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PRODUCT DESCRIPTION
AQUACEL® Foam Pro dressing is a sterile, Hydrofiber™ foam wound dressing,
consisting of:
+ a waterproof, breathable outer polyurethane film which provides a bacterial and
viral barrier
- a soft, multi-layered, absorbent central pad containing polyurethane foam and
Hydrofiber™ (Sodium carboxymethylcellulose). The pad absorbs and retains
moisture, exudates and bacteria
- a perforated silicone adhesive wound/skin contact layer to adhere the dressing
to the patient

CLINICAL BENEFITS

AQUACEL® Foam Pro is designed to protect fragile skin from moisture, shear and
friction damage with a gentle but effective adhesive silicone contact layer.
AQUACEL® Foam Pro is also designed to provide a moist wound healing
environment, whilst effectively managing excess exudate levels which may further
damage the wound bed and surrounding skin.

INTENDED USE

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

INDICATIONS
AQUACEL® Foam Pro dressing is indicated for the treatment of:
* Leg ulcers
+ Pressure Ulcers
« Diabetic Foot Ulcers
« Surgical Wounds
* Traumatic Wounds

INTENDED USER!
AQUACEL® Foam Pro dressings are to be used by health care professionals,
patients and carers.

TARGET PATIENT POPULATION
AQUACEL® Foam Pro is intended to be used on patients with chronic or acute
“wounds or those who require protection from skin breakdown.

CONTRAINDICATIONS

AQUACEL® Foam Pro 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 Pro 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 sterile barrier 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 Pro dressings are for single-use only, do not reuse. Reuse may
lead to increased risk of infection and cross-contamination and delayed healing.

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

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

AQUACEL® Foam Pro dressings are water resistant however, should not be
submerged during bathing or swimming.

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

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 Pro 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 Preparation and Skin Cleansing:

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

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

vulnerable area

When applying to a wound choose a dressing size to ensure that the central

absorbent pad is at least 1cm (1/3 inch) larger than the wound.

Remove the dressing from the sterile pack.

Remove the release liner, minimising finger contact with the adhesive surface.

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.

Ensure the dressing is not stretched upon application. Smooth down the

adhesive border. Ensure joints are sufficiently flexed to allow patient mobility.

. The dressing may be cut; additional tape or film dressing should be used to
create a seal and ensure a bacterial barrier.
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Dressing Removal:

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

. 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.

. Only during preventative care, dressing corner can be lifted for inspection of skin

and resealed. Dressing must be changed if skin is broken.
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Visit us online at www.convatec.com.
Made in UK

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc. AQUACEL, the AQUACEL logo and
Hydrofiber are registered trademarks

EUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG
AQUACEL® Foam Pro Schaumverband ist ein steriler Hydrofiber™ Schaumstoff-
Wundverband und besteht aus:
« einer wasserdichten, atmungsaktiven &uBeren Polyurethanfolie, die als Barriere
gegen Bakterien und Viren dient
- einem weichen, mehrlagigen saugfédhigen Wundkissen, das aus
einer Polyurethanschaumschicht und Hydrofiber™-Schicht (Natrium-
Carboxymethylcellulose) besteht. Das Wundkissen absorbiert und speichert
Feuchtigkeit, Exsudat und Bakterien
« einer perforierten adhédsiven Silikonwund- bzw. Hautkontaktschicht fiir eine
einfache Applikation und Entfernung am Patienten

KLINISCHER NUTZEN

AQUACEL® Foam Pro ist daftir konzipiert, empfindliche Haut mit einer sanften, aber
effektiven Silikonkontaktschicht vor Schadigungen durch Feuchtigkeit, Scherkréfte
und Reibung zu schitzen.

AQUACEL® Foam Pro ist auBerdem daftir konzipiert, eine feuchte Umgebung ftir
die Wundheilung zu schaffen und gleichzeitig tiberschiissige Exsudatmengen,

die das Wundbett und die umgebende Haut weiter schadigen kénnen, effektiv zu
handhaben.

ZWECKBESTIMMUNG

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbénde kénnen unter medizinischer Aufsicht

zur Behandlung von exsudierenden und nicht exsudierenden Wunden sowie zum
Schutz der intakten Haut eingesetzt werden.

Der AQUACEL® Foam Pro Schaumverband kann als Teil eines umfassenden
Pflegeprotokolls eingesetzt werden, um die intakte Haut vor L&sionen zu schiitzen.

INDIKATIONEN
AQUACEL® Foam Pro Schaumverband ist indiziert fiir die Behandlung von:
« Ulcera cruris
+ Dekubitus
+ Diabetische FuBulcera
+ Chirurgische Wunden

---- «Traumatische Wunden

VORGESEHENE ANWENDER

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbéande sind zur Verwendung durch medizinische
Fachkrafte, Pflegekréfte und Patienten unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE

AQUACEL® Foam Pro ist zur Verwendung bei Patienten mit chronischen oder
akuten Wunden bzw. Patienten bestimmt.

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbéande sind fiir die Verwendung bei Patienten mit
einer der unter ,Indikationen“ aufgeflihnrten Wundtypen konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbénde sollten nicht bei bekannten
Unvertréglichkeiten gegen den Verband oder Bestandteile des Verbandes
verwendet werden.

Verwenden Sie AQUACEL® Foam Pro Schaumverbénde nicht mit Oxidationsmitteln
wie Wasserstoffperoxid oder Hypochloritldsungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN

Die Sterilitat ist nur dann gewéhrleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch
unbeschédigt geblieben ist und nicht gedffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung vor Gebrauch beschédigt oder gedffnet wurde. In diesem Fall
ist das Produkt gemé&B den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbéande sind Einwegartikel und dtirfen nicht
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann ein erhéhtes Risiko

fiir Infektionen, Kreuzkontaminierung und verzégerte Heilung zur Folge haben.
Nachdem der Verband zugeschnitten wurde, ist evtl. ein zusétzlicher Fixierverband
erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu halten.

Dieser Wundverband sollte nicht mit anderen Wundversorgungsprodukten
verwendet werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.
AQUACEL® Foam Pro Schaumverbénde sind wasserfest, sollten jedoch beim
Baden oder Schwimmen nicht untergetaucht werden.

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbénde sind mit Produkten auf Olbasis nicht

kompatibel.

Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (Rétung, Entziindung), Mazeration
(Aufweichung der Haut mit weiBer Verfarbung), Hypergranulation (liberméaBiges
Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen,
Blutung, Warme/Rétung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine
Veranderung der Wundfarbe und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich
bitte an den Arzt oder das Pflegepersonal.

Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt mdglicherweise eine Biogefahrdung
dar. Es muss geméB allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie
anwendbarer lokaler, staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze gehandhabt und
entsorgt werden.

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

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG

AQUACEL® Foam Pro Schaumverbande kénnen bis zu 7 Tage lang getragen
werden. Bei entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher
erfolgen. Der Verband ist sicher flr die kontinuierliche Anwendung.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Lagerung

Bei Zimmertemperatur lagern (10 °C—25 °C/50 °F-77 °F). Lichtgeschlitzt
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 intakter Haut angelegt wird, wahlen Sie eine GréBe, die

den gesamten gefdhrdeten Bereich abdeckt.

b. Wenn der Verband auf einer Wunde angelegt wird, wahlen Sie die GréBe und
Form des Verbandes so, dass das saugfédhige Wundkissen in der Mitte auf allen
Seiten mindestens 1 cm (1/3 Zoll) gréBer ist als die Wundflache.

. Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung.

. Entfernen Sie die Schutzfolie. Bertihren Sie die Haftfldche dabei méglichst nicht

mit den Fingern.

Halten Sie den Verband so tber 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.

Streichen Sie den Haftrand glatt. Stellen Sie sicher, dass an den Gelenken

ausreichend Flexibilitdt besteht, um die Mobilitdt des Patienten zu gewéhrleisten.

. Der Verband kann bei Bedarf zugeschnitten werden; eine zusatzliche Fixierung
mit einem Folienverband sichert die Haftung undgewéhrleistet eine Barriere
gegen Bakterien.
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Abnehmen des Verbandes:

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

Zum Abnehmen des Verbandes drticken 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 gelést ist. Heben Sie den Verband
vorsichtig von der Wunde ab und entsorgen Sie ihn vorschriftsgemaf.
. Nur beim préventiven Einsatz darf eine Ecke des Verbandes zur Hautinspektion
angehoben und wieder versiegelt werden. Bei beschédigter Haut muss der
Verband gewechselt werden.
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Besuchen Sie uns online unter www.convatec.com.
Hergestellt in GroBbritannien

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ kennzeichnet eine Marke von ConvaTec Inc. AQUACEL, das AQUACEL-Logo
und Hydrofiber sind eingetragene Marken.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
La medicazione AQUACEL® Foam Pro & 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 Hydrofiber™ (carbossimetilcellulosa sodica). Il tampone assorbe e
trattiene umidita, essudati e batteri
« strato perforato adesivo in silicone, a contatto con la lesione/cute, che fissa la
medicazione al paziente

BENEFICI CLINICI

AQUACEL® Foam Pro & concepita per proteggere la cute fragile da umidita,
lacerazioni e lesioni da attrito con uno strato delicato ma efficace di contatto in
silicone adesivo.

AQUACEL® Foam Pro ¢ inoltre pensata per fornire alla lesione un ambiente di
guarigione umido e al contempo gestire efficacemente essudati abbondanti, che
potrebbero aggravare il letto della lesione e la cute circostante.

