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Commerciéle naam: AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR

Uitgiftedatum: 12 november 2021
REF.NR.: 420680
PARTIINR(S).: 1E01138

FSCA-identificatiecode: 2021-008

Soort actie: Advies aan de klant: Duitse taal ontbreektin de gebruiksaanwijzing

Let op: deze actie is alleen van toepassingop een specifiek partijinummeren geldt niet voor alle
partijen Aquacel Foam ADH 10X10CM (1 X 10) EUR.

Beschrijving van het probleem:

ConvaTec heetft vrijwillig een corrigerende veiligheidsmaatregel genomen voor PARTIJ 1E01138
AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR.Een fout tijldens een update van de gebruiksaanwijzing
heeft ertoe geleid dat de Duitse vertaling van de instructies uit de gebruiksaanwijzing voor de hierboven
vermelde PARTIJ is weggelaten. ConvaTec heeftonmiddellijk de vereiste acties uitgevoerd om dit
probleem te verhelpen. Als hijlage bij deze veiligheidskennisgeving vindt u de Duitse vertaling van de
gebruiksaanwijzing (zie bijlage 1).

AQUACEL® Foam-verband, klevend is een steriel Hydrofiber® Foam-wondverband dat bestaat uit een
waterdichte buitenlaag van polyurethaan en een meerlagig absorberend verband; het klevende verband
beschikt over een siliconen kleefrand.

Het ontoreken van de Duitse taal in de gebruiksaanwijzing kan er mogelijk toe leiden dat het verband
verkeerd wordt gebruikt. Dit kan het gebruik bij een verkeerd wondtype omvatten, het niet frequent
genoeg verwisselen van het verband, een onjuiste afvoer en het ontbreken van informatie over contra-
indicaties/waarschuwingen/ivoorzorgsmaatregelen. Het kan mogelijk direct leiden tot een vertraagde
wondgenezing of een omkering van de wondvoortgang.

ConvaTec Limited bedriffsnr. 1309639
Maatschappelijke zetel: ConvaTec Limited, GDC First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU
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Opmerking: Deze batch producten is geschiktvoor continu gebruik in overeenstemming met de informatie
in de gebruiksaanwijzing.

Productidentificatieprocedure:

De betrokken hulpmiddelenkunnenworden geidentificeerdaan de hand van het
productreferentienummer en het partijnummer.

Het referentienummer is te vinden op het apparaatetiket op de verpakking en/of de verzenddoos. De
productcode (referentienummer) wordt voorafgegaan door het woord 'REF'. Het partijinummer wordt
voorafgegaan door het woord 'PARTIJ.

Voorbeeld van product AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR
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Advies over wat de distributeur moet ondernemen:

Uit onze gegevens blijkt dat u de betrokken producten in ontvangst he-b"fﬂgenomen. Volg de onderstaande
stappen: -

1. Stuuronmiddellijk kopieén van de veiligheidsken-n'i”sﬂé‘eving en de bijlage door naar alle klanten aan

gebruiktin overeenstemming met de-instructies in de gebruiksaanwijzing.

2. Stuur een ingevuldantwoordformuliervia e-mail/faxterug naar ConvaTec Limited.
——Advies over wat de detailhandelaar moet ondernemen:

Uit onze gegevens blijkt dat u de betrokken producten in ontvangst hebt genomen. Volg de onderstaande
stappen:

1. Bewaar deze veiligheidskennisgeving voor uw eigen administratie en bezorg uw klanten op
verzoek een exemplaar. Klanten kunnen ook worden geadviseerd dat de gebruiksaanwijzing kan
worden verkregen via de ConvaTec-website. Het product kan verder worden gebruikt in
overeenstemming met de instructies in de gebruiksaanwijzing.

Adviesover wat de eindgebruiker moet ondernemen:

1. Bewaar deze veiligheidskennisgeving ter informatie. Klanten wordt geadviseerd dat de
gebruiksaanwijzing ook op de ConvaTec-website kan worden verkregen. Het product kan verder
worden gebruiktin overeenstemming met de instructies in de gebruiksaanwijzing.

2.

Blijf ongewenste voorvallen met betrekking tot dit product melden aan de ConvaTec Customer Care Line
(zie de regionale contactlijst voor details) of via uw plaatselijke ConvaTec-vertegenwoordiger.

Regionale contactpersoon voor deze corrigerende veiligheidsmaatregel:

Oostenrijk at.kundenservice @convatec.com

Duitsland de.kundenservice@convatec.com

Belgié be.klantenservice @convatec.com

Zwitserland CustomerServiceSwitzerland@convatec.com

Verspreiding van deze veiligheidskennisgeving:

Deze kennisgeving moet worden verstuurd naar alle distributeurs, detailhandelaars en eindgebruikers
(waar mogelijk) die het betreffende AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR-product hebben
ontvangen. Als u vragen hebt, kunt u contactopnemen met uw plaatselijke ConvaTec-vertegenwoordiger.
U kunt ook schrijven naar vigilance-emea@convatec.com, Wwaar uw vraag wordt geregistreerd en
dienovereenkomstig wordt behandeld.

