielle

Plaies traumatiques

UTILISATEURS CIBLES
Les pansements AQUACEL™ Foam sont congus pour étre utilisés par les professionnels de
la santé, les patients et les soignants.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS

Les pansements AQUACEL™ Foam sont destinés a étre utilisés chez des patients
présentant 'un des types de plaies répertoriés dans les indications ou pour ceux ayant
besoin de protéger la peau de risque de détérioration.

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements AQUACEL™ Foam ne doivent pas étre utilisés chez les personnes
sensibles ou ayant eu une réaction allergique au pansement ou a I'un de ses composants
susmentionnés.

Les pansements AQUACEL™ Foam:ne sont pas.compatibles.avec des agents oxydants
comme |'eau oxygénée ou les solutions d’hypochlorite.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

La stérilité est garantie a moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert avant
utilisation. N'utilisez pas le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert
avant l'utilisation et éliminez-le conformément aux réglements locaux.

N'utilisez pas le dispositif aprés la date limite dutilisation indiquée.

Les pansements AQUACEL™ Foam sont destinés a un usage unique exclusivement, ne pas
réutiliser. Toute réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection et de contamination
croisée ainsi qu'un retard de cicatrisation de la plaie.

Pour les plaies tres exsudatives, AQUACEL™ Foam peut étre utilisé en tant que pansement
secondaire en association avec un pansement primaire, tel qUAQUACEL™ Extra.

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

Si le pansement adhésif est découpé, un sparadrap peut étre nécessaire pour le maintenir
en place.

Un sparadrap ou d’autres moyens de fixation seront nécessaires pour maintenir le
pansement AQUACEL™ Foam Non adhésif en place.

Les pansements AQUACEL™ Foam résistent a I'eau, mais ne doivent pas étre immergés
pendant les bains ou la natation.

Les pansements AQUACEL™ Foam ne sont pas compatibles avec les produits a base
d'huile.

Au cours du processus normal de cicatrisation, les tissus non viables sont retirés de la plaie
(détersion autolytique) ; ce qui pourrait initialement faire paraitre la plaie plus grande.
Consultez 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/
rougeur de la peau périlésionnelle, exsudat), ou changement de couleur et/ou odeur de
la plaie.

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipulez

et éliminez conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et reglements
locaux, régionaux et fédéraux 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 a I'autorité compétente de I'Etat-Membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

CONTACT ET DUREE D'UTILISATION

Les pansements AQUACEL™ Foam peuvent rester en place jusqu‘a 7 jours, doivent étre
changés plus tét si cela est cliniquement indiqué et ils ne présentent aucun risque en cas
d'utilisation continue.

MODE D’EMPLOI

1. Stockage

Conservez a température ambiante (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Protégez de la lumiére.
Conservez au sec.

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

3. Préparation et application du pansement :
a. Choisissez une taille de pansement permettant de s'assurer que la compresse
absorbante centrale dépasse d’au moins 1 cm (1/3 po) sur la peau périlésionnelle.
b. En cas d'application sur une peau intacte, choisissez un pansement qui couvre toute la
zone vulnérable
Retirez le pansement de I'emballage stérile.
. Pour le pansement AQUACEL™ Foam adhésif uniquement : Retirez le papier protecteur
du pansement, en réduisant au maximum le contact des doigts avec la surface adhésive.
Maintenez le pansement sur la plaie ou la zone cutanée a protéger et alignez le centre
du pansement sur celui de la plaie ou de la zone cutanée a protéger.
Assurez-vous que le pansement n'est pas étiré lors de I'application. Pour le pansement
AQUACEL™ Foam adhésif, lissez la bordure adhésive. Assurez-vous que les articulations
sont suffisamment fléchies pour permettre la mobilité du patient.
Le pansement peut étre coupé. Dans ce cas, un sparadrap ou un film protecteur doit
étre utilisé pour créer 'étanchéité et assurer une barriére bactérienne.
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4. Retrait du pansement :

a. Le pansement doit étre changé lorsque cela est indiqué cliniquement (il faut éviter
toute sursaturation du pansement) ou s'il est endommagé/souillé.

b. Si le retrait du pansement est difficile, celui-ci doit étre saturé de sérum physiologique
ou d'eau stérile et retiré lentement.

c. Pour retirer le pansement, appuyez doucement sur la peau et soulevez avec précaution
un c6té du pansement, puis poursuivez jusqu'a ce que tous les bords soient décollés.
Enlevez soigneusement le pansement et éliminez-le selon les protocoles cliniques
locaux en vigueur.

d. Au cours des soins de prévention uniquement, un coin du pansement peut étre soulevé
pour contrdler la peau, puis repositionné. Le pansement doit étre changé si la peau est
lésée.

Consultez notre site internet www.convatec.com.
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ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El aposito AQUACEL™ Foam es un ap6sito estéril de espuma Hydrofiber™ para heridas, que
consta de:

« una pelicula de poliuretano exterior transpirable e impermeable, que proporciona una
barrera antibacteriana y antiviral;

una almohadilla central absorbente, suave y con varias capas, que contiene espuma de
poliuretano y una capa en contacto con la herida de Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa
sodica). La almohadilla absorbe y retiene la humedad, los exudados y las bacterias.

El AQUACEL™ Foam adhesivo tiene un borde en contacto con la piel de adhesivo de
silicona, para adherir el apésito al paciente.

BENEFICIOS CLIiNICOS

EI AQUACEL™ Foam esta disefiado para proteger la piel fragil de la humedad, los cortes de
contaminantes externos y de los daios por friccion.

El AQUACEL™ Foam esta disefiado para ofrecer un ambiente de cura hiumedo que favorece
el proceso de cicatrizacion, facilitando el desbridamiento autolitico y eliminando el
espacio muerto entre la herida y la superficie de contacto del aposito.

El AQUACEL™ Foam esta disefiado para manejar los niveles altos de exudado, que pueden
dafar adicionalmente el lecho de |a herida y la piel circundante.

USO PREVISTO

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam se pueden usar, bajo supervision de un profesional
sanitario, para el manejo de heridas con exudado y heridas no exudativas, asi como para
proteger la piel intacta.

El apdsito AQUACEL™ Foam se puede incluir en un protocolo integral de cuidado para
proteger la piel intacta frente a roturas cutaneas.

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam se pueden utilizar como apésito primario o secundario.

INDICACIONES

El ap6sito AQUACEL™ Foam esta indicado para el tratamiento de:
Ulceras vasculares

Ulceras por presion

Ulceras de pie diabético

Heridas quirdrgicas

Quemaduras de espesor parcial

Heridas trauméticas

USUARIOS PREVISTOS
Los ap6sitos AQUACEL™ Foam han sido disefiados para que lo utilicen profesionales
sanitarios, pacientes y cuidadores de pacientes.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam estan indicados para su uso en pacientes con uno de los
tipos de herida enumerados en las indicaciones, o en aquellos que necesitan proteccion
frente a roturas cutaneas.

CONTRAINDICACIONES

No se deben utilizar los apésitos AQUACEL™ Foam en personas que sean sensibles o
hayan presentado una reaccion alérgica al apésito o a los componentes anteriormente
mencionados.

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam no son compatibles con agentes oxidantes, como agua
oxigenada o soluciones de hipoclorito.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

La esterilidad esta garantizada, a menos que la bolsa esté abierta o dafada antes del uso.
No utilice el producto si el embalaje esta dafiado o se ha abierto antes del uso, y deséchelo
de acuerdo con los reglamentos locales.

No lo utilice en una fecha posterior a la fecha de caducidad.

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam son para un solo uso. No los reutilice. Su reutilizacién puede
incrementar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada y el retraso de la cicatrizacion
de la herida.

En el caso de heridas con exudado elevado, se puede utilizar el AQUACEL™ Foam como
aposito secundario junto con un apésito primario.

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

Si se corta el apésito adhesivo, podria ser necesario el uso de esparadrapo adhesivo
adicional para fijarlo en su lugar.

Se necesitard esparadrapo adhesivo adicional u otro medio de fijacién para asegurar el
aposito AQUACEL™ Foam No adhesivo sobre la herida.

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam son impermeables; sin embargo, no se deben sumergir
durante el bafio o natacion.

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam no son compatibles con productos oleosos.

Durante el proceso de cicatrizacién normal del cuerpo, el tejido inviable es eliminado de la
herida (desbridamiento autolitico), lo que puede hacer que inicialmente la herida parezca
mas grande.

Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios
durante el cambio de apésito: irritacion (enrojecimiento, inflamacién), maceracion
(emblanquecimiento de la piel), hipergranulacion (formacion excesiva de tejidos), signos
de infeccién (aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional, exudado
de la herida) o algin cambio en el color u olor de la herida.

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

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.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los ap6sitos AQUACEL™ Foam pueden utilizarse durante un maximo de 7 dias, pero deben
cambiarse cuando esté clinicamente indicado y resulten seguros para un uso continuo.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Almacenamiento

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

2. Preparacion de la herida y limpieza de la piel:
Antes de aplicar el apdsito, limpie la zona con un agente limpiador para heridas adecuado,
y seque la piel circundante.