USO PREVISTO

Le medicazioni AQUACEL® Foam Pro possono essere utilizzate, con la consulenza
di un operatore sanitario, per la gestione di lesioni essudanti, non essudanti e la
protezione della cute intatta.

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

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
La medicazione AQUACEL® Foam Pro ¢ indicata per il trattamento di:
« ulcere degli arti inferiori
« ulcere da decubito
« ulcere del piede diabetico
« ferite chirurgiche
« lesioni traumatiche

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

POPOLAZIONE DI PAZIENTI DESTINATARI
AQUACEL® Foam Pro é destinata all’'uso su pazienti con lesioni croniche o acute o
che richiedono protezione dal rischio di lacerazione cutanea.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI

La sterilita del prodotto € garantita se la confezione € integra e non € stata aperta
prima dell'utilizzo. Non usare il dispositivo se la barriera sterile € danneggiata o €
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 Pro sono esclusivamente monouso; non
riutilizzare. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione e di
contaminazione crociata e ritardare la guarigione.

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

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

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

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

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)
0 un cambiamento nel colore e/o nell’odore della lesione.

Dopo I'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 Pro 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 sulla cute intatta, scegliere una medicazione che copra
I'intera area vulnerabile

b. 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.

Estrarre la medicazione dalla confezione sterile.

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 I'applicazione. Appianare il

bordo adesivo. Accertarsi che le articolazioni siano sufficientemente flesse per

consentire la mobilita del paziente.

. La medicazione puo essere tagliata; per chiudere e garantire una barriera
batterica & necessario utilizzare un nastro o una pellicola aggiuntivi.

Rimozione della medicazione:

La medicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato (avendo
cura di evitarne la saturazione) oppure quando non € piu integra o € sporca.

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.

. Solo durante le cure preventive, gli angoli della medicazione possono essere
sollevati per I'ispezione della cute e poi richiusi. La medicazione deve essere
cambiata se la cute & danneggiata.
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Visitare il nostro sito web www.convatec.com.
Prodotto nel Regno Unito
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DESCRIPTION DU PRODUIT
Le pansement AQUACEL® Foam Pro est un pansement hydrocellulaire stérile issu
de la technologie Hydrofiber™ composé :

« d’un film externe de polyuréthane imperméable a I'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’Hydrofiber™ (carboxyméthylcellulose sodique). La compresse
absorbe et retient 'lhumidité, I'exsudat et les bactéries.

- d’une couche d'interface adhésive en silicone perforé en contact avec la peau et
de la plaie pour maintenir le pansement en place sur le patient.

BENEFICES CLINIQUES

AQUACEL® Foam Pro est congu pour protéger la peau fragile contre 'humidité, le
cisaillement et les frottements grace a une couche d’interface adhésive en silicone,
douce mais efficace.

AQUACEL® Foam Pro est également congu pour fournir un milieu humide pour

la cicatrisation de la plaie, tout en prenant en charge efficacement les niveaux
excessifs d’exsudat qui peuvent endommager davantage le lit de la plaie et la peau
périlésionnelle.

UTILISATION PREVUE
Les pansements AQUACEL® Foam Pro peuvent étre utilisés, aprés avis d’'un
professionnel de santé, pour la gestion des plaies exsudatives, des plaies non

exsudatives et pour la protection de'la peau intacte.
Le pansement AQUACEL® Foam Pro peut étre inclus dans un protocole de soins
complet pour protéger la peau intacte de toute détérioration.

INDICATIONS
Le pansement AQUACEL® Foam Pro est indiqué pour le traitement des types de
plaies suivants :

« Ulcéres de la jambe

- Escarres

« Ulcéres du pied diabétique

« Plaies chirurgicales

« Plaies traumatiques

UTILISATEURS CIBLES
Les pansements AQUACEL® Foam Pro sont congus pour une utilisation par les
professionnels de la santé, les patients et les soignants.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS

AQUACEL® Foam Pro est destiné a étre utilisé chez les patients présentant des
plaies chroniques ou aigués ou pour ceux ayant besoin de protéger la peau de
risque de détérioration.

CONTRE-INDICATIONS

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

Les pansements AQUACEL® Foam Pro ne sont pas compatibles avec des agents
oxydants comme I'eau oxygénée ou les solutions d’hypochlorite.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

La stérilité est garantie a moins que le sachet ne soit endommageé ou ouvert avant
utilisation. N'utilisez pas le dispositif si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert
avant I'utilisation et éliminez-le conformément aux reglements locaux.

N'utilisez pas le dispositif aprés la date limite d’utilisation indiquée.

Les pansements AQUACEL® Foam Pro 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.
Si le pansement est découpé, un sparadrap peut étre nécessaire pour le maintenir
en place.

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

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

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

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

Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel.
Manipulez et éliminez conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois
et réglements 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 Pro peuvent rester en place jusqu’a 7 jours,
doivent étre changés plus t6t 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
lumiere. 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. En cas d’application sur une peau intacte, choisissez un pansement qui couvre
toute la zone vulnérable

. Choisissez une taille de pansement permettant d’assurer que la couche centrale

absorbante dépasse d’au moins 1 cm (1/3 po) sur la peau périlésionnelle.

Retirez le pansement de I'emballage stérile.

. 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.

f.  Assurez-vous que le pansement n’est pas étiré lors de I'application. Lissez la
bordure adhésive. Assurez-vous que les articulations sont suffisamment fléchies
pour permettre la mobilité du patient.

. Le pansement peut étre coupé ; un sparadrap ou un film protecteur doit étre
utilisé pour créer I'étanchéité et assurer une barriere bactérienne.

Retrait du pansement :

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

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.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El apdsito AQUACEL® Foam Pro es un apdsito 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 de Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa
sddica). La almohadilla absorbe y retiene la humedad, los exudados y las
bacterias
« una capa en contacto con la herida/piel de adhesivo de silicona perforado, para
adherir el apdsito al paciente.

BENEFICIOS CLINICOS

El apdsito AQUACEL® Foam Pro esta disefiado para proteger la piel fragil de la
humedad y del dafo por friccion o cizalla con una capa en contacto de silicona
adhesiva suave pero eficaz.

El apdsito AQUACEL® Foam Pro también esta disefiado para proporcionar
humedad al entorno de cicatrizacion de la herida, al tiempo que maneja el exudado
presente en la herida, que pueden dafar adicionalmente el lecho de la herida y la
piel circundante.

USO PREVISTO

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro se pueden usar, bajo supervisién 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 Pro se puede incluir en un protocolo integral de
cuidado para proteger la piel intacta frente a roturas cutéaneas.

INDICACIONES
El apdsito AQUACEL® Foam Pro esta indicado para el tratamiento de:
. L:JIceras vasculares
« Ulceras por presion
« Ulceras del pie diabético
« Heridas quirdrgicas
« Heridas traumédticas
USUARIOS PREVISTOS
Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro han sido disefiados para que lo utilicen
profesionales de la salud, pacientes y cuidadores de pacientes.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES

El apdsito AQUACEL® Foam Pro estd indicado para usarse en pacientes con
heridas crdnicas o agudas, o aquellos que necesiten proteccion frente a roturas
cutdneas.

CONTRAINDICACIONES

No se deben utilizar los apésitos AQUACEL® Foam Pro en pacientes que sean
sensibles o hayan tenido una reaccion alérgica al apdsito o a los componentes
anteriormente mencionados.

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro no son compatibles con agentes oxidantes,
como agua oxigenada o soluciones de hipoclorito.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

La esterilidad esté garantizada, a menos que la bolsa esté abierta o dafiada antes
del uso. No utilice el producto si la barrera estéril estd dafiada o se ha abierto antes
del uso, y deséchelo de acuerdo con las normativas locales.

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

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro son para un solo uso. No los reutilice. Su
reutilizacion puede incrementar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada y el
retraso de la cicatrizacion de la herida.

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

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

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro son impermeables; sin embargo, no se deben
sumergir durante el bafio o natacion.

Los apdsitos AQUACEL® Foam Pro no son compatibles con productos oleosos.
Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios
durante el cambio de apdsito: irritacion (enrojecimiento, inflamacidn), maceracion
(emblanquecimiento de la piel), hipergranulacion (formacion excesiva de

tejidos), signos de infeccion (aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido
perilesional, exudado de la herida) o algtin 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 practicas médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos
locales y federales.

Si sucede algun 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 apdsitos AQUACEL® Foam Pro 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 apdsito:

a. Cuando se aplique sobre la piel intacta, elija un apdsito que cubra toda la zona

vulnerable.

b. Cuando se aplique a una herida, elija un tamafo de apdsito que asegure que la

almohadilla absorbente central sea por Io menos 1 cm mayor que la herida.

Retire el apdsito del envase estéril.

. Retire el revestimiento desplegable, minimizando el contacto de los dedos con la

superficie adhesiva.

Mantenga el apdsito 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.

f.  Asegurese de que el apdsito no se estire en la aplicacion. Alise el borde del
adhesivo. Asegurese de que las articulaciones estén suficientemente flexionadas
para permitir la movilidad del paciente.

. Se puede cortar el apdsito. En su caso, se debe utilizar esparadrapo adhesivo o
un film adicional para sellar y asegurar una barrera antibacteriana.

Retirada del apésito:

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

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

c. Unicamente durante cuidados preventivos se podrd levantar el apdsito por las
esquinas para inspeccionar la piel y volver a aplicarlo. Si se ha producido rotura
cutanea, se debera cambiar el apdsito.