Ik bevestig hierbij dat deze kennisgeving is aangegeven bij de betreffende regelgevende instantie. We
stellen het op prijs dat u uwtijd en aandacht besteedt aan deze belangrijke mededeling.
Vriendelijke groeten,


mailto:at.kundenservice@convatec.com
mailto:de.kundenservice@convatec.com
mailto:be.klantenservice@convatec.com
mailto:CustomerServiceSwitzerland@convatec.com
mailto:vigilance-emea@convatec.com
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ANTWOORDFORMULIER DRINGENDE/,.,,,,,,»""
VEILIGHEIDSKENNISGEVING A.UB.
INVULLEN EN TERUGSTUREN

Ontvanger van het apparaat:

Rekeningnr.ontvanger:

Naam ontvanger:

Adres ontvanger:

De volgende AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR werd aan uw faciliteit geleverd:

Geleverde
Factuurnr. | Verkoopordernr. REF.NR. PARTIINR. hoeveelheid

Hierbij bevestig ik dat ik de veiligheidskennisgeving van dd/mm/jjjj heb gelezen enbegrepen.
Ik bevestig ook dat ik deze informatie zal voorleggen aan de personen die ik heb opgegeven. Kruis aan L]

FORMULIER ingevuld en teruggestuurd van:

Naam
(HOOFDLETTERS):

Functie:

Adres:

Telefoonnummer:

Handtekening:

Datum (dd/mml/jjjj):




Bijlage 1

ConvaTec



STERIL / STERLE
STERILE / STERIEL

C€ (@ ConvaTec

~ AQUACEL

Foam

GEBRAUCHSANWEISUNG /ISTRUZIONI PER L'USO /
NOTICE D’UTILISATION / GEBRUIKSINSTRUCTIES

Adhésiver/nicht-adhasiver Hydrofiber™ Schaumverband /Medicazione
Hydrofiber™ adesiva e non adesiva in schiuma /Pansement hydrocellulaire,
issu de la technologie Hydrofiber™ adhésif et non-adhésif /Adhesief en niet-

adhesief Hydrofiber™ schuimverband

DEUTSCH
PRODUKTBESCHREIBUNG

AQUACEL™ Foamistein steriler Hydrofiber™ Schaumverband, der aus einer wasserdichien
AuRenschichtaus Polyurethanfilm und einem mehrlagigen saugfahigen Wundkissen besteht.
Der Verbandist in verschiedenen adhésiven und nicht-adnasiven Ausfihrungen erhttlich. Die
adhasiven Ausfihrungen verfiigen iber einen Silkonhaftand. Das mehrlagige Wundkissen
besteht aus einer Lage Polyurethanschaum und einer nicht-gewebten Wundkontaktschicht
aus Hydrofiber™ Technologie (Natriumcarboxymethylzellulose).

Die AuRenschicht aus Polyurethanfim bildet eine wasserdichte Barriere gegen Bakterien und

Viren, schiitzt die Wunde vor Verschmutzung von aufen und verringert das Infekionsrisko.
Der Polyrethanfim regelt auch die Durchldssigkeit desVemands fiir Wasserdampf aus der
vom Verband absorbiertenWundfliissigkeit.

Der Schaumstoffund die Hydrofiber™ Materialien im Wundkissen absorbieren groie Mengen
Wundexsudat und Bakterien. Die Hydrofiber™ Wundkontaktschicht bildeteine weiche, kohasive
Gelschicht aus. Diese legt sich eng an das Wundbet an, hélt ein feuchtes Wundmilieu aufrecht,
das den Heilungsprozess fordert, und unterstitzt die Enfernung abgestorbenen Gewebes
(autolytisches Débridement) ohne Verletzung des neu gebildeten Gewebes. Die
Wundkontaktschicht verklebt nicht mit der Wunde und ermdglichtdie schonende Abnahme
des Verbands. Die adhésiven Verbénde in dieser Produktreine verfiigen tber einen Silikonrand,
der fir eine sichere, hautfeundliche Haftung sorgt und die Abnahme des Verbandsohne
Neuverletzung unterstiitzt.

Der AQUACEL™ Foam eignetsich als Primar- wie als Sekundarverband. Er kann allein

oder in Kombinaton mitanderenWundbehandlungsprodukten eingesetzt und passend
zugeschnitten werden, wie vom Arztoder Pflegepersonal angeordnet. Bei der adhésiven
Ausfiihrung des Verbandskann eine zusétzliche Fixierung mit Heftpflaster notwendig sein,

wenn derVerbandzugeschniten wurde. Der nicht-adhéasive AQUACEL ™ Foam muss mit

Heftplaster oder einem anderen geeigneten Mittel fixietwerden.