3. Preparacion y aplicacion del apésito:
a. Cuando se aplique a una herida, elija un tamafno de apdsito que asegure que la
almohadilla absorbente central sea por lo menos 1 cm mayor que la herida.
b. Cuando se aplique sobre la piel intacta, elija un apdsito que cubra toda la zona
vulnerable
Retire el aposito del envase estéril.
. En caso de utilizar AQUACEL™ Foam adhesivo: Retire el revestimiento desplegable
minimizando el contacto de los dedos con la superficie adhesiva.
Mantenga el aposito sobre la herida o la zona de piel que desea proteger, y alinee el
centro del apdsito con el centro de la herida o la zona de piel que desea proteger.
Asegurese de que el aposito no se estire en la aplicacion. Para AQUACEL™ Foam
adhesivo, alise el borde adhesivo. Asegurese de que las articulaciones estén
suficientemente flexionadas como para permitir la movilidad del paciente.
g. Se puede cortar el apésito. En su caso, se debe utilizar esparadrapo adhesivo o un film
adicional para sellar y asegurar una barrera antibacteriana.

an

o

=

4, Retirada del apésito:

a. Los apdsitos se deben cambiar cuando esté clinicamente indicado (no se debe permitir
que el apésito se sature en exceso) o si se dana/mancha.

b. Si la retirada del apdsito resulta dificil, se debe saturar el apésito con solucién salina o
agua estériles y retirarse lentamente.

c. Para retirar el aposito, presione suavemente sobre la piel y levante con cuidado una
esquina del apésito y contintie hasta que todas las esquinas se hayan despegado.
Levante con cuidado el apésito y deséchelo segun los protocolos clinicos locales.

d. Unicamente durante cuidados preventivos se podra levantar el apésito por las esquinas
para inspeccionar la piel y volver a aplicarlo. Se debe cambiar el apésito si se produce
rotura cuténea.

Si necesita mas informacion u orientacién, consulte www.convatec.com
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DESCRICAO DO PRODUTO

AQUACEL™ Foam é um penso estéril de espuma com tecnologia Hydrofiber™ compostos
pelo seguinte:

uma pelicula de poliuretano exterior, respiravel e impermeavel que proporciona uma
barreira de protecao antibacteriana e antiviral

uma almofada central absorvente, multicamada, suave, com espuma de

poliuretano e uma camada de contacto com a ferida com tecnologia Hydrofiber™
(carboximetilcelulose sddica). A almofada absorve e retém a humidade, o exsudado e
as bactérias.

AQUACEL™ Foam Aderente tem um rebordo de contacto com a pele adesivo, de
silicone, para aderéncia do penso ao doente.

BENEFICIOS CLINICOS

AQUACEL™ Foam foi concebido para proteger a pele fragil de lesées resultantes de friccao,
corte (tensao de cisalhamento) ou humidade.

AQUACEL™ Foam foi concebido para proporcionar um ambiente hiimido, favoravel ao
processo de cicatrizagao da ferida, para ajudar no desbridamento autolitico e minimizar os
“espacos mortos” na interface leito da ferida/penso.

AQUACEL™ Foam foi concebido para gerir os niveis excessivos de exsudado, que podem

lesar ainda mais o leito da ferida e a pele circundante.

UTILIZACAO PRETENDIDA

Os pensos AQUACEL™ Foam podem ser utilizados, com a supervisao de um profissional de
saude, no tratamento de feridas com e sem exsudado e para protecao de pele intacta.

O penso AQUACEL™ Foam pode ser incluido num protocolo abrangente de cuidados para
proteger a pele intacta de leses.

Os pensos AQUACEL™ Foam podem ser usados como pensos primarios ou secundarios.

INDICAGOES

O penso AQUACEL™ Foam é indicado para o tratamento de:
Ulceras de perna

Ulceras de pressao

Ulceras de pé diabético

Feridas cirdrgicas

Queimaduras de espessura parcial

Feridas trauméticas

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
AQUACEL™ Foam destina-se a ser utilizado por profissionais de satide, doentes e
cuidadores.

POPULACAO ALVO DE DOENTES

Os pensos AQUACEL™ Foam destinam-se a ser utilizados em doentes com um dos tipos
de feridas descritos nas indicages, ou em doentes que requeiram prote¢ao contra lesdes
cutaneas.

CONTRAINDICAGOES

Os pensos AQUACEL™ Foam nao devem ser utilizados em individuos com sensibilidade a
ou que tenham tido uma reagdo alérgica ao penso ou aos componentes acima indicados.
Os pensos AQUACEL™ Foam ndo sdo compativeis com agentes oxidantes tais como
solugdes de perdxido de hidrogénio ou de hipoclorito.

PRECAUGOES E OBSERVACOES

A esterilidade esta garantida, a ndo ser que a embalagem esteja danificada ou tenha sido
previamente aberta antes da utilizacdo. Nao usar o dispositivo se a embalagem estiver
danificada ou tiver sido aberta antes da utilizacao; descartar o dispositivo de acordo com
os regulamentos locais.

Nao utilize ap6s a data de validade indicada.

Os pensos AQUACEL™ Foam destinam-se apenas a uma utilizagao Unica, ndo reutilize. A
reutilizagdo pode conduzir a um risco acrescido de infecdo ou contaminagdo cruzada e
cicatrizagdo tardia.

Para feridas altamente exsudativas, AQUACEL™ Foam pode ser utilizado como penso
secunddrio, conjuntamente com um penso primario, tal como o AQUACEL™ Extra.

Este penso nao deve ser utilizado com outros produtos de tratamento de feridas, sem
antes se aconselhar com um profissional de satde.

Se o penso adesivo foi cortado, poderd ser necessario fita adicional para uma maior
fixagao.

Pode ser necessario fita adesiva adicional, ou outros meios de fixagdo, para fixar o penso
AQUACEL™ Foam Nao Adesivo.

Os pensos AQUACEL™ Foam s&o resistentes a agua, contudo, ndo devem ser submersos
durante o banho ou enquanto nada.

Os pensos AQUACEL™ Foam nao sé&o compativeis com produtos oleosos.

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

Deve consultar um profissional de satide se observar uma destas alteragdes durante

a mudanga dos pensos: irritagao (rubor, inflamagao), maceragao (branqueamento da
pele), hipergranulagao (formacgao de excesso de tecido), sinais de infe¢ao (aumento

de intensidade da dor, hemorragia, aumento de temperatura/vermelhidao do tecido
circundante, exsudado da ferida), ou uma alteracao de cor e/ou de odor da ferida.

Apos a utilizagdo, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manuseie
e elimine de acordo com a pratica médica aceite e com as leis e requlamentos estaduais e
federais locais aplicaveis.

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

CONTACTO E DURACAO DE UTILIZACAO
Os pensos AQUACEL™ Foam podem ser usados durante um periodo maximo de 7 dias,
porém deverao ser substituidos antes desse periodo, se tal for clinicamente indicado. A
utilizagao continua dos mesmos é segura.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Armazenamento

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

2. Preparacao da Ferida e Limpeza da Pele:
Antes de aplicar o penso, limpe a zona com uma solugéo apropriada para limpeza de
feridas e seque a pele circundante.

3. Preparacao do Penso e Aplicagao:

a. Ao aplicar numa ferida, escolha um tamanho de penso que garanta que a almofada
central absorvente é, pelo menos, 1 cm (1/3 polegada) maior do que a ferida.

b. Ao aplicar em pele intacta, escolha um penso que cubra a totalidade da area vulneravel

c. Remova o penso da embalagem estéril.

d. Apenas para AQUACEL™ Foam Aderente: Remova as peliculas removiveis, minimizando
o contacto dos dedos com a superficie adesiva.

e. Segure o penso sobre a ferida ou sobre a area da pele a ser protegida e alinhe o centro
do penso com o centro da ferida ou da area da pele a ser protegida.

f. Assegure-se de que o penso ndo estd esticado ap6s a aplicagdo. No caso de AQUACEL™
Foam Aderente, alise o rebordo adesivo. Assegure-se de que as articulagbes estdao
suficientemente fletidas para permitir mobilidade ao doente.

g. 0 penso pode ser cortado; se for cortado, deve utilizar-se fita adesiva ou um penso com
pelicula para criar uma selagem e assegurar uma barreira bacteriana.

4. Remocgao do Penso:

a. O penso deve ser mudado quando clinicamente indicado (nao se deve deixar o penso
ficar demasiado saturado), ou se ficar danificado/sujo.

b. Se for dificil remover o penso, este deve ser saturado com &gua ou soro fisiolégico
estéril e removido lentamente.

c. Para remover o penso, pressione suavemente a pele e levante cuidadosamente um
dos cantos do penso, continuando até que todos os rebordos estejam soltos. Retire
cuidadosamente o penso e elimine-o de acordo com os protocolos clinicos locais.

d. Apenas durante cuidados preventivos, o canto do penso pode ser levantado para
inspecdo da pele e depois novamente selado. O penso deve ser substituido caso a pele
esteja traumatizada.

Visite-nos online em: www.convatec.com.
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NEDERLAN

PRODUCTBESCHRUVING

AQUACEL™ Foam-verband is een steriel wondverband van Hydrofiber™-schuim,
bestaande uit:

een waterproof, ademende buitenlaag van polyurethaanfolie die een bacteriéle en
virale barriere vormt

een zacht, meerlagig, absorberend gaas met polyurethaanschuim in

het midden, polyurethaanschuim en een Hydrofiber™-wondcontactlaag
(natriumcarboxymethylcellulose). Het gaas absorbeert en houdt vocht, exsudaten en
bacterién vast.