Si necesita més informacidn u orientacion, consulte www.convatec.com

Fabricado en el Reino Unido
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PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO
AQUACEL® Foam Pro € um penso estéril de espuma com tecnologia Hydrofiber ™
composto pelo seguinte:
« uma pelicula exterior de poliuretano, respirdvel e impermedvel, que proporciona
uma barreira de protecdo antibacteriana e antiviral
- uma almofada central absorvente, multicamada, suave, com espuma de
poliuretano e tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulose sddica). A almofada
absorve e retém a humidade, o exsudado e as bactérias
« uma camada de contacto com a ferida/pele adesiva, de silicone, perfurada para
aderéncia do penso ao doente

BENEFICIOS CLINICOS

AQUACEL® Foam Pro foi concebido para proteger a pele fragil de les6es
resultantes de friccdo, corte (tensdo de cisalhamento) ou humidade, com uma
camada de contacto com a pele/leito da ferida (interface) adesiva de silicone,
suave, mas eficaz.

AQUACEL® Foam Pro também foi concebido para proporcionar um ambiente
humido, favorédvel ao processo de cicatrizacdo da ferida, gerindo simultaneamente,
de forma eficaz, os niveis excessivos de exsudado, que podem lesar ainda mais o
leito da ferida e a pele circundante.

UTILIZACAO PRETENDIDA

Os pensos AQUACEL® Foam Pro podem ser utilizados, com a supervisdo de
um profissional de saude, no tratamento de feridas com e sem exsudado e para
protecdo de pele intacta.

O penso AQUACEL® Foam Pro pode ser incluido num protocolo abrangente de
cuidados para proteger a pele intacta de lesdes.

INDICACOES
O penso AQUACEL® Foam Pro ¢ indicado para o tratamento de:
« Ulceras de perna
« Ulceras de pressao
« Ulceras de pé diabético
« Feridas cirurgicas
« Feridas trauméticas

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Os pensos AQUACEL® Foam Pro destinam-se a ser utilizados por profissionais de
salde, doentes e cuidadores.

POPULACAO ALVO DE DOENTES
AQUACEL® Foam Pro destina-se a ser utilizado em doentes com feridas agudas ou
crénicas, ou em doentes que requeiram protegdo contra lesées cutaneas.

CONTRAINDICACOES

Os pensos AQUACEL® Foam Pro ndo devem ser utilizados em individuos

com sensibilidade a ou que tenham tido uma reagédo alérgica ao penso ou aos
componentes acima indicados.

Os pensos AQUACEL® Foam Pro ndo sdo compativeis com agentes oxidantes, tais
como solucgdes de peréxido de hidrogénio ou de hipoclorito.

PRECAUCOES E OBSERVACOES

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

Néo utilize apds a data de validade indicada.

Os pensos AQUACEL® Foam Pro destinam-se apenas a uma utilizagdo unica,

n&o reutilize. A reutilizagdo pode conduzir a um risco acrescido de infecdo ou
contaminagéo cruzada e a cicatrizagdo tardia.

Se o penso foi cortado, podera ser necessario adesivo adicional para uma maior
fixacdo.

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

Os pensos AQUACEL® Foam Pro sdo resistentes a agua, contudo, ndo devem ser
submersos durante o banho ou enquanto nada.

Os pensos AQUACEL® Foam Pro ndo sdo compativeis com produtos oleosos.
Deve consultar um profissional de salde se observar uma destas alteracdes
durante a mudanca do penso: irritagdo (rubor, inflamacédo), maceracéo
(branqueamento da pele), hipergranulacao (formacédo de excesso de tecido), sinais
de infegdo (aumento de intensidade da dor, hemorragia, aumento de temperatura /
vermelhiddo do tecido circundante, exsudado da ferida), ou uma alteragdo de cor e/
ou de odor da ferida.

Ap6s a utilizacdo, este produto pode representar um risco bioldgico potencial.
Manuseie e elimine de acordo com a pratica médica aceite e com as leis e
regulamentos estaduais e federais locais aplicaveis.

Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo, ou como resultado
da sua utilizacao, 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 Pro podem ser usados durante um periodo méximo
de 7 dias, porém, deverao ser substituidos antes desse periodo, se tal for
clinicamente indicado. A utilizagdo continua dos mesmos € segura.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Armazenamento

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

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

3. Preparacao do Penso e Aplicacao:

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

. 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.

Remova o penso da embalagem estéril.

. Remova as peliculas removiveis, minimizando o contacto dos dedos com a
superficie adesiva.

. Segure o0 penso sobre a ferida ou sobre a drea da pele a ser protegida e alinhe o

centro do penso com o centro da ferida ou da area da pele a ser protegida.

Assegure-se de que 0 penso ndo estd esticado apds a aplicacdo. Alise o rebordo

do adesivo. Certifique-se de que as articulacées estdo suficientemente fletidas

para permitir mobilidade ao doente.

O penso pode ser cortado; deve ser utilizado fita adesiva ou pelicula para criar

uma selagem e assegurar uma barreira bacteriana.

Remocéo do Penso:

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

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.

Apenas durante cuidados preventivos, o canto do penso pode ser levantado
para inspegéo da pele e depois novamente selado. O penso deve ser mudado
se a pele estiver traumatizada.
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PRODUCTBESCHRIJVING
AQUACEL® Foam Pro-verband is een steriel wondverband van Hydrofiber ™-
schuim, bestaande uit:
- een waterdichte, ademende buitenlaag van polyurethaanfolie die een bacteriéle
en virale barriére vormt
« een zacht, meerlagig, absorberend gaas met polyurethaanschuim en
Hydrofiber™ (natriumcarboxymethylcellulose) in het midden. Het gaas
absorbeert en houdt vocht, exsudaten en bacterién vast
- een geperforeerde wond-/huidcontactlaag met siliconenhechtmiddel om het
verband op de patiént te plakken

KLINISCHE VOORDELEN

AQUACEL® Foam Pro, met zijn zachte, maar effectieve contactlaag van klevende
siliconen is ontworpen om kwetsbare huid te beschermen tegen schade door vocht,
schuiven en wrijving.

AQUACEL® Foam Pro is ook ontworpen om te voorzien in een vochtige omgeving
voor wondgenezing, terwijl het overtollige exsudaatniveau, dat het wondbed en de
omliggende huid verder kan beschadigen, effectief wordt beheerst.

BEOOGD GEBRUIK

AQUACEL® Foam Pro-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 Pro-verband kan worden opgenomen in een uitgebreid
verzorgingsprotocol om de intacte huid te beschermen tegen aantasting.

INDICATIES
AQUACEL® Foam Pro-verband is geindiceerd voor de behandeling van:
« Ulcera aan het been
« Drukulcera
« Diabetische voetulcera
« Chirurgische wonden
« Traumatische wonden

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

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

AQUACEL® Foam Pro is bedoeld voor gebruik bij patiénten met chronische of acute
wonden of bij patiénten die bescherming nodig hebben tegen aantasting van de
huid.

CONTRA-INDICATIES

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

AQUACEL® Foam Pro-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 steriele barriére voorafgaand
aan het gebruik is beschadigd of geopend en gooi het hulpmiddel weg volgens de
lokale verordeningen.

Niet gebruiken na de vermelde uiterste gebruiksdatum.

AQUACEL® Foam Pro-verbanden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik;
hergebruik ze niet. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of
kruisbesmetting en vertraagde genezing.

Als het verband is geknipt, kan extra tape vereist zijn om het op zijn plaats te
bevestigen.

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

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

AQUACEL® Foam Pro-verbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.
Een zorgverlener moet worden geraadpleegd als een van de volgende situaties
wordt waargenomen tijdens het vervangen van het verband: irritatie (rood worden,
ontsteking), maceratie (wit worden van de huid), hypergranulatie (vorming van
overtollig weefsel), tekenen van infectie (verheviging van pijn, bloeding, warmte/
roodheid van omringend weefsel, wondexudaat) 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 tijJdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een
ernstig incident is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

AQUACEL® Foam Pro-verbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen,
verbanden moeten eerder worden vervangen als dit klinisch geindiceerd is en ze

zijn veilig voor continu gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

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 intacte huid een verband dat de hele kwetsbare
zone bedekt

b. 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.

c. Verwijder het verband uit de steriele verpakking.

d. Trek de beschermfolie los en raak de kleefrand hierbij zo weinig mogelijk aan
met de vingers.

e. 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.

f. Zorg dat het verband bij het aanbrengen niet wordt uitgerekt. Druk de kleefrand
voorzichtig vast. Zorg ervoor dat de gewrichten voldoende gebogen zijn, zodat
de patiént kan bewegen.

g. Het verband kan worden bijgeknipt; er moet extra tape of folieverband worden
gebruikt voor het maken van een afsluiting en om een bacteriéle barriére te
verzekeren.

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.

Druk om het verband te verwijderen zachtjes op de huid en til voorzichtig een

hoek van het verband omhoog. Ga daarmee door tot alle randen vrij zijn. Til

het verband voorzichtig van de wond en gooi het weg volgens lokale klinische

protocollen.

. 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 huid is beschadigd.
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PRODUKTBESKRIVNING
AQUACEL® Foam Pro-férband é&r ett sterilt skumsarférband av Hydrofiber™ som
bestar av:
- en vattentat, luftgenomslépplig yttre polyuretanfilm som tillhandahaller en
bakteriell och viral barriér
+ en mjuk, absorberande central dyna med flera lager som innehaller
polyuretanskum och Hydrofiber™ (natriumkarboximetylcellulosa). Dynan
absorberar och bevarar fukt, sarvétska och bakterier
- ett perforerat sar/hudkontaktlager som bestar av en silikonhafta som faster
férbandet pa patienten

KLINISK NYTTA

AQUACEL® Foam Pro &r designat fér att skydda skér hud mot fukt, skjuvning och
friktionsskada, med ett mjukt men effektivt vidhaftande silikonkontaktlager.
AQUACEL® Foam Pro &r designat for att tillhandahalla en fuktig sérlakningsmiljé
som samtidigt effektivt hanterar héga nivéer av sarvatska som kan skada sarbédden
och den omgivande huden ytterligare.