Die duBer Schicht des adhddven AQUACEL™ Foam wirkt als Bariere gegen bakeiele und
durch Blut ibettragene virale Krankheitsereger wie zB. HV und Hepatiisvien. Der Einsatz
dieses Verbands bedeutet jedoch keinen garantierten Schutz vor der Ubertragung von
Aids- oder Hepatitisviren.

INDIKATIONEN

AQUACEL™ Foam sind fiir folgende Anwendungsfélle angezeigt:

-Kleinere Abschirfungen

- Risswunden

-Kleinere Schnitte

-Kleinere Verbrihungen und Verbrennungen

AQUACEL™ Foamkann in ein Behandlungskonzept zurVermeidungvon Hautschaden
eingeschlossen werden

Unter medizinischer Aufsicht aan AQUACEL ™ Foam auch zur Behandlung von akuten oder
chronischen Wunden der folgenden Arteingesetzt werden:

- Unterschenkelgeschwire, Druckgeschwiire (Stadium II-IV) und diabetische Geschwiire

- Operationswunden (z.B. postoperative Wunden, die der sekundéren Wundheilung tberlassen
wurden, sowie Spalthautentnahmestellen)

-Verbrennungen zweiten Grades

- Verletzungen wie Hautabschirfungen und Lazerationen

- Exsudierende onkologische Wunden wie z.B. exulzerierende Hauttumoren,
Hautmetastasenund Kaposi-Sarkome

KONTRAINDIKATIONEN . o
AQUACEL™ Foam sollte nicht bei bekannten Unvertréglichkeiten gegen den Verband oder
Bestandteile desVerbands verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN )
Achtung: Die Sterilitét ist nur dann gewahrleistet, wenn der Blister vor Gebrauch
unbeschéddigtgebliebenistund nichtgedfiet wurde.

Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht

wiederverwendet werden. Die emeute Verwendung kann zum erhdhten Risiko

einer Infektion oder Kreuzkontamination fihren. Auferdem sind die physikalischen
Eigenschaften des Produkts dabei unter Umstanden nicht mehr ideal fiir den beabsichtigen
Zweck

Dieser Wundverband darfnurnach vorheriger Konsultation einer medizinischen Fachkraft in
Verbindung mitanderen Wundbehandlungsprodukten eingesetztwerden.

Wahrend des normalen Heilungsprozesses kann abgestorbenes Gewebe aus derWunde
entfernt werden (autolytisches Débridement), wodurch die Wunde beim Verbandswechsel
unter Umsténden anfangs groRer erscheint

Falls Sie Hautreizungen (Rotung, Entziindung), Mazeration (Aufweichung der Hautmit weiler
Verfarbung)oder Hypergranulation (libermaf8iges Gewebewachstum) beobachten, wenden
Siesich bitte anArzt oder Pflegepersonal.

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

Bei Behandlung von Unterschenkelgeschwiiren, Druckgeschwiiren,

diabetischen Geschwiiren, Verbrennungen zweiten Grades, Spalthautentnahmestellen
sowie Operationswunden oder Verletzungen, dieder priméren oder sekundéren
Wundheilung tiberlassen wurden, ist auRerdem zu beachten:

DieBehandlung der oben aufgefiihrten Wunden darfnur unter Aufsichteiner
medizinischen Fachkrafterfolgen.

Falls indiziert, sind geeignete unterstitzende MaRnahmen einzusetzen (z.B. graduelle
Kompression bei der Behandiung von vendsen Unterschenkelgeschwiiren oderManahmen
zur Druckentlastung bei der Behandlung von Druckgeschwiren). Bei Patienten mit
diabetischen FuBgeschwiren istneben geeigneten unterstiitzenden Manahmen auch der
Glukosegehalt desBluts zu kontrollieren.

Die Kolonisation chronischer Wunden istnichtungewchnlich und stellt keine
Gegenanzeige fiirdie Verwendung des Verbands dar. Der Verband darf unter
medizinischer Aufsichtauch auf infizierten Wunden eingesetzt werden (in Verbindung mit
einer geeigneten Therapie und bei haufiger Kontolle derWunde).

ANW ENDUNGSHINWEISE
1. Bei Beschadigung der Verpackung, diedas sterile Produkt unmittelbar umgibt, darf
derVerband nicht verwendet werden.

2.Vorbereitung und Reinigung desWundorts: . .
Reinigen Sie vor dem Anlegen des Verbands den Wundbereich miteinem geeigneten
Wundreinigungsmitiel und tocknen Sie die Umgebungshaut