AQUACEL™ Foam met kleeflaag heeft een huidcontactrand met siliconenhechtmiddel
om het verband vast te maken aan de patiént.

KLINISCHE VOORDELEN

AQUACEL™ Foam is ontworpen om kwetsbare huid te beschermen tegen schade door
vocht, schuiving en wrijving.

AQUACEL™ Foam is ontworpen om een vochtige omgeving voor wondgenezing te bieden
die autolytisch debridement bevordert en voorkomt dat er ruimte ontstaat tussen de
wond en het oppervlak van het verband.

AQUACEL™ Foam is ontworpen voor beheersing van overtollig exsudaat dat het wondbed
en de omringende huid verder kan beschadigen.

BEOOGD GEBRUIK

AQUACEL™ Foam-verbanden kunnen, na het raadplegen van een zorgverlener, worden
gebruikt voor de behandeling van exsuderende en niet-exsuderende wonden en voor de
bescherming van intacte huid.

AQUACEL™ Foam-verband kan worden opgenomen in een uitgebreid verzorgingsprotocol
om de intacte huid te beschermen tegen afbraak.

AQUACEL™ Foam-verbanden kunnen worden gebruikt als primair of secundair verband.

INDICATIES

AQUACEL™ Foam-verband is geindiceerd voor de behandeling van:
ulcera aan het been

drukulcera

diabetische voetulcera

chirurgische wonden

brandwonden van gedeeltelijke dikte

traumatische wonden

BEOOGDE GEBRUIKERS
AQUACEL™ Foam-verbanden zijn bestemd voor gebruik door zorgverleners, patiénten en
verzorgers.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

AQUACEL™ Foam-verbanden zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een van de in
de indicaties vermelde wondtypen of bij patiénten die huidbescherming nodig hebben
tegen beschadiging.

CONTRA-INDICATIES

AQUACEL™ Foam-verbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die overgevoelig
zijn voor of een allergische reactie hebben gehad op het verband of de bovengenoemde
componenten.

AQUACEL™ Foam-verbanden zijn niet compatibel met oxiderende stoffen zoals
waterstofperoxide of oplossingen met hypochloriet.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan gebruik
is geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of voorafgaand
aan gebruik is geopend en gooi het hulpmiddel weg volgens de lokale verordeningen.
Niet gebruiken na de vermelde uiterste gebruiksdatum.

AQUACEL™ Foam-verbanden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik,

niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of
kruisbesmetting en vertraagde genezing.

Bij sterk exuderende wonden kan AQUACEL™ Foam worden gebruikt als secundair
verband in combinatie met een primair verband, zoals AQUACEL™ Extra.

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

Als het adhesief verband is geknipt, kan extra tape nodig zijn om het op zijn plaats te
houden.

Er kan extra tape of een ander fixatiemiddel nodig zijn om het AQUACEL™ Foam niet-
klevend verband op zijn plaats te houden.

AQUACEL™ Foam-verbanden zijn waterbestendig maar mogen tijdens baden of
zwemmen niet worden ondergedompeld.

AQUACEL™ Foam-verbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.

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.

Een gezondheidzorgprofessional 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 instantie in
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

AQUACEL™ Foam-verbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen, verbanden
moeten eerder worden vervangen als dit klinisch geindiceerd is en ze zijn veilig voor
continu gebruik.

GEBRUIKSAANWIZING

1.Bewaren

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

2.Wondbedpreparatie en reinigen van de huid:

Voorafgaand aan het aanbrengen van het verband moet het gebied worden gereinigd
met een daarvoor bestemd wondreinigingsmiddel en moet de omringende huid worden
gedroogd.

3. Gereedmaken en aanbrengen van het verband:

a. Kies bij het aanbrengen op een wond een verbandmaat waardoor verzekerd is dat het
centraal absorberend gaas ten minste 1 ¢cm (1/3 inch) groter is dan de wond.

b. Kies bij het aanbrengen op een intacte huid een verband dat de hele kwetsbare zone
bedekt

c. Verwijder het verband uit de steriele verpakking.

. Uitsluitend voor AQUACEL™ Foam met kleeflaag: Trek de beschermfolie los en raak de

kleefrand hierbij zo weinig mogelijk aan met de vingers.

Houd het verband over de wond of het te beschermen gedeelte van de huid en

breng het midden van het verband op één lijn met het midden van de wond of het te

beschermen gedeelte van de huid.

Zorg dat het verband bij het aanbrengen niet wordt uitgerekt. Bij AQUACEL™ Foam

met kleeflaag de kleefrand voorzichtig vastdrukken. Zorg dat de gewrichten voldoende

gebogen zijn om de mobiliteit van de patiént te behouden.

. Het verband kan worden bijgeknipt; in dat geval moet extra tape of folieverband

worden gebruikt om voor een goede afsluiting en een bacteriéle barriére te zorgen.
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4.Verwijderen van het verband:

a. Het verband moet worden vervangen als dat klinisch geindiceerd is (het verband mag
niet oververzadigd raken) of als het beschadigd/vuil wordt.

b. Als het verband moeilijk te verwijderen is, moet het verband worden verzadigd met
steriele zoutoplossing of water en langzaam worden verwijderd.

c. Om het verband te verwijderen, drukt u zachtjes de huid naar beneden en haalt u
voorzichtig één hoek van het verband omhoog. Ga daarmee door tot alle randen los
zijn gehaald. Til het verband voorzichtig van de wond en gooi het weg volgens lokale
klinische protocollen.

d. Alleen tijdens preventieve zorg kan een hoek van het verband worden opgetild voor

inspectie van de huid en opnieuw worden afgesloten. Het verband moet worden
vervangen als de huid kapot is.

Bezoek ons online op www.convatec.com.

Gefabriceerd in het VK
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/™ geeft een handelsmerk aan van ConvaTec Inc. AQUACEL, het AQUACEL logo en
Hydrofiber zijn geregistreerde handelsmerken

VENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

AQUACEL™ Foam-forband ér ett sterilt skumsarfoérband av Hydrofiber™ som bestér av:

en vattentdt, luftgenomslapplig yttre polyuretanfilm som tillhandahaller en bakteriell
och viral barriar

en mjuk, absorberande central dyna med flera lager som innehéller polyuretanskum
och sarkontaktlager av Hydrofiber™ (natriumkarboximetylcellulosa). Dynan absorberar
och bevarar fukt, sdrvatska och bakterier.

AQUACEL™ Foam Adhesive har en hudkontaktkant i form av en silikonhafta som faster
férbandet pé patienten.

KLINISK NYTTA

AQUACEL™ Foam &r designat for att skydda skor hud mot fukt, skjuvning och
friktionsskada.

AQUACEL™ Foam ar designat for att tillhandahalla en fuktig, sarlakande miljo, framja
autolytisk debridering och avldgsna héligheter mellan sarets och férbandets kontaktyta.
AQUACEL™ Foam &r designat for att hantera hoga sarvatskenivaer som kan skada
sarbadden och den omgivande huden ytterligare.

AVSEDD ANVANDNING

AQUACEL™ Foam-férband kan anvéndas i samrad med hélso- och sjukvéardspersonal vid
hantering av vatskande och icke vatskande sar och som skydd av intakt hud.
AQUACEL™ Foam-forband kan ingé i en omfattande vardrutin for att skydda intakt hud
mot nedbrytning.

AQUACEL™ Foam-férband kan anvandas som ett primart eller sekundart férband.

INDIKATIONER

AQUACEL™ Foam-férband ér indikerat for behandling av:
+ Bensar

Trycksar

Diabetesfotsar

Operationssar

Andra gradens brannskador

Traumatiska sar

AVSEDDA ANVANDARE
AQUACEL™ Foam-férband ska anvandas av halso- och sjukvardspersonal, patienter och
vardgivare.

MALPATIENTGRUPP
AQUACEL™ Foam-forband &r avsedda att anvandas pé patienter med en av sartyperna
som anges i indikationerna eller pa de som behéver skydda huden mot nedbrytning.

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL™ Foam-férband ska inte anvandas pa individer som &r 6verkénsliga eller som
har haft en allergisk reaktion mot forbandet eller dess komponenter som namns ovan.
AQUACEL™ Foam-forband &r inte kompatibla med oxidationsmedel sdsom véteperoxid
eller hypokloritlésningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

Sterilitet garanteras forutom nar produktférpackningen ar skadad eller har 6ppnats fore
anvéandning. Anvéand inte produkten om férpackningen ar skadad eller 6ppnad fore
anvandning och kassera produkten enligt lokala férordningar.

Anvénd inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

AQUACEL™ Foam-férband &r endast for engéngsbruk och far inte teranvandas.
Ateranvandning kan ge upphov till en 6kad risk for infektion och korskontaminering eller
forsenad sarldkning.

Pa rikligt vatskande sar kan AQUACEL™ Foam anvandas som ett sekundart forband
tillsammans med ett priméart férband, s& som AQUACEL™ Extra.

Detta forband ska inte anvandas med andra sarvardsprodukter utan att man forst
konsulterat hélso- och sjukvéardspersonal.

Om du har klippt i det vidhéftande férbandet kan det behovas extra héfta for sakerstélla
att det halls pa plats.

Extra hafta eller annat fixeringsmaterial kommer att behévas for att fasta AQUACEL™ Foam
icke vidhaftande férband pa plats.

AQUACEL™ Foam-forband &r vattentaliga, de ska dock inte vara under vatten vid bad eller
simning.