AVSEDD ANVANDNING

AQUACEL® Foam Pro-férband kan anvéndas i samrad med hélso- och
sjukvardspersonal fér hantering av vétskande och icke vétskande sar och som
skydd av intakt hud.

AQUACEL® Foam Pro-férband kan inga i en omfattande vardrutin fér att skydda
intakt hud mot nedbrytning.

INDIKATIONER
AQUACEL® Foam Pro-férband ér indikerat fér behandling av:
- Bensar
« Trycksar
- Diabetesfotsar
+ Operationssar
+ Traumatiska sar

AVSEDDA ANVANDARE
AQUACEL® Foam Pro-férband ska anvandas av hélso- och sjukvérdspersonal,
patienter och vardgivare.

MALPATIENTGRUPP
AQUACEL® Foam Pro &r avsett att anvéndas pa patienter med svarlékta eller akuta
sér, eller pa de som behéver skydd mot hudnedbrytning.

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL® Foam Pro-férband ska inte anvéndas pa individer som &r 6verkénsliga
eller som har haft en allergisk reaktion mot férbandet eller dess komponenter som
nédmns ovan.

AQUACEL® Foam Pro-férband &r inte kompatibla med oxidationsmedel sasom
véteperoxid eller hypokloritldsningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH OBSERVATIONER

Sterilitet garanteras férutom nér produktférpackningen &r skadad eller har éppnats
fére anvéndning. Anvénd inte produkten om den sterila barridren dr skadad eller
6ppnad innan anvéndning och kassera produkten enligt lokala férordningar.
Anvénd inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

AQUACEL® Foam Pro-férband &r endast fér engangsbruk och far inte
ateranvéndas. f\teranvéindning kan ge upphov till en ékad risk fér infektion och
korskontaminering eller férsenad sarldkning.

Om man klippt i férbandet kan det behdvas extra héfta for att sékerstélla att det
hélls pa plats.

Detta férband ska inte anvéndas med andra sarvardsprodukter utan att man férst
konsulterat hélso- och sjukvardspersonal.

AQUACEL® Foam Pro-férband &r vattentaliga, de ska dock inte vara under vatten
vid bad eller simning.

AQUACEL® Foam Pro-férband ér inte kompatibla med oljebaserade produkter.
Halso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av féljande observeras
under férbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar),
hypergranulation (6verdriven vévnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smarta,
blédning, vdrme/rodnad av omgivande vévnad, sarexsudat), eller vid en férandring
av sarets farg och/eller lukt.

Efter anvéndningen kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och
kassera den i enligt med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala statliga
och federala lagar och bestdmmelser.

Om det under anvéndningen av den hér produkten eller som ett resultat av dess
anvéndning har intréffat ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till
behdérig myndighet i den medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten befinner
sig.

KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

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

BRUKSANVISNING

1. Férvaring

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

2. Preparering av saromradet och rengéring av omgivande hud:
Innan du l&gger pa férbandet, rengér omradet med lamplig rengérningsrutin och lat
den omgivande huden torka.

3. Forberedelser och applicering av férband:

a. Vid applicering pé intakt hud ska du vélja ett férband som técker hela det sarbara
omradet

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

. Ta ut férbandet fran den sterila férpackningen.

. Minimera fingerkontakt med den sjélvhaftande ytan nér du avlédgsnar
skyddshdljet.

Hall férbandet ver séaret eller hudomradet som ska skyddas, och rikta in
férbandets mitt mot sarets mitt eller i mitten av det hudomrade som ska skyddas.
Se till att férbandet inte stricks ut vid applikation. Sléta ner den sjdlvhaftande

e oo o

kanten. Se till att lederna &r tillréckligt béjda for att patienten ska kunna réra sig. _ _

Férbandet kan klippas; extra héfta eller filmférband ska dé& anvandas fér att
sdkerstélla en bra férslutning och sakerstélla en bakteriell barriar.

. Borttagande av férband:

a. Forbandet ska bytas nar det &r kliniskt indikerat (férbandet far inte bli 6verméttat)
eller om det gar sénder/blir smutsigt.

Fér att ta bort férbandet, tryck varsamt ner huden och lyft férsiktigt i ett av
férbandets hérn, fortsétt tills alla kanter ar lossade. Lyft férsiktigt bort férbandet
och kassera det enligt lokala kliniska riktlinjer.

c. Det &r bara ndr férbandet anvénds i férebyggande syfte som hérnet pa férbandet
kan lyftas, fér att inspektera huden, och sedan séttas tillbaka. Om huden ar
skadad/har sar, maste férbandet bytas.
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TUOTEKUVAUS
AQUACEL® Foam Pro -sidos on steriili Hydrofiber™-vaahtosidos, joka koostuu
seuraavista:
* vedenpitdvastd, hengittdvastd ulommasta polyuretaanikalvosta, joka estda
bakteereja ja viruksia
+ pehmedstd, monikerroksisesta imukykyisesté keskelld olevasta haavatyynystd,
joka sisdltda polyuretaanivaahtomuovikerroksen ja Hydrofiber ™-materiaalia
(natriumkarboksimetyyliselluloosa). Tyyny imee ja varastoi kosteuden,
haavaeritteen ja bakteerit
« perforoidusta silikonikiinnityspinnalla varustetusta haavan/ihon
kontaktikerroksesta, jolla sidos kiinnitetéén iholle

KLINISET HYODYT
AQUACEL® Foam Pro on suunniteltu suojaamaan herkk&a ihoa kosteudelta,

hankaukselta ja kitkavauriolta helldvaraisella, mutta tehokkaalla silikonikiinnitteiselld - - - -

kontaktikerroksella.

AQUACEL® Foam Pro on suunniteltu muodostamaan haavalle kostean
paranemisympdristén, samalla kun se hallitsee tehokkaasti liiallisia eritemadarid,
jotka voivat vaurioittaa haava-aluetta ja ympardivaa ihoa.

KAYTTOTARKOITUS

AQUACEL® Foam Pro -sidoksia voidaan kéyttaa erittévien ja erittdméttémien
haavojen hoitoon ja ehjén ihon suojaamiseen, kun asiasta on ensin keskusteltu
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

AQUACEL® Foam Pro -sidosta voidaan kéyttdé kattavassa hoitomenetelméssé
ehjén ihon suojaamiseksi rikkoontumiselta.

KAYTTOAIHEET
AQUACEL® Foam Pro -sidos on tarkoitettu seuraavien haavojen hoitoon:
+ Sééarihaavat
+ Painehaavat
« Diabeettiset jalkahaavat
* Leikkaushaavat
* Traumaattiset haavat

TARKOITETUT KAYTTAJAT
AQUACEL® Foam Pro -sidoksia voivat kéyttdé terveydenhuollon ammattilaiset ja
potilaat.

KOHDEPOTILASVAESTO
AQUACEL® Foam Pro on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joilla on kroonisia tai
akuutteja haavoja, tai potilaille, joiden ihoa pitéé suojata rikkoontumiselta.

VASTA-AIHEET

AQUACEL® Foam Pro -sidoksia ei saa kdytt4da henkildille, jotka ovat herkkid tai joilla
on ollut allerginen reaktio sidokselle tai sen edelld mainituille ainesosille.
AQUACEL® Foam Pro -sidokset eivat ole yhteensopivia hapettavien aineiden kuten
vetyperoksidi- tai hypokloriittiliuosten kanssa.

VAROTOIMENPITEET JA HUOMAUTUKSET

Steriiliys taataan, ellei pakkausole vaurioitunut tai avattu ennen kdyttéa. Tuotetta ei
saa kéyttaa, jos steriilisuoja on vaurioitunut tai avattu ennen kdyttéa. Havita tuote




paikallisten maardysten mukaisesti.

Ei saa kayttaa ilmoitetun vimeisen kdyttépdivdmaaran jélkeen.

AQUACEL® Foam Pro -sidokset ovat ainoastaan kertakayttéisia. Niitd ei saa
kéyttda uudelleen. Uudelleenkéyttd saattaa johtaa lisddntyneeseen infektion ja
ristikontaminaation ja paranemisen viivdstymisen vaaraan.

Jos sidosta leikataan, sen kiinnittymisen varmistamiseen voidaan tarvita lisateippia.
Sidosta ei saa kdyttdd muiden haavanhoitotuotteiden kanssa keskustelematta ensin
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

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

AQUACEL® Foam Pro -sidokset eivat ole yhteensopivia 6ljypohjaisten tuotteiden
kanssa.

Kéanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon yhteydessa
esiintyy jotakin seuraavista: drtyminen (punertuminen, tulehdus), maseraatio (ihon
vaaleneminen), hypergranulaatio (liiallinen kudoksen muodostuminen), merkit
infektiosta (lisdantynyt kipu, verenvuoto, ympéaréivén kudoksen ldmpeneminen/
punoitus, erite haavasta) tai haavan véri ja/tai haju muuttuu.

Kéytdn jalkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Kasittele

ja héavité sidos hyvaksyttyjen ldaketieteellisten kdytdnteiden seké soveltuvien
paikallisten ja kansallisten lakien ja sdddésten mukaisesti.