3.Vorbereitung_ und Anlegen des Verbands: .
a.Wahlen Sie die GroRe und Formdes Verbands so, dass das saugfahige
Wundkissen in der Mitte - der Bereich in dem vom Haftrand gehildeten
Fenster —auf allen Seiten 1cm gréRer ist alsdie Wundfldche.
b.Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung. Beriihren Sie die
Wundkontaktflache (und gegebenenfalls den Haftrand) dabei méglichst nicht mit den
Fingern. Ziehen Sie die Schutzfolie ab (heim adhésivenVerband).
c.DerVerband kann nach Bedarfzugeschniten werden.
d.Halten Sie den Verband so tberdie Wunde, dass die Mite des Verbands tber dem
Zentrum der Wunde liegt. Legen Sie das Wundkissen direkt aufdie Wunde. Streichen Sie
den Haftrand glatt (beim adhasiven Verband).
e.Fixieren Sie den Verband mit einem geeigneten Halteverband oder Heftpflaster, wenn
er keinen Haftrand hat oder wenn es sich um einen adhésiven Verband handelt, der
zugeschnitten wurde.
f.Fiir schwer zu verbindende Kérperregionen wie Ferse oder Sakrum kdnnen die hierfiir
vorgesehenen adhésiven Sonderausfiihrungen des Verbands verwendet werden.
g.Entsorgen Sie nichtverwendete Stiicke desVerhands, nachdem Sie die Wunde
verbunden haben.

4. Abnehmen des Verbands:

a. Der Verband sollte gewechselt werden, wenndies Kinisch indiziert is
(z.B. Hissigkeitsaudritt, Blutung, verstarkte Schmerzen, Vedacht auf
eine Infektion). Die maximale empfohlene Tragezett istsiebenTage.

b. Die Wunde sollte in angemessenen Abstanden gereinigt werden.

t. Zum Abnehmen des Verbands driicken Sie sanftauf die Hautund heben vorsichtig eine
Ecke desVerbands an. Fahren Sie auf diese Weise fort, bis der gesamte Rand des
Verbandsvon der Haut gelost ist. Heben Sie den Verband vorsichtig von der Wunde ab,
und entsorgen Sie ihn vorschriftsgemag.

Lichtgeschitzt, bei Zmmeremperatur (10° C - 25° C)und trocken lagern.

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

© 2020 ConvaTeclnc.
®/™ bezeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.

@TALIANO
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
AQUACEL™ Foam, & una medicazione in schiuma sterile adesiva e non adesiva, facente parte
della gamma Hydrofiber™ medicazioni, costituita da una peliicola esterma impermeabile
in poliuretano e da un tampone assorbente multistrat; la versione adesiva di questa
medicazione, presenta un bordo adesivo siliconato. Il ampone assorbente multistrato
contiene uno strato di schiuma in poliuretano e uno di tessuto-non-tessuto composto da
tecnologia Hydrofiber™ (carbossimeticellulosa sodica).

La pellicola esterna crea una barriera impermeahile per virus e batteri che protegge |a ferita
da contaminazioni esterne, riducendo il rischio di infezioni. La pellicola estea aiuta inolte a
gestire la rasmissione divapore umido derivante dal’'essudato assorbito dalla medicazione.

La schiumae latecnologia Hydrofber™ contenute nel tampone assorbono e tratengono
elevate quantita di essudat. Questa medicazione a contatto con la ferita, crea un soffice
Pel che si conforma d letto della ferita, mantenendo I'ambiente umido necessario afavorire
processi di guarigione ed aiutando nella rimozione dei tessut non vitali della ferita

(sbrigliamento autolitico) senza danneggiare il tessuto necformat. La medicazione non
aderisce alla cute inmodo darendere atraumatica larimozione. La versione adesiva di questa
medicazione presenta un bordo siliconato che garantisce protezione per lacute ed una
adesione ottimale, garantendo atraumaticita durante la rimozione della medicazione stessa.

AQUACEL™ Foam puo essere utilizzata come medicazione primaria o secondaria. Puo essere
utilizzata da sola o in associazione con altri prodoti per la cura della ferita e pud essere ritagliata
secondo le indicazioni delloperatore sanitario. Se lamedicazione adesiva € stata ritagliata puo
essere richiesto un supporto supplementare per il fissaggio sulla ferita. Supporti supplementari
saranno richiesti per il fissaggio di AQUACEL™ Foam nella versione non adesiva

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

INDICAZIONI

AQUACEL™ Foam puo essere utiizzata su:

- Piccole abrasioni;

-Lacerazioni;

-Piccoli tagli;

- Piccole scottature ed ustioni

AQUACEL™ Foam puo essere inclusoin un protcollo di cura completo per la prevenzione
delle lesioni cutanee.

Sotto la supervisione di un operatore sanitario, AQUACEL™ Foam puo essere uflizzata per

gestire ferite croniche ed acute come:

-Ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione (Stadio da Il- a IV) e ulcere diabetiche. .

- Ferite chiturgiche (post-operatrie, ferite lasciate guarire perseconda intenzione e zone di
prelievo cutaneo)

- Ustioni a spessore parziale ( secondo grado)

-Ferite traumatiche (abrasionie lacerazioni

- Ferite oncologiche con elevato essudato (tumori micotici cutanei, metastasi cutanee e
sarcoma di Kaposi).

CONTROINDICAZIONI o o
AQUACEL™ Foam ¢ controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota o che hanno avuto una
reazione alergicaad uno dei componenti della medicazione.