AQUACEL™ Foam-férband r inte kompatibla med oljebaserade produkter.

Under kroppens normala ldkningsprocess tas icke-viabel vavnad bort frén séret (autolytisk
debridering), vilket kan fa saret att se storre ut till en borjan.

Halso- och sjukvérdspersonal ska konsulteras om nagot av féljande observeras

under férbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar),
hypergranulation (6verdriven vévnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smarta,
blédning, varme/rodnad av omgivande vévnad, sarexsudat), eller vid en férandring av
sarets farg och/eller lukt.

Efter anvandningen kan produkten utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enligt med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala statliga och federala
lagar och bestammelser.

Om det under anvandningen av den hér produkten eller som ett resultat av dess
anvandning har intréffat ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten befinner sig.
KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

AQUACEL™ Foam-forband kan anvandas i upp till sju (7) dagar, forband ska bytas tidigare
om det &r kliniskt indikerat och &r sékert for fortsatt anvandning.

BRUKSANVISNING

1. Forvaring

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

2. Preparering av saromradet och omgivande hud:
Innan du ldgger pa forbandet, reng6r omradet med lamplig rengérningsrutin och lat den
omgivande huden torka.

3. Forberedelser och applicering av forband:

a. Vid applicering pa ett sér ska du vélja en férbandsstorlek som garanterar att den
centrala absorberande dynan &r minst 1 cm (1/3 tum) storre &n saret.

b. Vid applicering pa intakt hud ska du vilja ett férband som tacker hela det sarbara
omradet

c. Ta ut forbandet fran den sterila forpackningen.

. Endast for AQUACEL™ Foam Adhesive: Minimera fingerkontakt med den sjélvhaftande

ytan nar du avlagsnar skyddsholjet.

Hall forbandet 6ver saret eller hudomradet som ska skyddas, och rikta in férbandets

mitt mot sérets mitt eller i mitten av det hudomrade som ska skyddas

Se till att forbandet inte strécks ut vid applikation. Vid anvandning av AQUACEL™ Foam

Adhesive ska du slita ut den vidhaftande kanten. Se till att patientens leder ar tillrackligt

bojda for att ge patienten rorlighet.

. Forbandet kan klippas; om det klipps ska extra hafta eller filmférband anvandas for att

skapa god forslutning och sakerstélla en bakteriell barriar.
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4. Borttagande av forband:

a. Forbandet ska bytas nar det &r kliniskt indikerat (forbandet far inte bli Gvermattat) eller
om det gér sonder/blir smutsigt.

b.Om det ar svart att ta bort forbandet ska det blétas med steril koksaltlosning eller vatten
och tas bort langsamt.

c. For att ta bort forbandet ska du trycka ner huden varsamt och forsiktigt lyfta i ett av
forbandets horn, fortsatt tills alla kanter &r lossade. Lyft forsiktigt bort forbandet och
kassera det enligt lokala kliniska riktlinjer.

d. Det &r bara nar forbandet anvands i forebyggande syfte som hornet pa férbandet kan
lyftas, for att inspektera huden, och sedan sattas tillbaka. Forbandet maste bytas om
huden &r skadad.

Besok oss online pa www.convatec.com.

Tillverkad i Storbritannien ———
© 2023 ConvaTec Inc.

®/™ indikerar att ett varuméarke hos ConvaTec Inc. AQUACEL, AQUACEL-logotypen och

Hydrofiber ar registrerade varumarken

SUOMI

TUOTEKUVAUS

AQUACEL™ Foam -sidos on steriili Hydrofiber™-vaahtosidos, joka koostuu:
vedenpitavastd, hengittavasta ulommasta polyuretaanikalvosta, joka estda bakteereja
ja viruksia

pehmedstd, monikerroksisesta imukykyisestd keskelld olevasta haavatyynysta, joka
siséltaa polyuretaanivaahtomuovikerroksen ja Hydrofiber™-haavakontaktikerroksen
(natriumkarboksimetyyliselluloosa). Haavatyyny imee ja varastoi kosteuden,
haavaeritteen ja bakteerit.

AQUACEL™ Foam -sidoksessa on silikonikiinnitteinen kontaktireuna, jolla sidos
kiinnitetdan iholle.

KLIINISET HYODYT

AQUACEL™ Foam on suunniteltu suojaamaan herkkaa ihoa kosteudelta, hankaukselta ja
kitkavauriolta.

AQUACEL™ Foam on suunniteltu muodostamaan haavalle kostea paranemisymparist,
auttamaan autolyyttisessa puhdistumisessa ja poistamaan tyhjaa tilaa haavan ja sidoksen
kosketuskohdassa.

AQUACEL™ Foam on suunniteltu hallitsemaan liiallisia eritemaarid, jotka voivat vaurioittaa
haava-aluetta ja ympéroivaa ihoa.

KAYTTOTARKOITUS

AQUACEL™ Foam -sidoksia voidaan kéyttaa erittavien ja erittdmattémien haavojen
hoitoon ja ehjan ihon suojaamiseen, kun asiasta on ensin keskusteltu terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

AQUACEL™ Foam -sidosta voidaan kayttaa kattavassa hoitomenetelméssa ehjén ihon
suojaamiseksi rikkoontumiselta.

AQUACEL™ Foam -sidoksia voidaan kéyttda ensisijaisena tai toissijaisena sidoksena.

KAYTTOAIHEET T
AQUACEL™ Foam -sidos on tarkoitettu seuraavien haavojen hoitoon:

sadrihaavat

painehaavat

diabeettiset jalkahaavat

leikkaushaavat

toisen asteen palovammat

traumaattiset haavat.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
AQUACEL™ Foam -sidoksia voivat kdyttaa terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat..

KOHDEPOTILASVAESTO

AQUACEL™ Foam -sidokset on suunniteltu kaytettévéksi potilailla, joilla on jokin
kayttdaiheissa luetelluista haavatyypeista tai joilla tarvitaan ihon suojaamista
rikkoutumista vastaan.

VASTA-AIHEET

AQUACEL™ Foam -sidoksia ei saa kayttaa henkildille, jotka ovat herkki tai joilla on ollut
allerginen reaktio sidokselle tai sen edelld mainituille ainesosille.

AQUACEL™ Foam -sidokset eivét ole yhteensopivia hapettavien aineiden kuten
vetyperoksidi- tai hypokloriittiliuosten kanssa.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa.
Tuotetta ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kéyttoa. Havita tuote
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Ei saa kdyttad ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

AQUACEL™ Foam -sidokset ovat ainoastaan kertakayttoisia. Niitd ei saa kdyttad uudelleen.
Uudelleenkaytto saattaa johtaa lisddntyneeseen infektion ja ristikontaminaation ja
paranemisen viivastymisen vaaraan.

Runsaasti erittavien haavojen kohdalla AQUACEL™ Foam -sidosta voidaan kayttaa
toissijaisena sidoksena yhdessa ensisijaisen sidoksen, kuten AQUACEL™ Extra -sidoksen,
kanssa.

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

Jos liimasidosta leikataan, sen paikalleen kiinnittymisen varmistamiseen voidaan tarvita N
lisateippia.

AQUACEL™ Foam -sidoksen paikalleen kiinnittamiseen tarvitaan lisateippi tai muu
kiinnitysvaline.

AQUACEL™ Foam -sidokset ovat vedenkestavid, mutta niitd ei kuitenkaan pida upottaa
veteen kylvyn tai uimisen yhteydessa.

AQUACEL™ Foam -sidokset eivat ole yhteensopivia 6ljypohjaisten tuotteiden kanssa.
Kehon normaalin parantumisprosessin aikana kuollut kudos poistuu haavasta
(autolyyttinen puhdistuminen), minka vuoksi haava nayttaa aluksi suuremmalta.

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

Kéyton jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Késittele ja havita
sidos hyvaksyttyjen lddketieteellisten kdytanteiden seka soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja saadosten mukaisesti.

Jos tuotteen kdyton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita
siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas ovat.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO

AQUACEL™ Foam -sidoksia voidaan kéyttad enintaan seitseman paivaa; sidokset on
vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen, ja niiden jatkuva kaytté on
turvallista.

KAYTTOOHJEET

1. Sailytys

Sailytd huoneenlammassa (10-25°C / 50-77°F). Suojattava valolta. Pidettdva kuivana.

hdi

2.Haava-alueen lujaihonp
Puhdista alue sopivalla haavan puhdistusmateriaalilla ja kuivaa ympar6iva iho ennen




sidoksen asettamista paikalleen.

3. Sidol Imistelu ja aset

a. Kun laitat sidostahaavalle, valitse sidoksen koko niin, etta sen keskellé oleva
imukykyinen haavatyyny on vahintdan 1 cm suurempi kuin haava.

b. Kun tuote asetetaan ehjalle iholle, valitse sidos, joka peittaa herkdn alueen kokonaan

c. Poista sidos steriilista pakkauksesta.

d. Vain AQUACEL™ Foam kiinnittyva sidos: Poista suojapaperi siten, etta sormet
koskettavat liimapintaa mahdollisimman vahan.

e. Pidd sidosta haavan tai suojattavan ihon paalla ja kohdista sidoksen keskiosa haavan tai
suojattavan ihoalueen keskiosan kanssa.

f. Sidosta ei saa venyttad, kun sitd asetetaan paikalleen. Kun kyseessa on AQUACEL™ Foam
kiinnittyva sidos, tasoita liimareunus paikalleen. Varmista, etta potilaan nivelet paasevét
liikkumaan riittavasti.

g. Sidosta voi leikata; talléin on kaytettdva lisaksi teippia tai kalvosidosta, jolla sidos
voidaan sulkea ja bakteerien paasy haavaan estaa.