Jos tuotteen kédyton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne,
ilmoita siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jdsenvaltiossa, jossa
kayttdja ja/tai potilas ovat.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO

AQUACEL® Foam Pro -sidoksia voidaan kéyttda enintdén seitsemén péivaa;
sidokset on vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen, ja niiden jatkuva
kéyttd on turvallista.

KAYTTOOHJEET

1. Sailytys

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

2. Haava-alueen valmistelu ja ihon puhdistus:
Puhdista alue sopivalla haavan puhdistusmateriaalilla ja kuivaa ympdrdéiva iho
-~~~ “ennen sidoksen asettamista paikalleen.

3. Sidoksen valmistelu ja asettaminen:

a. Kun tuote asetetaan ehjdlle iholle, valitse sidos, joka peittdd herkan alueen

kokonaan

Kun laitat sidosta haavaan, valitse sidoksen koko niin, ettd sen keskelld oleva

imukykyinen haavatyynyon véhintaan 1 cm suurempi kuin haava.

Poista sidos steriilistd pakkauksesta.

. Poista suojapaperi siten, ettd sormet koskettavat limapintaa mahdollisimman
véahéan.

. Pida sidosta haavan tai suojattavan ihon péaallé ja kohdista sidoksen keskiosa
haavan tai suojattavan ihoalueen keskiosan kanssa.
Sidosta ei saa venyttda, kun sitéd asetetaan paikalleen. Tasoita kiinnittyva reuna.
Varmista, ettd potilaan nivelet pddsevét likkumaan riittévéasti.

. Sidosta voi leikata; talléin on kéytettéva liséksi teippié tai kalvosidosta, joilla
sidos voidaan sulkea ja bakteerien pddsy haavaan estda.

Sidoksen poistaminen:

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

. Poista sidos painamalla ihoa varovasti, kohottamalla varovasti sidoksen yhta
kulmaa ja jatkamalla ndin, kunnes kaikki reunat ovat irti. Irrota sidos varovasti ja
hévité se paikallisten kliinisten kéytantéjen mukaisesti.

Sidoksen kulman voi nostaa ihon tarkistusta varten ja sulkea sitten uudelleen
vain, kun kyseessa on ennaltaehkdisevé hoito. Jos iho on rikkoontunut, sidos on
vaihdettava uuteen.
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DANSK

___ PRODUKTBESKRIVELSE
AQUACEL® Foam Pro bandage er en steril, Hydrofiber™ skumbaseret sarbandage,
der bestar af:
- en vandtaet, andbar ydre polyurethanfilm, som danner en bakteriel og viral
barriere
+ en bled, flerlaget, absorberende midterpude, der indeholder polyurethanskum og
Hydrofiber™ (natriumcarboxymethylcellulose). Puden absorberer og fastholder
fugt, eksudater og bakterier
- et perforeret sar-/hudkontaktlag med silikonekleeber til at kleebe bandagen til
huden.

KLINISKE FORDELE

AQUACEL® Foam Pro er designet til at beskytte skrobelig hud mod

fugt, forskydning og friktionsskader med et blidt, men effektivt klaebende
silikonekontaktlag.

AQUACEL® Foam Pro er ogsa designet til at give et fugtigt sarhelingsmiljg, mens
man handterer overskydende ekssudat, der yderligere kan beskadige sarbunden og
den omgivende hud.

TILSIGTET ANVENDELSE

AQUACEL® Foam Pro bandager kan anvendes, efter anvisning fra
sundhedspersonale, til behandling af veeskende sar, ikke-veeskende sér og il
beskyttelse af intakt hud.

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

INDIKATIONER
AQUACEL® Foam Pro bandage er indikeret til behandlingen af:
« Bensar
« Tryksar
- Diabetiske fodsar
« Operationssar
+ Traumatiske sar

TILSIGTEDE BRUGERE
AQUACEL® Foam Pro bandager er beregnet til at blive anvendt af
sundhedspersoner, patienter og omsorgspersoner.

MALPATIENTPOPULATION
AQUACEL® Foam Pro er beregnet il at blive brugt pa patienter med kroniske eller
-~ - ~akutte sar eller patienter, der har brug for beskyttelse mod hudnedbrydning.

KONTRAINDIKATIONER

AQUACEL® Foam Pro bandager mé ikke anvendes til personer, som er
overfglsomme over for og/eller har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens
bestanddele anfort ovenfor.

AQUACEL® Foam Pro bandager er ikke kompatible med oxidationsmidler som
hydrogenperoxid eller hypokloridoplasninger.

FORSIGTIGHEDSREGLER BSERVATIONER

Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller abnet forud for
anvendelsen. Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget
eller abnet forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale
forordninger.

Ma ikke anvendes efter den anforte udlebsdato.

AQUACEL® Foam Pro bandager er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Genbrug kan medfere oget risiko for infektion og krydskontaminering samt forsinket
sarheling.

Hvis der klippes i bandagen, kan der blive brug for yderligere tape til at holde den
pa plads.

Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter
uden forst at have konsulteret sundhedspersonale.

AQUACEL® Foam Pro bandager er vandtaette, dog ma de ikke nedsaenkes under
vand ved badning eller svemning.

AQUACEL® Foam Pro bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter.
Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation
(redme og inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation
(overdreven veevsdannelse), tegn pé infektion (eget smerte, bledning, varme/redme
i omgivende veev, 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 geeldende lokale,
statslige og nationale love og forordninger.

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

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED
- - - -AQUACEL® Foam Pro bandager kan beeres 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 anleeggelse af bandagen rengeres saret med en passende sarrens, og den
omkringliggende hud torres.

3. Forberedelse og applicering af bandage:

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

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

c. Tag bandagen ud af den sterile emballage.

d. Fjern deekpapiret og undga sé vidt muligt kontakt mellem fingeren og
kleebefladen.

e. Hold bandagen over saret eller den del af huden, der skal beskyttes, s& midten af
bandagen er lige over midten af séret, eller den del af huden der skal beskyttes.

f. Serg for at bandagen ikke straekkes, nar den anleegges. Udglat den kleebende
kant. Serg for, at led er tilstraekkeligt bojede for at tillade patientmobilitet.

g. Bandagen kan tilklippes; brug da yderligere tape eller en film til at skabe en
forsegling og sikre en bakteriel barriere.

4. Fjernelse af bandage:

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

b. Bandagen fiernes ved at trykke let pa huden og forsigtigt lofte i ét af bandagens
hjerner og fortseette til alle hjorner er fri. Fjern forsigtigt bandagen og bortskaf
den i henhold til lokale retningslinjer.

c. Kun ved forebyggende behandling ma bandagens hjerner loftes for at inspicere
huden og derefter forsegles igen. Bandagen skal skiftes, hvis huden er
beskadiget.

Besog os online pa www.convatec.com.
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PRODUKTBESKRIVELSE
AQUACEL® Foam Pro-bandasije er en steril Hydrofiber ™-skumbandasje som bestar
av:
* en vanntett, pustende utvendig polyuretanfilm som utgjer en barriere mot
bakterier og virus
+ en myk, absorberende flerlagspute i midten som inneholder polyuretanskum og
Hydrofiber™ (natriumkarboksymetylcellulose). Puten absorberer og holder inne
fuktighet, eksudater og bakterier
- et perforert sar/hud-kontaktlag med silikonkleber, slik at bandasjen kan festes
til huden

KLINISKE FORDELER

AQUACEL® Foam Pro er utviklet for & beskytte skjor hud mot fuktighet, skjeerkrefter
og friksjonsskader med et skansomt, men effektivt klebende silikonkontaktlag.
AQUACEL® Foam Pro er ogsa utviklet for a sikre et fuktig sartilhelingsmiljo,
samtidig som den handterer overfladig eksudat som kan skade sarbunnen og den
omkringliggende huden ytterligere.

TILTENKT BRUK

Etter konsultasjon med helsepersonell kan AQUACEL® Foam Pro-bandasjer brukes
til behandling av veeskende og ikke-vaeskende sar,

og til beskyttelse av intakt hud.

AQUACEL® Foam Pro-bandasje kan inkluderes i en omfattende
behandlingsprotokoll for & beskytte intakt hud mot nedbrytning.

INDIKASJONER
AQUACEL® Foam Pro-bandasije er indisert for behandling av:
+ Bensér

- Trykksar

- Diabetiske fotsar
« Operasjonssar

- Traumatiske sar

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

MALPASIENTPOPULASJON
AQUACEL® Foam Pro er beregnet pa & brukes til pasienter med kroniske eller
akutte sdr, eller pa dem som trenger beskyttelse mot hudnedbrytning.

KONTRAINDIKA! NER

AQUACEL® Foam Pro-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 Pro-bandasjer er ikke kompatible med oksiderende midler som
hydrogenperoksid eller hypoklorittlosninger.

FORHOLDSREGLER OG BEMERKNINGER

Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller apnet for bruk.

Ikke bruk produktet hvis den sterile barrieren er skadet eller apnet for bruk, og kast
produktet i samsvar med lokale forskrifter.

Skal ikke brukes etter den angitte utlopsdatoen.

AQUACEL® Foam Pro-bandasjer er kun til engangsbruk, mé ikke gjenbrukes.
Gijenbruk kan fore til okt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon og forsinket
heling.

Hvis bandasjen kuttes, kan det veere behov for tilleggstape for & holde den trygt pa
plass.

Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sarpleieprodukter uten forst
a konsultere helsepersonell.

AQUACEL® Foam Pro-bandasjer er dusjsikre. De skal imidlertid ikke nedsenkes ved
bading eller svomming.