PRECAUZION| E OSSERVAZIONI o ) )
Attenzione: la steilita e garantita solo sela confezone € perfetamente integra e chiusa pima
dell’utilizzo.

Disposifivo monouso e non iutilizzabile. Il iutlizzo puo aumentare il rischio di infezione e
contaminazione crociata, inoltee le carateristiche del prodotto potrebbero non essere pill
ottimali per I'utilizzo.

Questa medicazione non dovrebbe essere utilizzatainsieme ad altri prodotti per il tratamento
delle ferite senza prima aver consultato un operatore sanitario.

Durante il normale processo di guarigione, il tessuto devitalizzato viene rimosso dalla ferita
(shrigliamento autalitico), quest'ultima potebbe sembrare di dimensioni maggiori subito
dopo i primi cambi dellamedicazione.

Se si osservano iritazione (arossament, infiammazione), macerazione della cute o
ipergranulazione (formazione ditessuto in eccesso) consultare un professionista sanitario.

La ferita deve essere ispezionata durante la sostituzione della medicazione se (1) sono presenti
segni di infezione (aumento del dolore, sanguinamento, calore/arrossamento dei tessuti
circostanti, essudato), (2)sono evidenti cambiament di colore/odore, (3) compaiono altri
sintomi imprevisti (macerazione o ipergranulazione).

Inoltrein caso di ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione, ulcere diabetiche, ustioni
di secondo grado, zone di prelievo cutaneo, ferite traumatiche e ferite chirurgiche
lasciate guarire per prima o seconda intenzione:

Il trattamento dei tipi di ferita sopra riportat deve essere effettuato sotto la supervisione di
un sanitario.

Misure disupporto adeguatedevono essere presequando indicato (ad es. I'uso di compressione
graduata nel tratamenio delle ulcere venose agli artiinferiori o misure di scarico pressorio in
caso di ulcere da pressione). In caso di ulcere del piede diabetico deve essere monitorato il
controllo della glicemia, assieme allinstaurazione di adeguate misure di supporto.

La colonizzazione delle ferite croniche & comune e non & una controindicazione all'uso della
medicazione. La medicazione puo essere usata in caso di ferite infette sotto controllo medico
insieme ad unaterapia adeguata e alfrequente monitoraggio della ferita.

ISTRUZIONIPER L'USO
1. Selaconfezione in cui € contenutalasingola medicazione é danneggiata, non usare
il prodotto.

Preparazione e puliziadel sito della ferita: .
Prima diusare la medicazione detergere la ferita con un prodotto appropriato o con normale

soluzione salinae asciugare la cute circostante.

Preparazione e applicazione della medicazione:
a. Scegliere una medicazione di dimensioni idonee per garantire cheil tampone centrale
area allinterno del perimetro adesivo) si esenda oltre I'area della ferita per almeno 1cm.
b. Estrarre lamedicazione dalla confezione sterile, riducendo al minimo il contatto delle dita
con la superfcie della medicazione che va a contato con la ferita e con la superficie adesiva.
Rimuovere la protezione dalretrodellam edicazione se si utlizza lamedicazione adesiva.
¢.La medicazione pu essere tagliata in caso di necessita. o .
d.Tenere la medicazione sopra la ferita ed alineare il centro della medicazione conil centro
della ferita. Posizionare il tampone diretamente sulla ferita. Per lamedicazione adesiva
far aderire accuratamente alla cute perilesionale il bordo adesivo.
e.Se la medicazione non & adesiva o se il bordo adesivo e stato tagliato, bisognera utiizzare
un bendaggio appropriato o del cerotto per fissare la medicazione.
f.In caso di difficolta a posizionare la medicazione a causa della zona anatomica interessata,
come nel caso del talone o del sacro, &possibile utilizzare le medicazioni adesivesagomate. g.
Rimuovere ed eliminare eventuali residuidi prodotto dopo aver terminato la medicazione.

4, SOSTITUZIONE E RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE:

a.La medicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato (ad
esempio: fuoriuscite di essudato, sanguinament,aumento del dolore,
infezione sospetta)La medicazione puo rimanerein situ fino a 7 giomi.

b.La ferita dovrebbe essere detersa ad intervalli adeguati.

c.Perrimuovere lamedicazione, premere leggermente sulla cute e sollevare con attenzione
un angolo dellamedicazione. Rimuovere con delicatezza la medicazione ed eliminarla
secondo lenormative vigenti.

Conservare a temperatire ambiente (10° C -25° C/50° F - 77° F). Conservare in un luogo
asciutto e lontano da font di calore.

In caso siano necessarie Ulteriori informazioni o istruzioni, contattare i consuleni ConvaTec o
\isitareil sitowww.convatec.com.

© 2020 ConvaTecInc.
®/™ isono marchi di proprieta di ConvaTec Inc.