4. Sidoksen poistaminen:

a. Sidos tulee vaihtaa, kun se on kliinisesti tarkoituksenmukaista (sidoksen ei saa antaa
ylikyllastyd) tai kun sidos vaurioituu/likaantuu.

b. Jos sidoksen poistaminen on vaikeaa, sidos tulee kylldstaa steriililld keittosuolaliuoksella
tai vedelld ja poistaa hitaasti.

c. Poista sidos painamalla ihoa varovasti, kohottamalla varovasti sidoksen yhtd kulmaa
ja jatkamalla ndin, kunnes kaikki reunat ovat irti. Irrota sidos varovasti ja havitd se
paikallisten kliinisten kaytantojen mukaisesti.

d. Sidoksen kulman voi nostaa ihon tarkistusta varten ja sulkea sitten uudelleen vain, kun
kyseessa on ennaltaehkdiseva hoito. Sidos téytyy vaihtaa, jos iho on rikkoutunut.

Internet-osoitteemmeon www.convatec.com.

Valmistettu Isossa-Britanniassa
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°/™-merkki osoittaa ConvaTec Inc. -yhtién tavaramerkkia. AQUACEL, AQUACEL-logo ja
Hydrofiber ovat rekisterdityja tavaramerkkeja

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Foam bandage er en steril, Hydrofiber™ skumbaseret sarbandage, der bestar

af:

« en vandteet, andbar ydre polyurethanfilm, som danner en bakteriel og viral barriere

« en blgd, flerlaget, absorberende midterpude, der indeholder polyurethanskum og
Hydrofiber™ (natriumcarboxymethylcellulose) sarkontaktlag. Puden absorberer og
fastholder fugt, eksudater og bakterier.

« AQUACEL™ Foam klzebende har en perforeret hudkontaktkant med silikonekleeber til at
klzebe bandagen til patienten.

KLINISKE FORDELE

AQUACEL™ Foam er designet til at beskytte skrabelig hud mod fugt, forskydning og
friktionsskader.

AQUACEL™ Foam er designet til at give et fugtigt sérhelingsmiljo, der fremmer autolytisk
debridering og fierner dedrummet i kontaktfladen mellem saret og bandagen.
AQUACEL™ Foam er designet til at behandle overskydende eksudatniveauer, som
yderligere kan beskadige sarlejet og den omgivende hud.

TILSIGTET ANVENDELSE

AQUACEL™ Foam bandager kan anvendes i samrad med sundhedspersonale, til
behandling af vaeskende, ikke-vaeskende sér og til beskyttelse af intakt hud.

AQUACEL™ Foam bandage kan indga i en omfattende plejeprotokol for at beskytte intakt
hud mod nedbrydning.

AQUACEL™ Foam bandager kan anvendes som primaer eller sekundzer bandage.

INDIKATIONER

AQUACEL™ Foam bandage er indiceret til behandlingen af:
« Bensar

« Tryksar

- Diabetiske fodsar

«+ Operationssar

« Delvise forbraendinger (andengrads forbreending)

« Traumatiske sar

TILSIGTEDE BRUGERE
AQUACEL™ Foam bandager er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale,
patienter og omsorgspersoner.

MALPATIENTPOPULATION
AQUACEL™ Foam bandager er beregnet til at blive brugt pé patienter med en af
sartyperne angivet i indikationerne eller dem, der kraever beskyttelse fra hudnedbrydning.

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL™ Foam bandager mé ikke anvendes til personer, som er overfglsomme over for
og/eller har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller bestanddele anfert ovenfor.
AQUACEL™ Foam bandager er ikke kompatible med oxidationsmidler som
hydrogenperoxid eller hypokloridoplasninger.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG OBSERVATIONER

Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller abnet forud for anvendelsen.

Produktet méa ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet forud for

anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

Ma ikke anvendes efter den anferte udlgbsdato.

AQUACEL™ Foam bandager er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug kan

medfere oget risiko for infektion og krydskontaminering samt forsinket sarheling.

Til kraftigt veeskende sar kan AQUACEL™ Foam bruges som sekundzer bandage sammen

med en primaer bandage, sa som AQUACEL™ Extra.

Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter uden

forst at have konsulteret sundhedspersonale.

Hvis der klippes i den klaebende bandage, kan der blive brug for yderligere tape til at

holde den pa plads.

Yderligere tape eller andre fikseringsmetoder vil vaere pakraevet for at fastgore AQUACEL™

Foam

Ikke-klebende bandage pé plads.

AQUACEL™ Foam bandager er vandafvisende, dog ma de ikke nedsaenkes under vand ved

badning eller svamning.

AQUACEL™ Foam bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter.

Under kroppens normale helingsproces flernes ikkelevedygtigt vaev fra saret (autolytisk
____ débridement), hvilket kan i starten fa saret til at se starre ud.

Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (redme

og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven

vaevsdannelse), tegn pa infektion (aget smerte, bledning, varme/redme i omgivende vaev,

oget sekretion fra saret), eller aendringer i sarets 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

nationale love og forordninger.

Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig

handelse, bedes den indberettet til fabrikanten og det bemyndigede organ ilandet, hvor

brugeren og/eller patienten er bosat.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED

AQUACEL™ Foam bandager kan bzeres i op til 7 dage, bandagerne skal skiftes tidligere,

hvis det er klinisk indiceret, og er sikre til kontinuerlig brug.

BRUGSANVISNING

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

2. Forberedelse og rengering af saret og huden:
Inden anlaeggelse af bandagen rengeres saret med en passende sarrens, og den
omkringliggende hud torres.

3.Forberedelse og applicering af bandage:

a. Ved anlaeggelse pa et sér, sa veelg en bandagestarrelse, der sikrer, at den absorberende
pude i midten er mindst 1 cm (1/3 tomme) sterre end séret.

b. Ved anlaeggelse pa intakt hud, sa veelg en bandage, som daekker hele det sarbare
omrade

c. Tag bandagen ud af den sterile emballage.

d. Kun for AQUACEL™ Foam klaebende: Fjern daekpapiret og undga sé vidt muligt kontakt

mellem fingeren og klaebefladen.

Hold bandagen over saret eller den del af huden, der skal beskyttes, sa midten af

bandagen er lige over midten af saret, eller den del af huden der skal beskyttes.

Serg for at bandagen ikke straekkes, nar den anlaegges. For AQUACEL™ Foam klaebende,

glat den kleebende kant ud. Serg for at led er tilstreekkeligt bejede, for at tillade

patientmobilitet.

. Bandagen kan tilklippes. Hvis den tilklippes, brug da yderligere tape eller en film til at

skabe en forsegling og sikre en barriere mod bakterier.
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. Fjernelse af bandage:

. Bandagen skal skiftes, nar det er klinisk indiceret (bandagen ma ikke blive
gennemvaedet), eller hvis den bliver beskadiget/beskidt.

. Hvis det er svaert at flerne bandagen, skal bandagen gennemvaedes med sterilt vand
eller saltvand og tages langsomt af.
Bandagen flernes ved at trykke let pa huden og forsigtigt lgfte i ét af bandagens hjgrner
og fortseette til alle hjerner er frie. Fjern forsigtigt bandagen og bortskaf den i henhold
til lokale kliniske retningslinjer.

. Kun ved forebyggende behandling ma bandagens hjgrner lgftes for at inspicere huden
og derefter forsegles igen. Bandage skal skiftes, hvis huden er beskadiget.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

AQUACEL™ Foam-bandasje er en steril Hydrofiber™-skumbandasje som bestér av:

« envanntett, pustende utvendig polyuretanfilm som utgjer en barriere mot bakterier
og virus

« en myk, absorberende flerlagspute i midten som inneholder polyuretanskum og
Hydrofiber™-sarkontaktlag (natriumkarboksymetylcellulose). Puten absorberer og
holder inne fuktighet, eksudater og bakterier.

« AQUACEL™ Foam selvklebende har en hudkontaktkant med silikonkleber, slik at
bandasjen kan festes til huden.

KLINISKE FORDELER
AQUACEL™ Foam er utviklet for a beskytte skjer hud mot fuktighet, skjaerkrefter og

- . friksjonsskader.
AQUACEL™ Foam er utviklet for a danne et fuktig milje for sértilheling, fremme autolytisk
debridering og fierne dedrom mellom saret og bandasjen.
AQUACEL™ Foam er utviklet for 8 handtere overfladig eksudat som kan skade sarbunnen
og den omkringliggende huden ytterligere.

TILTENKT BRUK

Etter konsultasjon med helsepersonell kan AQUACEL™ Foam-bandasjer brukes til
behandling av vaeskende og ikke-vaeskende sar, og til beskyttelse av intakt hud.
AQUACEL™ Foam-bandasje kan inkluderes i en omfattende behandlingsprotokoll for &
beskytte intakt hud mot nedbrytning.

AQUACEL™ Foam-bandasjer kan brukes som en primaer eller sekundzer bandasje.