AQUACEL® Foam Pro-bandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter.
Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det falgende observeres under
bandasjeskift: irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere),
hypergranulering (for stor vevsdannelse), tegn pa infeksjon (ekt smerte, bledning,
varme/redhet pa omkringliggende vev, sareksudat) 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 BRUKSVARIGHET
AQUACEL® Foam Pro-bandasjer kan brukes i opptil 7 dager. Bandasjen skal skiftes
tidligere hvis dette er klinisk indisert, og er trygg a bruke kontinuerlig.

BRUKSANVISNING

1. Oppbevaring

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

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

3. Klargjering og applisering av bandasje:
a. Nar den skal paferes intakt hud, skal du velge en bandasje som dekker hele det
utsatte omradet
b. Nar den skal paferes et sar, skal du velge en bandasjesterrelse hvor den
absorberende puten i midten er minst 1 cm (1/3 tommer) sterre enn saromradet.
. Ta bandasjen ut av den sterile pakken.
. Fjern avtrekkspapiret og minimer kontakt mellom fingrene og den klebende
overflaten.
e. Hold bandasjen over saret eller hudomradet som skal beskyttes, og innrett
midten av bandasjen med midten av saret eller hudomradet som skal beskyttes.
f. Serg for at bandasjen ikke strekkes ved pafering. Glatt ut den klebende kanten.
Sorg for at leddene er tilstrekkelig boyd for 4 tillate pasientbevegelse.
g. Bandasjen kan klippes; ekstra tape eller fimbandasje skal brukes for a lage en
forsegling og sikre en bakteriell barriere.

Fjerning av bandasjen:

a. Bandasjen skal skiftes nar det er klinisk indisert (bandasjen ma ikke bli
overmettet) eller hvis den blir skadet/tilsmusset.

For a fierne bandasjen trykker du varsomt ned pa huden og lefter forsiktig ett
hjorne av bandasjen. Fortsett til alle kantene er losnet. Loft bandasjen forsiktig
av og kast den i henhold til lokale kliniske protokoller.

. 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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EAANVIKOG

MEPICPA®H TOY MPOIONTOS
To enibepa AQUACEL® Foam Pro eival éva anootelpwpévo emnibepa yia EAKN
ue appd Hydrofiber™ rou mephapBavet:
* pa adappoxn, e duvatoTnTa avarnvong eEwTepikn HepBpavn
ToAuoupeBAVNG TIOU ApPEXEL AVTIRAKTNPLAKO KAl AVTI-UKO dpayuo
* Hla HAAAKR, TOAUGTPWHATIKY, ArioppodNTIKH KEVTPLKNA eMévduon anod adppod
moAuoupeBavng kat Hydrofiber™ (vatplouxog kapBogupedulokutTapivn).
H enévduon anoppodd Kal ouykpatei TNV uypaoia, Ta eEBpmUATA KAl Ta
Bakmpla
* Ha 3LaTpnTn KOAANTIKA eruddavela oIAkOVNG O OTPOUA TIOU £PXETAL OE
enagr pe To EAKOG/TO SEPUA yla TNV EMKOAANON TOU MBEPATOG OTOV
aobevn

KAINIKA O®EAH

To eniBepa AQUACEL® Foam Pro £xel oxedlaoTel yia Tnv nmpootacia Tou
£00paUOTOU BEPUATOG AMO TNV UYPACia, TO AVOLlyHa Kal Tnv TeLpY, woTtdaoo,
amoTEAEL L0 AMOTEAECHATIKY) KOAANTIKN €rpavela oIAKOVNG 0 OTPOUA TTOU
£pXETAL OE eMadn He TO SEPHA.

To enibepa AQUACEL® Foam Pro éxet oxedlaotel, emiong, yia va éva uypd
TiepLBAAAOV EMOUAWONG Yla TO EAKOG, EV® dlaxelpileTal anoteAeopatika ta
TEPITTA eMiMeda eEISPOUATOG, TIOU Pope( va MPOKAAECOUV MepalTépw BAGRN
oTov TUBUEVA TOU £AKOUG Kal aTo MePIBAAAOV dépua.

NPOOPIZOMENH XPHZH

Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro pmopoUv va xpnotporoin8oly, katory
ouvevvonong pe enayyeAparia uyeiag, yia m diaxeipton eEBpWHATIKOV
£AKOV KaL PN eEI8pWUATIKOV EAKDOV KAl TNV TPOOTacia Tou ABIKTou SEpPaTtog.
To enibepa AQUACEL® Foam Pro propei va oupnepiAnd6ei oe éva avaiuTtikd
TIPWTOKOANO dpovTidag yia TNV nmpootacia Tou ABikTou dEpHatog arod Alon.

ENAEIZEIZ
To AQUACEL® Foam Pro gvdeikvuTtal ywa ) Bepaneia:
+ EAK@V Tod1mv
* TEOTIKOV EAKDV
« EAk@V dtaBntikoU nodiol
* XELPOUPYLKDV EAKOV
» TPQUUATIK®OV EAKQOV

XPHZTEZ A TOYZ ONOIOYZ NPOOPIZETAI
Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro mpoopiCovTatl yia xpnon arné
enayyeApaTieg Tou Topéa TNG uyeiag Kat pPovTIoTEG.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN

To enibepa AQUACEL® Foam Pro mpoopiZetat yia xpnon oe aoBeveig pe xpovia
N o&éa £AKkn 1 oe 6oOUG XPELAZoVTAL TPOOTAsia yia TV anopuyn Along Tou
dépuartog.

ANTENAEIZEIZ

Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro dev Ba mpérel va XpnolporotouvTatl og
atopa pe eualobnoia N 10Topikd aAepyIKNg avTidpaong oto eniBepa 1) ota
OUOTATIKA TTOU avad£povTal Iapanave.

Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro dev eival oupBatd pe o&eldwtikolg
napdyovteg, 6nwg SlaAlpata urepo&etdiou udpoyovou (0Euleve) 1y
uroxAwptwdoug vatpiou.

NPO®YAAZEIZ KAI MAPATHPHZEIZ

H otelpdtnTa Tou TIPOoidVTOog ival eyyunuévn povVo av 1 Ageon ouokeuaoia
Tou dev €xel unooTel nuLd Kat dev €xel avolxTel mptv and m xpron. Mn
XPNotorole{te To MPoidv edv 0 oTeipog Pppayudg Exel avolxtei i unootel
Inuia mpLv arod T Xpnon Kat anoppiyte To mpoidv clpdwva Pe Toug TOTIKoUG
KAVOVIOHoUG.

Mn xpnotporoleite HeTA TNV TIapEAeUON TNG avadpepPOUEVNG NUEPOUNViag
AAENG.

Ta embépata AQUACEL® Foam Pro mpoopiCovTtal yia pia xprion pévo, pnv ta
enavaypnolponoleite. H emavaypnaotporoinon propei va mpokaAéoel auEnuévo
kivduvo AoipwEng kat dtactaupolpevng pOAUVoNg, kaBmG Kat KabuaTépnaon
NG EMOUAWONG TWV EAKOV.

Av 10 eniBepa Komel, pnopei va xpelaoTtei eruméov Tawvia yla t oTepéwon
TOU OTO £AKOG.

Aev Ba Tpérnel va xpnolpornoleite auto To enibepa padi pe dAAa npoidvta
dpovTidag eAkwV Xwpiq va cupBouleuTeite mp®Ta £évav enayyeApatia uyeiag.
Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro gival avBekTIkd oTo vepod, woTdoo, dev Ba
mpénet va Bubifovtal oto vepd oTo MAaiclo Aoutpou i KOAUPRNangG.

Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro dev eivat ouppatd pe mpoidovta nou
TiePLEXOUV €Aala.

Anaiteital n ouvevvonon de enayyeApatia uyeiag edv mapatnenBei KATL and
Ta akdAouBa Katd T dldpKela Twv aANay®V Tou eMBENATOG: EPEBIONO]
(Kokkiviopa, pAeypovn), SlaBpoxn (aoTplopévo dEpua), UNEPTPOPLKOG
KOKKLM3NG L0TOG (OXNHATIONOG urepBoALkoU toToU), onpeia AoinwEng
(augnpévog novog, aldoppayia, BepudTNTA/EPUBPOTNTA TOU YUPW LOTOU,
eEdpwpa EAKOUGg) N HETABOAY) OTO XPWHA /KAl OTNV 00U TOU EAKOUG.

MeTd Tn Xpnon, auto To Mpoidv propei va anotelei SuvnTikd BLOAOYIKO
Kivduvo. O Xelplopog Kal n andppyn Ba mpérel va yivetat ouudwva Je v
AMOSEKTN LATPLKN TPAKTLKY| KAl TOUG LoXUOVTEG TOTKOUG KPATIKOUG Kat
OHOOTIOVSIAKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Edv kaTd tn didpkKela Tng Xpnong autol Tou eMBEPATOG N WG AMOTEAECHA
NG XPNONG TOU MapouclacTel KAmolo coBapod MEPLOTATIKO, AVAPEPETE TO
OTOV KATAOKEUAOTN KAl OTNV appodla apxn ToUu KpAToug HEAOUG OTO Omoio
Bplioketatl o xpHotng fy/kat 0 acBevng.

ENA®H KAI AIAPKEIA XPHZHZ

Ta erubépata AQUACEL® Foam Pro pmopoUv va ¢popeBouyv yia £wg kat 7
Nuépeg, woTtdoo, Ba mpéret va ahhaxbouv vwpitepa,

e@v evdeikvutal KAVIKA Kat eival aopaln yia ouvexn xpron.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. ®0Aa&n

Na ¢uAldooetal oe Beppokpaaia dwuatiou (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Na
mnpootateleTal anod 1o pwg. Na datnpeitat oteyvo.