@FRANCAIS
DESCRIPTION DU PRODUIT
AQUACEL™ Foam, est une gamme de panements adhésfs et non-adhédfs séries iswus de la
technologie Hydrofiber™ . AQUACEL™ Foam est composé d'une auche exteme imperméable
en fim de polyuthane et d'une mmpresse mulicouche absorbante; Le pansement adhésif
compote également une bordure adhésive siiconée. La compresse mulicouche absobante
est constituée d'une mousse de polyuréthane et d'une couche aucontactdu lit de la plaie, en
fibres en non-tissé de carboxymétylcellulose issue de la technologie Hydrofiber™ .

La couche externe constitue une bariére imperméable, virale et bactérienne qui protége
la plaie descontaminations extérieures, réduisantainsile risque d'infection. Le fim externe
permet I'évaporation de lavapeur d'eau provenant desexsudatsabsorbés par le pansement.

La mousse et I'hydrofibre présentes dans la compresse absorbante absorbe desquanttés
élevées d'exsudat et de bactéries. La couche hydrofibre au contact du lit de la plaie crée un gel
doux, cohésifquise conforme ttalementau litde la plaie, maintenantainsi un milieu humide
favorable au processus de cicatrisaion etaide au retrait des tissus nécrotiques de la plaie
(détersion autolytique) sans endommager es tissus néoformés. La couche non-adhérente au
contact du lit de la plaie facilite le retait du pansement La bordure siliconée des pansements
adhésifs offre une adhésivité qui respecte la peau et favorise le retrait ataumatique du
pansement.

AQUACEL™ Foam peut étre ufilisé comme pansement primaire ou secondaire. I peut étre
utilisé seul ou en association avec d'autres produits de cicatisation etpeutéte coupé ala
forme et ala @ile de laplaie, tel que décidé par le professionnel de santé. Sile pansement
adhésif est coupé, un sparadrap complémentaire peutétre nécessaire pour maintenir le
pansementen place. Un sparadrap, ou toutautre moyen de fixation, sera nécessaire pour
garantir latenue en place JAQUACEL™ Foam non-ad hésif.

La muche exeme JAQUACEL™ Foam conditue pour la plaie une bariere contre les bactries
et les agents pathogenes viraux (parexemple le VIH et les virus de I'hépatite). L'utiisation de ce
pansementnegaranttnin'assure contre la tansmission des virus de I'hépatite ou du SIDA.

INDICATIONS

Le pansement AQUACEL ™ Foam peut étre utilisé pour:

-des abrasions superficielles;

-des lacérations;

-des incisions superficielles;

-desébouillanementsetbriluressuperficiels.

Le pansement AQUACEL ™ Foam peut étre inclus dans un protocole de soins des plaies en
prévention des |ésions cutanées.

Sous surveillance médicale, AQUACEL ™ Foam peut étre utilisé pour la prise en charge de plaies
chroniques et aiguéstellesque:

- les ulcéres de jambe, les escarres (Stade II;IvgetIes ulcéres du pied diabétique.
-les plaies ch|rurg|caies (ex:plaiespostopérataires cicatisant en seconde

intention et lessites donneurs).
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-lesbrilures du second degré.

- lesplaies raumatiques,(ex : abrasions et lacérations). . ) .

- I"absorption desexsudats des plaies cancéreuses (ex:tumeursa mycosis fongoide, les
métastasescutanées et lessarcomes de Kaposi).

CONTRE-INDICATIONS ) y )
Le pansement AQUACEL™ Foam ne doit paséte ufilisé chez lespersonnes sensibles ou ayant

eu une réaction allergique aupansementou al'unde ses composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS
Avertissement: Stérilité garantie sous réserve que I'emballage unitaire ne soit ni endommagé

ouni ouvertavant usage.

Ce pansementest ausage unique etne doitpas étre réutilisé. La réuflisation peut conduire a
une augmentaton du risque d'infection ou de contamination croisée. Les propriétés physiques
du pansementne peuventplus éte optimales pour l'usage atendu.

Ce pansementne doit pas étre uflisé avec dautresproduits de cicatrisation sans avoir
préalablement consulté un professionnel de sant.

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

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

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

Deplus, pour les ulceres de jambe, les escarres, les ulcéres du pied diabétique, les
brilures du second degré, les sites donneurs, les plaies chirurgicales ou traumatiques
cicatrisant en premiere ou seconde intention:

Le traitementdes plaies listes ci-dessus doitétre faitsous la surveilance d'un professionnel

de santé.

Des mesures de prévention appropriéesdoivent étre prises lorsqu'elles sontindiquées (comme

I'utilisafion d'une bande de compression progressive dans la prise en charge de l'ulcere de

jambe d'origine veineuse ou le soulagement de la pression dans le soin desescarres). Le
contrdle de laglycémie ainsi que les mesuresde prévention appropriées doivent étre mises en
oeuvre chez lespersonnes présentantdesulcéresdu pied diabétique.