INDIKASJONER

AQUACEL™ Foam-bandasje er indisert for behandling av:
« bensar

« trykksar

- diabetiske fotsar

+ operasjonssar

« annengrads forbrenning

- traumatiske sar

TILTENKTE BRUKERE
AQUACEL™ Foam-bandasjer skal brukes av helsepersonell, pasienter og omsorgspersoner.

MALPASIENTPOPULASJON
AQUACEL™ Foam-bandasjer er tiltenkt brukt pa pasienter med en av sértypene oppgitt i
indikasjonene eller dem som trenger beskyttelse mot hudnedbrytning.

KONTRAINDIKASJONER

AQUACEL™ Foam-bandasjer skal ikke brukes pa personer som er falsomme overfor, eller
som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller komponentene som er oppgitt
ovenfor.

AQUACEL™ Foam-bandasjer er ikke kompatible med oksiderende midler som
hydrogenperoksid eller hypoklorittlgsninger.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller apnet for bruk. Ikke bruk
---- produktet hvis emballasjen er skadet eller apnet for bruk, og kast produktet i samsvar med

lokale forskrifter.

Skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

AQUACEL™ Foam-bandasjer er kun til engangsbruk, ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan

fore til gkt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon og forsinket heling.

For svaert veeskende sar kan AQUACEL™ Foam brukes som en sekundzer bandasje sammen

med en primaer bandasje, slik som AQUACEL™ Extra.

Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sarpleieprodukter uten forst &

konsultere helsepersonell.

Hvis den selvklebende bandasjen kuttes, kan det vaere behov for tilleggstape for a holde

den trygt pa plass.

Tilleggstape, eller andre festemidler, er nedvendig for & holde AQUACEL™ Foam ikke-

klebende bandasje pé plass.

AQUACEL™ Foam-bandasjer er dusj sikre. De skal imidlertid ikke nedsenkes ved bading

eller svomming.

AQUACEL™ Foam-bandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter.

Under kroppens normale helingsprosesser blir ikke-levedyktig vev flernet fra saret

(autolytisk debridering), noe som forst kan fa saret til & virke storre.

Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det felgende observeres under bandasjeskift:

irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere), hypergranulering

(for stor vevsdannelse), tegn péa infeksjon (okt smerte, bledning, varme/radhet pa

omkringliggende vev, séreksudat) eller endring i sarets farge og/eller lukt.

Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Handter 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.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET
AQUACEL™ Foam-bandasjer kan brukes i opptil 7 dager. Bandasjen skal skiftes tidligere
hvis dette er klinisk indisert, og er trygg & bruke kontinuerlig.

BRUKSANVISNING

1. Oppbevaring

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

2. Klargjoring av sarstedet og rens av huden:
Rens omradet med et egnet sarrensemiddel og terk den omkringliggende huden for
bandasjen legges pa.

3. Klargjoring og applisering av bandasje:

Nar den skal paferes et sar, skal du velge en bandasjesterrelse hvor den absorberende

puten i midten er minst 1 cm (1/3 tommer) stgrre enn saromradet.

Nar den skal paferes intakt hud, skal du velge en bandasje som dekker hele det utsatte

omradet

Ta bandasjen ut av den sterile pakken.

. Kun for AQUACEL™ Foam selvklebende: Fjern avtrekkspapiret og minimer kontakt

mellom fingrene og den klebende overflaten.

Hold bandasjen over séret eller hudomradet som skal beskyttes, og innrett midten av

bandasjen med midten av saret eller hudomradet som skal beskyttes.

Sorg for at bandasjen ikke strekkes ved pafering. For AQUACEL™ Foam selvklebende

glatter du ut den selvklebende kanten. Sgrg for at leddene er tilstrekkelig bayd for &

tillate pasientbevegelse.

. Bandasjen kan klippes; hvis den klippes, skal ekstra tape eller flmbandasje brukes for a
lage en forsegling og sikre en bakteriell barriere.
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Fjerning av bandasjen:

Bandasjen skal skiftes nar det er klinisk indisert (bandasjen ma ikke bli overmettet) eller

hvis den blir skadet/tilsmusset.

. Hvis det er vanskelig a fierne bandasjen, skal bandasjen mettes med steril
saltopplesning eller sterilt vann og fjernes langsomt.

. For & flerne bandasjen trykker du varsomt ned pa huden og lofter forsiktig ett hjorne av
bandasjen. Fortsett til alle kantene er lasnet. Loft bandasjen forsiktig av og kast den i
henhold til lokale kliniske protokoller.

d. Bandasjens hjerne kan kun loftes for & inspisere huden og forsegles igjen under

forebyggende pleie. Bandasjen ma skiftes hvis huden er brutt.
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EAARVIKOG

NEPIFPAOH TOY MPOIONTOZ

To eniBepa AQUACEL™ Foam eival éva amooTelpwpévo emiBepa yia éAKn pe appd

Hydrofiber™ mou mepthapBaver:

+ Hia adaBpoxn, pe SuvatotnTa avamnvong eEwTepIkn pePPpdavn moAuoupeBavng mou
TapEXEl avTIRAKTNPIAKS KAt QVTI-KO @paypo

+ M0 HOAAKT), TTOANUOTPWHATIKY, ATOPPOPNTIKK KEVIPIKN emévéuon and agpo
TOAUOUPEBAVNG KAl TO OTPWHA EMAPNG HE To EAkog Hydrofiber™ (vatplovxog
kapPoupebulokuttapivn. H emévduon amoppo@d Kat GUYKPATE( TV uypacia, Ta
e§16pwpata kat ta Baktrpla.

« To autokdAAnTo emiBepa AQUACEL™ Foam éxel KOMNTIKH EM@AVELA GINKOVNG TTOU
£PXETAL O EMTOAPT| PE TO SEPHA YIa TNV EMKOAANGCN TOU EMOEPATOC OTOV ACOEVH.

KAINIKA OOEAH

To emiBepa AQUACEL™ Foam éxet oxeS100TE( yia TV MpooTtacia Tou eBpauaTou
Séppatog ano tnv vypaacia, To Avolypa Kat Ty TeIRN.

To eniBepa AQUACEL™ Foam eival oxeSlaopévo va mapéxel éva uypo mepiBaiov
EMOVAWONG YIa TO £AKOG, UTTOBONBWVTAG TNV AUTOAUTIKY AIMOUAKPUVOT TOU VEKPWTIKOU
1070V Kal e§aleipovTag mapdAAnAa Tov VEKPO XWPOo METAEY TOU EAKOUG KAl TOU ONHEIOU
EMAPNG TOU EMOEUATOG HE TO ENKOG.

To eniBepa AQUACEL™ Foam éxel oxeS100TE( yia TN SlaXEipIon Twv MEPITTWV EMMESWV
£§16pwpaToC Mou Prmopei va mpokaréoouv mepattépw PAGRN oTtov mubpéva Tou €AKoug Kat
oto mepIBaMov Séppa.

MNPOOPIZOMENH XPHZH

Ta emOpata AQUACEL™ Foam pmopouv va Xpnotpomoin8oly, KaTomy GUVEVWONGONG UE
enayyeApatia vyeiag, yia tn Staxeipton e§I8PWHATIKWVY EAKWV Kal PN EEI6PWHATIKWY EAKWV
Kal TNV POooTacia Tou ABIKTou S€pHaTog.

To emiBepa AQUACEL™ Foam pmopei va oupmepAn@Bei o€ éva avaAuTIKO TTPWTOKOMNO
ppovTidag yla TV mMpooTtacia Tou dBiktou éppatog amd Avon.

Ta emBépara AQUACEL™ Foam umopoUv va xpnotponolinBolv wg Kupla 1y Seutepevovta
emOéuara.

ENAEIZEIZ

To emiBepa AQUACEL™ Foam evdeikvutal yia tn Bepareia:
EAK@v modiv

« MECTIKWY EAKGOV

« EAkv S1aBntikol modiol

« XEIPOUPYIKWY EAKWV

EyKaupdTtwy pepIkou axoug

+ TPAUHATIKWVY EAKWV

XPHETEZ A TOYZ ONOIOYZ MPOOPIZETAI
Ta embépata AQUACEL™ Foam mpoopi{ovtal yia xprion ané emayyeApATieg Tou Topéa TG
UYEIQG Kal PPOVTIOTEG.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYXMOZ AZOENON

Ta emBépatra AQUACEL™ Foam mpoopiovtal yla xprion og acBeveig Ue évav amd Toug
TUMOUG ENKWV TTOL avagépovTal oTiG evOEiEelS 1} o€ aoBeveig mou xpelalovtal TpooTacia
Tou Séppartog amd Avon.

ANTENAEIZEIX

Ta emO£pata AQUACEL™ Foam Sgv Ba TTp£TEL val XPNOILOTTOIoUVTAL O ATOMA HE
gvalobnoaia f 10TopIKd aMepyIKg avTibpaong oTo emibepa 1) 0Ta CUCTATIKA TTOU
avagépovtal mapandvw.

Ta embépata AQUACEL™ Foam Sev givat cupatd pe o&eldwTikoUg TapAyovTeg, OTIWG
Stalvpata vrepogeidiou Tou uSpoydvou (0§uleve) 1 umoxAwWPISOUG vaTpiou.