2. MpocToipacia TnG MEPIOXNG TOU EAKOUG Kal KaBapIoH6G Tou dEpPaTog:
Mpwv and v epappoyn Tou eOEUATOG, KABAPIOTE TNV TIEPLOXT) e
KATAAANAO TIPOi6V KaBaPLOHOU EAKOV Kal OTEYVMOTE To SEPHA YUpw arod to
£AKOG.

3. MposToipacia kal epappoyn Tou emMOEPATOG:
a. ‘Otav ToroBeTeite £va eniBepa o ABIKTO SEPUA, va ETUAEYETE Eva TIOU
KAAUTTITEL OAOKAN PN TNV EVAAWTN eTudAveld

b. ‘Otav tornoBeteite €va eniBepa oe £va €AKOG, va EMAEYETE TO KATAAANAO

uéyeBog emBENATOG, WOTE N KEVTPLIKN AMOoppodnTIKY| EMEVBUON va eival

TouAdxLloTov 1 ekatooTd (1/3 ivioag) peyahuTtepn and To €AKOG.

AdaipéoTe To eniBepa amnod TV AMooTEIPWHEVN CUCKEUAO(A.

. AdalpéoTe To Miow KAAUPHA, EAAXIOTOTIOLOVTAG TNV eMadn TwV SAKTUAWV

HE TNV QUTOKOAANTN eTudAVELd.

Kpatnote 1o eniBepa nvw arnod 1o €AKOG 1) anod TNV MePLOXH Tou SEPUATOG

mou BéAeTe va KAAUWETE Kal eUBUYPAUUIOTE TO KEVTPO TOU EMBENATOG

L€ TO KEVTPO TOU. EAKOUG 1| LE TNV TEPLOXN TOU BEPUATOG ToU XpeLddetat

npootaoia.

BeBawwbeite 6TL KATA TNV edpappoyN) To enibepa dev TeEVTOVETAL loIOOTE

HE anaAég KIVNOELG Kal THECELG Ta AKkpa YUpw amd TNV auTokOAANTN

erupavela. BeBaiwbeite 6TL ol apBpmoelg Tou acbevolq xouv KaudBei

APKETA WOTE. va eival EPLKTA N KVNTIKOTNTA Tou aoBevolg.

. To eniBepa prnopei va korel. Oa rpémet va xpnotporomei mpdobetn
Tawvia 1y eniBepa pepBpdavng wote va eruteuxOel oteyavoroinon kat va
e£aodpalloTel avTIBAKTNPLAKOG GPAYHOG.
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Adaipeon Tou emOépaTog:

To eniBepa Ba mpénel va aAaletat 6Tav evdeikvuTal KAWVIKA (To emiBepa
eV TIPETEL VA UMEPKOPEOTE() 1) €AV uooTel {NUIA/AepwOEel.

Ia va apaipéoeTe 1o enibepa, MEOTE AMAAA TPOG TA KATW TO SEPUA

KOl AVaonNK®OOTE TPOOEKTIKA Mla Ywvid Tou emBénatog, ouvexifovrtag
UEXPL Va arokoAANBoUV OAeG oL TAEUPEG. AMOPaKpUVETE TO emiBepa
aAvaonK®VovTAg To Kal arnoppiPTe To cUUPWVA HE TA TOTIKA KALVIKA

o

c

TPWTOKOAAA.

¢. M6vo 010 mAaiolo mpoANTTikng ¢ppovTidag Propei n ywvia Tou erubépatog
va avaonkwBei yla embewpnon Tou S€pUaATog Kat va ekoAAnBei Eava.
Edv 10 d¢ppa £xel unootei AUon, To eniBepa rpénet va ahhayBei.

Emuokedpteite TOV LOTOTOMO pag ot dleuBuvon www.convatec.com.
KataokeudZetat oto Hvwpévo Baaielo

© 2023 ConvaTec Inc.
To ®™ unodelkvUel epmnoplkd onpa g ConvaTec Inc. To AQUACEL, to
Aoyoturo AQUACEL kat To Hydrofiber eival onpata katatefévta

URUN TANIMI

AQUACEL® Foam Pro yara 6rtust, asagidakilerden olusan Hydrofiber™ képtik yara

Ortiistiduir:

- Bakteriyel ve viral bariyer saglayan, su gecirmez, nefes alabilen, politretan dis
film

« Politiretan képuk ve Hydrofiber™ (sodyum karboksimetil seltiloz) iceren
yumusak, ¢ok katmanli, absorban orta ped. Ped; nem, ekstida ve bakterileri
emer ve tutar

- Ortliyd hastaya yapistirmak igin yapiskan, delikli silikon yara/cilt temas tabakasi

KLINiK FAYDALAR

AQUACEL® Foam Pro, hassas cildi nazik ancak etkili yapiskan silikon temas
katmaniyla nem, makaslanma ve surttinme hasarina karsi korumak tizere
tasarlanmistir.

AQUACEL® Foam Pro, ayrica, yara yatagina ve gevre cilde daha fazla zarar
verebilecek agiri ekstida diizeylerini etkili bir sekilde yénetirken nemli yara iyilesme
ortami saglamak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

AQUACEL® Foam Pro yara értiileri, saglik uzmanlarina danisarak ekstidali,
ekslidasiz yaralari yénetmek ve saglikli cildi korumak icin kullanilabilir.
AQUACEL® Foam Pro yara érttileri, saglikli cildi bozulmaktan korumaya yénelik
kapsamli bakim protokollerine dahil edilebilir.

ENDIKASYONLAR
AQUACEL® Foam Pro yara értisti asagidakilerin tedavisi igin endikedir:
- Bacak dilserleri
« Basing llserleri
« Diyabetik ayak Ulserleri
« Cerrahi yaralar
« Travmatik yaralar

HEDEF KULLANICILAR
AQUACEL® Foam Pro yara értlleri; saglhk uzmanlari, hastalar ve bakim verenler
tarafindan kullanilabilir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
AQUACEL® Foam Pro, kronik veya akut yarall veya cilt bozulmalarina karsi koruma
gerektiren hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AQUACEL® Foam Pro yara érttileri, yara értiistine veya yukarida belirtilen
bilesenlere duyarli veya gegmiste alerjik reaksiyon géstermis kisilerde
kullanilmamalidir.

AQUACEL® Foam Pro yara 6rttileri, hidrojen peroksit veya hipoklorit gézeltileri gibi
oksitleyici ajanlarla uyumlu degildir.

ONLEMLER VE DIiKKAT EDILMESi GEREKENLER

Paket, kullanimdan 6nce hasarli veya aciimis olmadigi slrece sterilite garantilidir.
Steril bariyer, kullanimdan énce hasarli veya aciimigsa cihazi kullanmayin ve yerel
dlzenlemeler uyarinca bertaraf edin.

Belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

AQUACEL® Foam Pro yara értiileri yalnizca tek kullanimliktir, tekrar kullanmayin.
Tekrar kullanim, enfeksiyon ve gapraz kontaminasyon riskinde artisa ve iyilesmede
gecikmeye neden olabilir.

Yara ortiisu kesilirse, yerine sabitlemek icin ek bant gerekebilir.

Bu yara értlst, 6ncesinde bir saglk uzmanina danismadan diger yara bakim
trtinleriyle kullaniimamalidir.

AQUACEL® Foam Pro yara érttileri su gegirmez olsa da yikanirken veya ylizerken
suya batiriilmamalidir.

AQUACEL® Foam Pro yara érttileri yag bazli (rtinlerle uyumlu degildir.

Yara 6rtlisti degisimlerinde sunlardan biri gézlenirse saglik uzmanina danisiimalidir:
irritasyon (kizarma, enflamasyon), maserasyon

(cildin agarmasi), hipergrantilasyon (asir doku formasyonu), enfeksiyon emareleri
(ytiksek agri, kanama, gevre dokuda sicaklik/kizariklik, yara ekstidasi) veya yara
renk ve/veya kokusunda degisim.

Kullanimdan sonra bu urtin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmds tibbi
pratik ve yururltkteki yerel, eyalet dlizeyindeki ve federal yasa ve dlizenlemeler
uyarinca muamele ve bertaraf edin.

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

TEMAS VE KULLANIM SURESI

AQUACEL® Foam Pro yara értiileri, 7 gline kadar kullanilabilir. Yara ortdileri,
klinik olarak endike oldugunda daha erken degistirilmelidir ve strekli kullanim icin
glvenlidir.

KULLANIM YONERGESI

1. Saklama

Oda sicakliginda (10 °C ila 25 °C/50 °F ila 77 °F) saklayin. Isiktan koruyun. Kuru
tutun.

2. Yara Bolgesi Hazirligi ve Cilt Temizligi:
Yara 6rtlislinti uygulamadan 6nce bélgeyi uygun yara temizleyiciyle temizleyin ve
cevre cildi kurulayin.

3. Ortii Hazirhigi ve Uygulama:

. Saglikli cilde uygularken tiim hassas alani kaplayan yara 6rttistint secin.

. Yaraya uygularken orta emici pedin yaradan en az 1 cm (1/3 in¢) biytik olacagi

yara 6rtlisli boyutunu segin.

Yara 6rtlistinu steril ambalajindan ¢ikarin.

. Yapiskan ylizeyle parmak temasini asgari dlizeyde tutarak agma astarini gikarin.