La colonisation des plaies chroniques est normale et n'estpasune contre-indicaton a A
I'utilisation du pansement, Le pansement peut étre utiisé sur des plajesinfectées sous controle
médical associé a une thérapie appropriée et un suivi étroit de laplaie.

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

2. Préparation et nettoyage du litdelaplae: . .
Avant toute applicaion du pansement, netoyer la plaie avec un produit de nettoyage
approprié et secher la peau périlésionnelle.

3. Préparation et apF\icaIion du pansement: .
a.Choisir une taile et une forme de pansementadéquates afin que la compresse centrale
absorbante (zone & l'intérieur de la fenétre adhésive), soitd"1cm plus large que la surface
de laplaie.
b.Enlever le pansementde son emballage stérile, en minimisant le contact des doigts avec
la face du pansement au contact de la plaie ainsi que la surface adnésive de ce demier.
Enlever le papier siliconé lors de lutilisaton du pansement adhésif Retirer la pellicule
protectrice lorsde l'utiisaton du pansementadhésif.
c.Le pansementpeut étre coupé alaforme de la plaie pour plus de commodit.
d.Tenir le panement au-desas de laplaie etaligner le entre dupansement avec celui de
laplaie Placer la compresse diredement surlaplaie. Pourles pansements adhésfs, lisser
labordure adhésive.
e.Unebande de maintien appopiée ou un sparadrap doivent étre uflisés pour maintenir
le pangementen place sile pansement n'a pas de bordure adhésve ou sile pansement
a été coupé.
f.Pour les localisaions anatomiques diffidles a panser, comme le talon oule sacum, les
formes adhésives adéquates peuvent étre utilisées.
g.Jeter toute pariie non utilisée du produitapres le soin de la plaie.
4. Changement de pansement: o o .
a.Le pansementdoitétre changé quand cela est cliniquement indiqué (ex: fuite,
saignement, augmentation de la douleur, suspicion d'infection).Le pansementpeut
rester en place jusqu’a 7jours.
b.La plaie doit étre netoyée aintervalles appropriés. _
c.Pourenlever le pansément, appuyer doucementsur la peau et souleverdélicatement
un bord du pansement. Continuer jusqu‘a ce que tusles bords soient décollés. Enlever
----- doucementle pansementetjeter les déchets selon les protocoles de soins locaux en
vigueur.

Conserver a température ambiante (10° C -25° C). Protger de la lumiere. Conserverau sec.

Pour toute information ou conseil complémentaire, contacter le service conseil ConvaTec ou
connectez-vous surle site intemetwww convatec.com.

© 2020 ConvaTeclnc.
®/™ estune marque déposée de ConvaTec Inc.

(I NEDERLANDS
PRODUCTOMSCHRIJVING

AQUACEL™ Foam schuimverband, adhesief en niet-adhesief, iseen reeksvan steriele
Hydrofiber™ schuim wondverbanden. Ze bestaan uit een waterdichte buitenste polyurethaan
film en een meerlaags absorberend kussen, waarvan hetadhesieve verhand een klevende
siliconen border heeft. Het meerlaags absorberend kussen bestaatuit een laag polyurethaan
schuim en eennon-woven wondcontactlaag van Hydrofiber™ technologie (nafium
carboxymethylcellulose).

De buitenste laag folie zorgt voor een waterdichte, virale en bacteriéle barriere die de
wond tegen exteme verontreinigingen beschermt, waardoor hetrisico op infectie wordt
geminimaliseerd. De fim helptook bij de verdamping (MVTR) van hetexsudaat datis
geabsorbeerddoor het verband.

Het schuim en de Hydrofiber™ laag in het verband absorberen grote hoeveelheden wondvocht
en bacterién. De Hydrofiber™ wondcontactlaag zorgt voor een zachte, vormvaste gel die
naadloos aansluitop het wondoppervlak. Het creéert tevens een opimaal vochtig wondmilieu
(dit ondersteunt hetgenezingsproces) en bevordert de verwijdering van niet-levensvatbaar
weefsel inde wond (autolytisch debridement) zonder het weefsel te beschadigen. De niet
adhesieve wondcontactlaag van Hydrofiber™ helpt pijn en tauma bij verbandwisselingen te
minimaliseren. De adhesieve verbanden in hetassorimenthebben een siliconen border die
veilige,huidvriendelijke hechting biedt en pin bij verbandwisselingen helpt voorkomen.

AQUACEL™ Foamschuimverband kan gebruikt worden als primair of secundair verband. Het
kan gekniptworden in elke vorm die wenselijk is voor de zorgprofessional. Als het adhesieve
verband wordt geknipt, kan extra tape nodig zijn om hetverhand veilig op zijn plaats e
houden. Hetniet adhesieve AQUACEL™ schuimverband moet met behulp van en secundair

verband, zoalseen hydrofielwindsel, gefixeerd worden.