MNPO®YAAZEIZ KAl NAPATHPHZEIZ

H oTEIPOTNTA TOU TPOIOVTOC Eival yYUNHEVN HOVO AV I GUEST CUCKELATIN TOU SeV £xEL
umooTel (Nt Kkat Sev €L AVOIKTEL TPV Ao Tn xPrion. Mn XpnOIHOTIOLEITE TO TIPOIdV £Gv
N CUOKEVATia £XEL AVOIXTEL 1) UTTOOTEL (NI TTPIV Ao TN XERON KAl AmoppiTe TO IPOIGV
OUUPWVA PE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG.

Mn XENOIHOTIOIEITE HETA TNV TIAPENEVOT TNG AVAPEPOUEVNG NUEPOUNVIAS AENG.

Ta emBépata AQUACEL™ Foam mpoopiovTat yia pia Xprion Hovo, unv ta
EMAVOYXPENOILOTIOLEITE. H EMavaypnoipomnoinon pmopei va mpokaléoel auénpévo kivduvo
Noipwéng kat SlaoTaupoupeVng HoAUVONG, kaBwe kat kKaBuoTépnon TG EMOUAWONG TWV
ENKWV.

Na évtova e€idpwpatikd éAkn, To AQUACEL™ Foam pmopei va xpnotpomoinsi wg
Seutepevov emibepa o CUVSUAOUO pe KUPLo emibepa omwg to AQUACEL™ Extra.

Agv Ba TEMEL va XpnOtUoToLETE AuTo To emiBepa padi pe GAa poidvTa @povTidag eEAKwY
XWPIC va cUPPOUAEUTEITE TPWTA évav emayyeApaTia LyEiag.

AV TO QUTOKOANTO €MOEpQ KOTIE(, HTOPE( va XPEIOOTEL EMMAEOV TAVIa yla va OTEPEWDEL
ot Béon Tou.

la tn oTepéwaon Tou pn autokdAAnTou embépatoc AQUACEL™ Foam otn 6£on tou Ba
XPEIQOTEL

TPOOBETN Tavia fj AMNo péco oTepEwong.

Ta embépata AQUACEL™ Foam eivat avBeKTIKA 0TO VEPS, WaTOCO, Sev Oa pémel va
Bubilovtal 610 VEPO GTO MAIGIO AOUTPOU 1} KOAUHPBNONG.

Ta emBépara AQUACEL™ Foam Sev givat oupBatd pe mpoiévTa mou mepiéxouv éAata.
Katd t Sidpkeia tng guaotoloyikig Stadikaciag EmMoUAWONG TOU CWHATOG, KN BIWCIHOG
10TOG aatpeitat anmd 1o EAKOG (AUTOAUTIKI| ATOPAKPUVON TOU VEKPOU 10TOV), 0 omfoiog Ba
HIOPOUOE APXIKA VA KAVEL TO ENKOG VA paiveTal MEYOAUTEPO.

Amaiteital n cuvevvonon Ue emayyeApatia vyeiag edv mapatnenOei katt amd tTa
akdlouBa Katd tn SIdpKeLa TwV AANAYWY TOU EMBEPATOC: EPEBIOUAG (KOKKIVIOpA,
pAeypovny), SlaPpoxr (aoTIPIoHEVO SEPHA), UTTEPTPOPIKOG KOKKIDSNG I0TOG (OXNHATIOHOS
unepBoAIkoU 10ToV), onpEia Aoiuwéng (auEnpévog mévog, apoppayia, Beppdtnta/
£pUBPOTNTA TOU YUPW 10TOV, EEIBPWHA EAKOUC) ) HETABOAN OTO XpWHA H/KAl 0TIV OOUN
TOU éAKOUG,.

MeTd T xprion, autd To MPOIGV MMopEi va amoTeAei SuvnTiko Blohoyiko Kivéuvo. O
XEIPIOPOG Kat n andppin Ba PEMEL va YIVETAL CUPPWVA PE TNV AmOSEKTH 1ATPIKY
TIPAKTIKK KOt TOUG IOXUOVTEG TOTIKOUG KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG VOHOUG Kal
KAVOVIOHOUG.

Edv katd T SIApKELa TNG XProNG AUTOU Tou EMBOEUATOC 1) WG ATTOTENECHA TNG XPHONG TOU
TIAPOUGCIACTE KATTOL0 0OPBAPS TIEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKEVAOTH KAl TNV
appodia apxr Tou KPAToug uENOUG oTo omoio BpioKeTal o XproTng fi/Kat 0 acevic.
ENA®H KAI AIAPKEIA XPHEHZ

Ta emBépata AQUACEL™ Foam pmopoUv va gopegBouv yia éwg Kat 7 NUEPEC, WOTOCO,
Ba mpémet va aMaxBov vwpitepa, v evSeikvuTal KMVIKA Kat gival ac@alr Yia CUVEXH
xefon.

OAHTIEX XPHIHX

1. ®vAagn

Na puldooetat og Beppokpacia Swatiou (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Na mpootateveTat
ano6 1o we. Na Satnpeital oteyvo.

2. MposTolpacia TG MEPLOXIG TOU EAKOUG Kat KaBapIoHOG Tou Séppatog:
Mptv ané v epappoyr Tou emMO£uatog, KabapioTe TV mepLoxr} HE KATAANNAO TIpoidv
KaBapIopHOU EAKWV Kal OTEYVWOTE TO Séppa YUpw amd To €AKOG.

3. MposTolpacia kat epappoyr Tov emOéparoc:

a. Otav tomoBeteite éva emiBepa o€ £va EAKOG, va EMAEYETE TO KATAANAO péyeBog
EMOENATOC, WOTE N KEVTPIKH AmOpPOo@NTIK £Mévouon va ival TOUAGXIoTOV 1 EKATOOTO
(1/3 ivtoac) peyalitepn amo To ENKOG.

b. ‘Otav tomobeteite éva eniBepa oe ABIKTO S€pUA, va EMAEYETE £va TTOU KANUTTTEL
OAOKANPN TNV EVANWTN EMPAVELD

C. AQaipéoTe TO eMBEpa aMO TNV ATMOCTEIPWHEVN CUOKEVATIaL.

d. Ma avtokéAnTo eniBepa AQUACEL™ Foam pévo: Apalp€oTe To Tiow KAAUpUA,

£NOKIOTOTTOIVTAG TNV EMAPH TwV SAKTUAWV HE TNV AUTOKOANNTN EMPAVELQ.

Kpatnote 1o eniBepa mavw amé To €AKog 1y amo Tnv meploxn} Tou Séppatog mou BéeTe

Vol KOAUYETE Kal EVBUYPAUMIOTE TO KEVTPO TOU EMBEUATOC HE TO KEVTPO TOU ENKOUG 1 HE

NV MEPLOXT) TOU SEPHATOG TToU XPELAleTal TPooTasiA.

BePaiwbeite 6Tt Katd TNV EQappoyr To emibepa dev TeVTWVETaL. Ma aUTOKOAANTO

emiBepa AQUACEL™ Foam e€opaluvete mélovTag ENagpd Ta dKpa TG AUTOKOANTNG

em@Aavelag. BeBaiwbeite 611 ol apOpwoelg Tou aoBevoUC EXOUV KAUPOE! APKETA WOTE Val
€ival EQIKTNA N KIVNTIKOTNTA Tou acBevouc.

To eniBepa pmopei va Korei. EGv korei, Ba mpémet va xpnotponoindei mpdobetn tawia i

emiBepa pepBpavng WoTe va emTeuxOei opEAyIoN Kat va Ea0@aNOTE! aVTIBAKTNPIAKOS

PpaYHOC.

. Apaipeon Tov emOéparog:

. To emiBepa Ba mpémel va alaletal dtav evoeikvutal KAVIKA (To emiBepa Sev mpémet va
UTTEPKOPEOTE() 1} €AV UTTOOTEL {NIA/AepwOEL.

. EQv n agaipeon tou emB£patog ival SUOKOAN, Ba PETEL va TO HOUCKEPETE PE
ATTOCTEIPWHEVO PUTIONOYIKO OPO 1 VEPS Kal VA TO APaIPECETE APYA.

. Na va a@alp£oeTe To eMBePa, MEOTE AMAAA TPOG Ta KATW TO S€PHA KAl aVaonKWoTe
TIPOOEKTIKA LA YwVia TOU EMBOEPATOC, cuvexi{ovTtag péxpt va amokoAnBouv OAeg ot
TIAEUPEG. ATTOUAKPUVETE TO EMIOENA AVACNKWVOVTAG TO KAl ATTOPPIPTE TO CUHPWVA HE
TO TOTTKA KAIVIKA TIPWTOKOAAQL.