Yara 6rtlistint yaranin veya korunacak cilt bélgesinin tstlinde tutun ve yara

drtlistiniin merkezini yaranin veya korunacak cilt bélgesinin merkeziyle hizalayin.

f. Uygulama sirasinda yara drtlistintin geriimediginden emin olun. Yapigkan
bordlirt diizlestirin. Eklemlerin hasta mobilitesine izin verecek kadar
esnediginden emin olun.

. Yara értiisl kesilebilir; sizdirmazlik ve bakteriyel bariyer saglamak icin ek bant
veya film yara érttisu kullaniimalhidir.

Ortiiyli Cikarma:

Ortd, klinik olarak endike oldugunda (asir sattire olmasina izin verilmemelidir)
veya hasar gérdugtinde/kirlendiginde degistirilmelidir.

. Yara Ortlistinu ¢ikarmak igin cilde nazikge bastirin ve dikkatli bir sekilde yara
ortuistini kdsesinden kaldirarak tiim kenarlar kurtulana kadar devam edin. Ortlyt
dikkatli bir sekilde kaldirin ve yerel klinik protokolleri uyarinca atin.

Yalnizca 6nleyici bakim sirasinda daha sonra sizdirmazhgi tekrar saglanmak
lizere yara 6rtlistintin késesi cildi incelemek icin kaldirilabilir. Ciltte bir bozulma
s6z konusu ise yara 6rtlisu degistirilmelidir.
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Sorting Information for Packaging — applicable to French territories only.
Avrticle 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
dazugehérigen 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. / Informacéo de Classificacdo
das Embalagens - aplicdvel apenas aos territérios franceses. Artigo 172 da Lei
AGEC francesa (Lei Anti-Residuos francesa) e seu decreto de implementagdo 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 tdytdnt66npanoasetus nro. 2021-835, 29.6.2021 /
Sorteringsoplysninger for emballage — gaelder 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 gjennomferelsesdekret nr. 2021-835
av 29. juni 2021 / MAnpodopieg SlaxwPLOPOU TWV SUCKEUAOLMV — LOXUEL HOVO
yia v FaAAkr| erkpdteta. To ‘ApBpo 17 Tou MaAAikoU vopou AGEC kat 1o
eKTEAEOTIKO diataypa No. 2021-835 g 29ng louviou Tou 2021 / Paketleme igin
tasnif bilgileri - yalnizca Fransa bélgeleri icin gecerlidir. Fransiz AGEC Yasasinin 17.
maddesi ve onun uygulama kararnamesi no. 2021-835 29 Haziran 2021 tarihli. /
doguyeg guisdl] izl 09 § s dmglud] o3lol) Uil . Jaid Luiyd) asldl o BYI o ot - 0901 8 Ologler
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Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical /
Producto sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk
produkt / La&kinnallinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /
latpotexvoloyiko Tipoidvy / Tibbi Cihaz /
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Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abktirzung fiir Schweizer
Bevollmachtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du
représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en
Suiza / Abreviatura para mandatério na Suiga / Afkorting voor gemachtigde
vertegenwoordiger in Zwitserland / Férkortning for auktoriserad representant i
Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse
for autoriseret repraesentant i Schweiz / Forkortelse for autorisert representant i
Sveits / Zuvtopoypadia yia eEouctodotnuévo avtpdowno oty EABetia /
isvigre yetkili temsilcisinin kisaltmasi / 1ussw & eusbl Jtosl) jlazs

Authorized representative in the European Community / Bevollmachtigter
EU-Représentant / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Représentant autorisé dans I'lUnion 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
repreesentant i den Europaeiske Kommite. / Autorisert representant i den
Europeiske Union / Eykekpluévog avtimpoownog otnv Eupwrnaikn ‘Evwon /
Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci /
g5V degantl § posbl Lguikl
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Is not manufactured with natural rubber latex / Enthalt kein Kautschuk-Latex / Non
contiene lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel / No contiene Idtex de caucho natural / N&o contém latex natural /
Bevat geen natuurlijk rubber / Innehéllerr ej naturligt gummi latex / Ei sisélla
luonnonlateksia / Indeholder ikke naturgummi latex / Inneholder ikke naturlig
gummi, latex / Aev mepiéxetl puoiko Aateg / Dogal kauguk lateks icermez
b blas puSSY e gstu ¥
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Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera sterile
singola / Systeme 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
povou ateipou ppaypol / Tek steril bariyer sistemi / s,is piss Jjts plss

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 barrieresysteem
met beschermende verpakking er omheen / Enkelt sterilbarridrsystem med
skyddande férpackning utanpa / Yksi steriilisuojajérjestelma, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage
udenpa / Enkelt sterilt beskyttelsessystem med beskyttende emballasje
utenpd / S0oTnua HovoU oTelpou GppaypoU He MPOCTATEUTIKY CUOKEUAOIA OTO
eEwTepikod / Diginda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi /
DL Bly Laalis e @olo] i il pliss

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No
reutilizar / N&o reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand
ej / Kertakaytt6inen / Kun til engangsbrug / Skal ikke gjenbrukes / Mnv
emnavaypnotporoteite / Tek Kullanimliktir / plaszadl Bolels g goums ne

Sterilized using ethylene oxide / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato
utilizzando ossido di etilene / Stérilisation par oxyde d’éthylene / Esterilizado
utilizando éxido 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
pe AlBulevo&eidio / Etilen Oksit ile steril edilmistir /
kYl weuST plasiuly pdse

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence /
Referencia / Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero /
Katalognummer / Katalognummer / Apt8u6g kataléyou / Referans numarasi /
e 65
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Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco /
Mantenha seco / Droog houden / Férvaras torrt / Pidettéva kuivana / Opbevares
tort / Ma holdes torr / Alatnpeite To mpoidv oteyvod / Kuru yerde muhafaza
ediniz / Sle oo § baisy
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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
electrénicas / Consultar as instrugées de utilizacdo ou as instrucées de
utilizagao eletrénicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen /
Perehdy kéyttGohjeisiin tai perehdy séhkdisiin kdyttdohjeisiin / Se brugsanvisningen
eller den elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den
elektroniske bruksanvisningen / ZupBouleuTeite TIg 0dnyieg xprong n
OUMBOUAEUTE(TE TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieg Xpnong / Kullanma talimatina veya =~~~

elektronik kullanma talimatina bagvurun
gl Olodkss o &g AIYI dsuud] 51 plusad) Oloalss ] g2

25°C
T7°F
10°C
50°F

Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites de
température / Limite de temperatura / Limite de temperatura / Temperatuur
limiet / Max temperatur / Séilytysldmpétila / Maksimal temperatur /
Temperaturomrade / ‘Opta Beppokpactaq / Isi limiti / sy, doys s5us
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Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Producent / Valmistaja / Producent / Produsent / Kataokeuaotig /
Uretici / dsal) &

Unique Device Identifier / Eindeutige Gerdtekennung / Identificatore univoco del
dispositivo / Identifiant unique du dispositif / Identificador tnico del dispositivo /
Identificador tnica do dispositivo / Unieke identifcatie van het hulpmiddel / Unik
produktidentifierare / Yksilllinen laitetunniste / Unik produktidentifikator / Unik
enhetsidentifikator /AMOKAELOTIKA TAUTOTOIMON ATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG
(UDI) / Benzersiz Cihaz TanimlayICIS! / jlazdl & ,all &)=kl
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Date of manufacture / Herstellungsdatum / Data di produzione / Date de
fabrication / Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum /
Tillverkningsdatum / Valmistuspaivamaééré / Fremstillingsdato / Produksjonsdato /
Huepopunvia kataokeung / Uretim tarihi /

eaill 30,6
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Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Conservare lontano

dalla luce / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Mantenerse alejado de
la luz solar / Proteger da luz solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik
solljus / Pidettévé auringonvalolta suojattuna / Undga sollys / Beskytt mot sollys /
AlatnpeioTte Hakpud and To dwg / Gunes 1sigindan uzak tutunuz /
o] A e s Jadons

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Numero de lote /
Numero do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Lot nummer /
Ap1Bpo6G apTidag / Lot numarasi / dlsil sgS
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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 / Utlopsdato / Hugpounvia Angng / Son kullanim tarihi / dotall elysi go,6
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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 estéd dafado y consulte las instrucciones
de uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instruces de utilizagdo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Anvand inte om férpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen / Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja
katso kdyttdohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen / Mn xpnotgoroleite eav n cuokeuacia €xet unooTel {nNpLa
Kat oupBouleuTeiTe TIG 0dNYieg xpriong / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve

kullanma talimatina bagvurun / sluscl Gladss J) ¢ sz,)) ey W6 GW 9IS 18] pasiay ¥ 7777
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Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador /
Importeur / Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / Eloaywyéag / ithalatgi /
O gk

Convaec Inc.

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

UNOMEDICAL A/S
@ Aaholmvej 1-3, Osted

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

ConvaTec International Services GmbH
Mihlentalstrasse 36/38

4320 LEJRE DENMARK 8200 Schaffhausen, Switzerland
Sponsored in Australia by: ConvaTec Denmark A/S
ConvaTec (Australia) Pty Ltd. Subsidiary Office

PO Box 63, Mulgrave VIC 3170 Lautruphej 1-3

Australia DK-2750 Ballerup

1800 339412 Australia

0800 441763 New Zealand Subsidiary Office
Convalec Sverige AB

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

Convalec Norge A/S SE-169 73 Solna

Nils Hansensvei 8 www.convatec.se

N-0667 Oslo I
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

Espana 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 +47210967 90
Osterreich 0800-216339

Portugal 800201678

Suisse 0800-551110

Suomi +35820 7659 630

Sverige +46020-212222

Tiirkiye 0216416 52 00

United Kingdom 0800282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
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