De buitenste fimlaag van AQUACEL™ Foam adhedef schuimveband fungeert wor de wond
alseen harrier tegen bacteriéle en via bloed overdmagbar \irusen (malsHV en Hepafiis)
Het gebruik van dit verband gaandeert of waarborgt niets tgen het oveihrengen van AICS
of het Hepatitisvirus.

INDICATIES

AQUACEL™ Foam schuimverbanden kunnen gebruikt worden voor:
-kleine schaafwonden

- scheurwonden

-kleine snijwonden

-kleine heetwaterverbrandingen en brandwonden

AQUACEL™ Foam dressing kan als onderdeel van een zorgprotocol worden opgenomen om
huidletsel te voorkomen.

Onder medisch toezichtkunnen de AQUACEL™ Foam schuimverbanden gebruikt worden voor

zowel chronische alsacute wonden, zoals:

- Ulcus cruris, decubitus (Graad Il- V)en diabetische voet ulcera

- Chirurgische wonden (b.v. post-operatieve wonden die secundairgenezen en donorplaatsen)

- Tweede graads hrandwonden.

- Traumatische wonden (b.v. schaaf-en snijwonden)

- Vochtopname hijoncologische wonden (zoals bijvoorbeeld: ulcererende huid tumoren, huid
metastasen en Kaposi’s sarcoom).

CONTRA-INDICATIE ) .

AQUACEL™ Foam schuimverband kan nietworden toegepast bij personen meteen
overgevoeligheid voor dit verband of hij wie reeds een allergische reactie heeft
plaatsgevonden op ditverband of eenvan de componenten.

VOORZORGSMAATREGELEN EN OPMERKINGEN

Let op: De steiliteit wordt alleen gegaandeerd voor ongeopende en onbeschadigde
verpakkingen.

Dit podud is voor eenmalig gebruik en moet niet worden hemebruik. Hergebwik kan leiden
tot een \erhoogd fisicio op infectie of besneting. De fysieke eigenschappen van het product
zijn danmogelijk niet meeroptimaal.

Dit verband mag alleen gebrukt worden in combinatie met andere wondverzorging-
sproducten nahet consulteren van een professionele zorgverlener.

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

Wanneer u irritatie (roodheid, ontsteking), maceratie (hetwit worden van de wondranden),
hypergranulatie (de vorming van overhodig weefsel) opmerkt, moetu contact opnemen met
eenprofessionele zorgverlener.

De wond moet worden gecontroleerd fijdens hetverwisselenvan hetverband op (1) tekenen
van een infectie (toename van pijn, bloedingen, warmte,roodheid van de omgevende
weefsels, bename wondexsudaat), (2) een verandering in de wondkleur enfof geur, (3) andere
onverwachte symptomen (bijjvoorheeld maceratie, of hypergranulatie).

Voor de behandeling van ulcus cruris, decubitus, diabetische ulcera, tweedegraads
brandwonden, donor sites, chirurgische of traumatische wonden te helen door primaire
of secundaireintentie, geldt:

De behandeling van bovenvermelde wondtypes moet gebeuren onder medische supervisie.

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

Kolonisatie van chionische wonden komt vaak voor en het vomt geen contra-indicatie wor het
gebruik van het verband. Het verband mag gebwikt worden bij geinfecteerde wonden onder
medische supervisie in combinatie metde juiste therapie en geregelde controle van de wond.

GEBRUIKSAANWIJZIGEN
1. Gebruik het product niet indien de steriele productverpakking beschadigd is.

. Dewond voorbereiden en reinigen: . o .
Voor het aanbrengen van hetverband het wondgebied reinigen met een geschikt
reinigingsmiddel en de omliggende huid droog maken.

N

3. Verbandvoorb ereiding  en aanbrengen:

a.Kies het juiste verbandformaat, zodathet centrale absorberende deel (gebied binnen de
siliconen border) 1cm groter isdan dewond.

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

c.Het verband kanin elke vorm worden geknipt.

d.Houd het midden van hetverband boven het midden van de wond en plaats het verband
rechtstreeksop de wond. Voor de adhesieve versie, strik de siliconen border netjes glad.

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

f.Bij moeiik bereikbare anatomische plaatsen, zoals de hielen of het sacrale gebied,
kunnen de speciaalgevormde verbandenworden gebruikt

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

4. Verwijdering van het verband:

a.Het verband dientverwisseld & worden wanneer ditklinisch is geindiceerd (bv: lekkage,
bloeden, bename van pin, vermoeden vaninfectie). De maximum aanbevolen
draagtijdis zeven dagen.

b.De wond moetop gepaste tijden gereinigd worden. . .

c.Voor het verwijderen van het verband, druk zachtjes op de huid entil een hoek van het
verband op. Ga verder iotalle hoeken los zijn. Verwijder het verband voorzichtig en gooi
dit weg volgens het localeklinische protocol.

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

Neem contactop met ConvaTec Professional Services voor verdere informatie of advies of
bezoek ons online op www.convatec.com.

© 2020 ConvaTeclnc.

®/™ zijn handelsmerken van ConvaTec Inc.
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