. Mévo oTo MAaioto mPoAnmTIKNG @PovTidag umopei n ywvia tou emBépatog va
avaonkwoei yla emBewpnon tou dépuatog Kat va emkoAnOsi Eava. Eav o Séppa éxel
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Sorting Information for Packaging — applicable to French territories only.
Article 17 of the French AGEC Law and its implementing decree no. 2021-835 of 29
June 2021 / Sortierhinweise flir Verpackungen - ausschlieBlich in Frankreich
geltend. Artikel 17 des AGEC-Gesetzes (franzdsisches Kreislaufgesetz) und der
dazugehdrigen Durchflihrungsverordnung Nr. 2021-835 vom 29. Juni 2021. /
Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio — applicabile solo ai territori francesi.
Articolo 17 della legge francese AGEC e relativo decreto attuativo n. 2021-835
del 29 giugno 2021 / Information sur le tri des emballages - applicable a la France
uniquement. Article 17 de la loi AGEC et son décret d’application n° 2021-835 du
29 juin 2021. / Informacion de clasificacion para el embalaje: aplicable solamente
al territorio francés. Articulo N° 17 de la Ley AGEC francesa y su decreto de
aplicacion n° 2021-835 del 29 de junio de 2021. / Informagéo de Classificagao
das Embalagens - aplicavel apenas aos territdrios franceses. Artigo 172 da Lei
AGEC francesa (Lei Anti-Residuos francesa) e seu decreto de implementacéo n®
2021-835 de 29 de junho de 2021 / Sorteerinformatie voor verpakkingen - alleen
van toepassing op Frans grondgebied. Artikel 17 van de Franse AGEC-wet en
het uitvoeringsbesluit nr. 2021-835 van 29 juni 2021. / Sorteringsinformation fér
férpackningar — géller endast franska territorier. Artikel 17 i den franska AGEC-
lagen och dess genomférandedekret nr. 2021-835 av 29 juni 2021 / Lajittelutiedot
pakkausta varten — koskee vain Ranskan alueita. Ranskan
AGEC-lain 17 § ja sen tdytdnté6npanoasetus nro. 2021-835, 29.6.2021 /
Sorteringsoplysninger for emballage — geelder kun for franske territorier. Artikel 17 i
den franske AGEC-lov og dens gennemforelsesdekret nr. 2021-835 af 29.

juni 2021 / Sorteringsopplysninger for emballasje - gjelder kun for franske territorier.

Artikkel 17 i den franske AGEC-loven og dens gjennomforelsesdekret nr. 2021-835
av 29. juni 2021 / MAnpogopieg dlaxwplopdol TWV SUCKEUAOLOV — LOXUEL LOVO
yta v FaAAkn erkpdteta. To ‘ApBpo 17 tou FaAAikoU vépou AGEC kat 1o
ekTeAeoTIKO Sidtaypa No. 2021-835 g 29ng louviou tou 2021 /
@ogung gyl izl 936 G pie dmlud) 05l Ui ad Ludyd) asylil) @l BYI e $ahat - 0505l 5,3 Glagle
ey woly () s seg dmud § 835-2021 68 Aukadl

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical /
Producto sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk
produkt / L&akinndllinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /
1aTPOTEXVOAOYIKO MPOTOV / (b =

Authorized representative in the European Community / Bevollméchtigter
EU-Repréasentant / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Représentant autorisé dans I'Union Européenne / Representante Autorizado en la
Comunidad Europea / Representante autorizado na comunidade
europeia / Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad representant i
europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan Unionin alueella / Autoriseret
repraesentant i den Europaeiske Kommite. / Autorisert representant i den
Europeiske Union / Eykekpluévog avtimpoéownog otnv Eupwraikn ‘Evwon /
dugysYl degazbl § okl gwikl

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abktirzung ftir Schweizer
Bevollmachtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du
représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en
Suiza / Abreviatura para mandatario na Suica / Afkorting voor gemachtigde
vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning f6ér auktoriserad representant i
Schweiz / Sveitsissé toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse
for autoriseret repraesentant i Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i
Sveits / Zuvtopoypadia yia eEouatodotnuévo avTimpoéowro otnv EABetia /
Ipussw § daizb) Jiaold jlazs!

Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera sterile
singola / Systéme de barriére stérile simple / Sistema de barrera estéril
individual / Sistema de barreira estéril simples / Enkelvoudig steriel
barrieresysteem / Enkelt sterilbarridrsystem / Yksittéinen steriili estojarjestelma /
System med enkelt steril barriere / Enkelt sterilt beskyttelsessystem / Z0otnua
HOVOU OTEIPOU PPAYHOU / 5,is el Jjle pliss
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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 / 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 sterilbarriérsystem med
skyddande férpackning utanpa / Yksi steriilisuojajérjestelmd, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage
udenpa / Enkelt sterilt beskyttelsessystem med beskyttende emballasje
utenpd / SUotnpa povol oteipou ppaypol Pe MPOOTATEUTIKY CUOKEUAOIA OTO
EEWTEPIKO / g)ldly Bl ks zo @oloT i Ujle pllss
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Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No
reutilizar / Nao reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand
ej / Kertakéyttéinen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv
ETAVAXPNOLHOTOLEITE / plasial b3lels g saums 16

Sterilized using ethylene oxide / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato
utilizzando ossido di etilene / Stérilisation par oxyde d’éthylene / Esterilizado
utilizando 6xido de etileno / Esterilizado por 6xido de etileno / Gesteriliseerd

d.m.v. ethyleen oxide / Steriliserad med etylenoxid / Steriloitu Etyleenioksidilla
(ETO) / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisert med etylenoxid / AmooTelpwpévo
HE ALBUAEVOEEBIO / ¥l ST plusiculy gl

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence /
Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero /
Katalognummer / Katalognummer / Apt8p6g kataiéyou /
zI 63

&

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco /
Mantenha seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettdva kuivana / Opbevares
tort / Ma holdes terr / Alatnpeite 10 Mpoidv oteyvo /

Glz o § by
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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 / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electronicas / Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugées de
utilizacéo eletrénicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen /
Perehdy kéyttGohjeisiin tai perehdy sahkdisiin kdyttdohjeisiin / Se brugsanvisningen
eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den
elektroniske bruksanvisningen / Suppouleuteite Tig 0dnyieg xpHong i
OUPPBOUAEUTE(TE TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieg Xprong /
el Slodss o &g AIYI dbud] g1 plusad) Sloalss ] g2

25°C
T77°F
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50°F

Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites de
température / Limite de temperatura / Limite de temperatura / Temperatuur
limiet / Max temperatur / Sailytyslampdtila / Maksimal temperatur /
Temperaturomrade / ‘Opla BepPOKPAGIAG / &yl dzys 394

1

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent / KataokeuaoTthgi /
dmuabl a0

Unique Device Identifier / Eindeutige Gerétekennung / Identificatore univoco del
dispositivo / Identifiant unique du dispositif / Identificador unico del dispositivo /
Identificador unica do dispositivo / Unieke identifcatie van het hulpmiddel / Unik
produktidentifierare / Yksiléllinen laitetunniste / Unik produktidentifikator / Unik
enhetsidentifikator /ATOKAELOTIKN TAUTOTMOINOT LATPOTEXVOAOYLIKOU TIPOidVTOG
(UDI) / 3lalt w01 il

-l

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Data di produzione / Date de
fabrication / Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum /
Tillverkningsdatum / Valmistuspéivamaara / Fremstillingsdato / Produksjonsdato /
Huepopnvia KaTaokeung / geasll g,

S
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Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Conservare lontano

dalla luce / Conserver a I'abri de la lumiere du soleil / Mantenerse alejado de
la luz solar / Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik
solljus / Pidettavé auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Beskytt mot sollys /
Alatnpeiote pakpud and to ewg /
] dmd o 1y Jadon

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Numero de lote / T
Numero do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Lot nummer /
ApLBPOG MaPTIBAG / dlsiwl 368
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Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de
caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Basr fére datum / Kéytettdva ennen /
Udlebsdato / Utlepsdato / Hugpopnvia ANENG / dedall elgs) g6
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten /
Evitare I'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 / No usar si el embalaje estd dafado y consulte las instrucciones
de uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagcdo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvand inte om férpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen / Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja
katso kdyttéohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen / Mn XpnotloToleiTe €AV | CUOKeUATia £XEL UMIOOTEL LA
Kal oupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpnong /
sl Sloalss U] ¢ 57.0) s BB SURI OIS 13] putdein ¥
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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
No contiene latex de caucho natural / Ndo contém latex natural / Bevat geen
natuurlijk rubber / Innehdller ej naturligt gummi latex / Ei sisélld luonnonlateksia
Indeholder ikke naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Aev
TEPIEXEL PUOLKO AATEE / (rub bl (S e siow ¥ R
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Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador /
Importeur / Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / Eloaywy£ag / syszuk)

ConvaTecInc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greenshoro, NC 27409 USA
1-800-422-8811

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

UNOMEDICAL A/S ConvaTec International Services GmbH
Aaholmvej 1-3, Osted Miihlentalstrasse 36/38
4320 LEJRE DENMARK 8200 Schaffhausen, Switzerland

ConvaTec Denmark A/S
Subsidiary Office
Lautruphej 1-3

Sponsored in Australia by:
ConvaTec (Australia) Pty Ltd.
PO Box 63, Mulgrave VIC3170

Australia DK-2750 Ballerup

1800339412 Australia .

0800 441763 New Zealand Subsidiary Office
ConvaTec Sverige AB

Subsidiary Office Gustav IIl:s Boulevard 42, 9. Floor,

ConvaTec Norge A/S SE-16973 Solna

Nils Hansensvei 8 www.convatec.se

N-0667 Oslo R
Subsidiary Office

ConvaTec Turkey ConvaTec Finland Oy

Keilaranta 16
FI-02150 Espoo

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABlok, No:21A, I¢ Kapi No: 9,
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

Espaiia 936023700

France 0800 35 84 80

Ireland 1800721721

Israel +9723 9256712

Italia 800930930

Luxemburg +32 23899742 or 0800-23157

Middle east and Africa 00971555343867

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +472109 67 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 800201678

Suisse 0800-551110

Suomi +358 207659 630

Sverige +46020-212222

Tiirkiye 0216 416 52 00

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