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Soort actie: Advies aan de klant: Duitse taal ontbreekt in de gebruiksaanwijzing 

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

 

Beschrijving van het probleem: 
ConvaTec heeft vrijwillig een corrigerende veiligheidsmaatregel genomen voor PARTIJ 1E01138 
AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR.Een fout tijdens 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 heeft onmiddellijk de vereiste acties uitgevoerd om dit  
probleem te verhelpen. Als bijlage 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 ontbreken 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/voorzorgsmaatregelen. Het kan mogelijk direct leiden tot een vertraagde  
wondgenezing of een omkering van de wondvoortgang. 
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Opmerking: Deze batch producten is geschikt voor continu gebruik in overeenstemming met de informatie 
in de gebruiksaanwijzing. 

 

 

Productidentificatieprocedure: 
De betrokken hulpmiddelen kunnen worden geïdentificeerd aan 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 partijnummer wordt 
voorafgegaan door het woord 'PARTIJ'. 

 
Voorbeeld van product AQUACEL FOAM ADH 10X10CM(1X10) EUR 
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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. 

 

Advies over wat de eindgebruiker moet ondernemen: 
 

1. Bewaar deze veiligheidskennisgeving ter informatie. Klanten wordt geadviseerd dat de 
gebruiksaanwijzing ook op de ConvaTec-websi te kan worden verkregen. Het product kan verder 
worden gebruikt in 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 
België 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 contact opnemen met uw plaatselijke ConvaTec-vertegenwoordiger. 
U kunt ook schrijven naar vigilance-emea@convatec.com, waar 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 uw tijd en aandacht besteedt aan deze belangrijke mededeling. 
Vriendelijke groeten, 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 

 
Advies over wat de distributeur moet ondernemen: 

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

 

1. Stuur onmiddellijk kopieën van de veiligheidskennisgeving en de bijlage door naar alle klanten aan 
wie u het betreffende lot van dit product hebt gedistribueerd. Het product kan verder worden  
gebruikt in overeenstemming met de instructies in de gebruiksaanwijzing. 

 
2. Stuur een ingevuld antwoordformulier via e-mail/fax terug naar ConvaTec Limited. 

 

Advies over wat de detailhandelaar moet ondernemen: 

mailto:at.kundenservice@convatec.com
mailto:de.kundenservice@convatec.com
mailto:be.klantenservice@convatec.com
mailto:CustomerServiceSwitzerland@convatec.com
mailto:vigilance-emea@convatec.com


 
 
 
 
 
… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4DconvaTec 



 
 
 
 
 
 

ANTWOORDFORMULIER DRINGENDE 
VEILIGHEIDSKENNISGEVING A.U.B. 

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: 
 

Factuurnr. 
 

Verkoopordernr. 
 

REF.NR. 
 

PARTIJNR. 
Geleverde 

hoeveelheid 

     

 
 

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

 
 

FORMULIER ingevuld en teruggestuurd van: 
 

Naam 
(HOOFDLETTERS): 

 

Functie:  

Adres:  

Telefoonnummer:  

Handtekening:  

Datum (dd/mm/jjjj):  



Bijlage 1 
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STÉRILE / STERIEL 

 

 

GEBRAUCHSA N WEI SUN G / ISTRUZIONI PER L’USO / 

NOTICE D’UTILISATION / GEBRUIKSINSTR UCTIES 

Adhäsiver/ ni ch t- adh äsi v er Hydrofiber™  Schaumverb an d / Medicazi on e 

Hydrofiber™ adesiva e non adesiva in schiuma / Pansem ent hydrocell ul ai re,  

issu de la technologi e Hydrofib er™  adhésif et non-adhésif / Adhesief en niet-

adhesief Hydrofiber™  schuimverb and 

 

PRODUKTBESCHREIBUNG 
A QUA CEL™ Foam ist ein steriler Hydrofiber™ Schaumverband, der aus einer wasserdichten 
A ußenschicht aus P olyurethanfi lm und  einem mehrlag igen  saugfähigen Wundkissen besteht. 
Der V erband ist in  verschiedenen adhäsiven und  n icht-adhäsiven Ausführungen erhältl ich. Die  
adhäsiven Ausführungen  verfügen über einen Si likonhaftrand. Das mehrlag ige Wundkissen  
besteht aus e iner Lage Polyurethanschaum  und e iner n icht-gewebten Wundkontaktschicht 
aus Hydrofiber™ Technologie  (Natriumcarboxym ethylze llulose). 

Fa l ls ind iziert, sind geeignete unterstützende Maßnahm en  e inzusetzen (z.B . graduelle 
K om pression bei der Behandlung von venösen Unterschenkelgeschwüren oder M aßnahmen 
zur Druckentlastung  bei der Behandlung von Druckgeschwüren). B ei  P atienten mi t  
d iabetischen  Fußgeschwüren ist neben geeigneten unterstützenden  Maßnahmen auch der 
Glukosegehal t des B luts zu kontro l lieren. 

Die K olonisation chronischer Wunden ist n icht ungewöhnlich und ste l lt ke ine 
Gegenanzeige für d ie  Verwendung des V erbands dar. Der Verband darf unter 
m edizin ischer A ufsicht auch auf in fizierten Wunden e ingesetzt werden (in V erb indung mit  
e iner geeigneten  Therapie und bei  häufiger Kontro lle der Wunde). 

ANW ENDUNGSHINWEISE 
1. Bei Beschädigung der Verpackung, die das sterile Produkt unmittelbar umgibt, darf 

der Verband nicht verwendet werden. 

2. Vorbereitung und Reinigung des Wundorts: 
Rein igen Sie vor dem Anlegen des Verbands den Wundbere ich mi t e inem geeigneten  
Wundre in igungsmi tte l und trocknen Sie d ie  Umgebungshaut. 

3. Vorbereitung und Anlegen des Verbands: 
a. Wählen Sie d ie Größe und Form des Verbands so, dass das saugfähige  

Wundkissen in der Mi tte  – der Bere ich in dem  vom Haftrand gebi ldeten  
Fenster –  auf al len Seiten 1cm größer ist a ls d ie  Wundfläche. 

b . E ntnehmen Sie den Verband aus der steri len Verpackung. B erühren  S ie d ie  
Wundkontaktfläche (und gegebenenfa lls den Haftrand) dabei m öglichst nicht mi t den 
Fingern. Ziehen Sie die S chutzfolie ab (beim  adhäsiven Verband). 

c. Der V erband kann nach Bedarf zugeschnitten  werden. 
d . Hal ten Sie den Verband so über d ie  Wunde, dass die Mi tte  des Verbands über dem  

Zentrum  der Wunde liegt. Legen Sie das Wundkissen d irekt auf d ie  Wunde. Stre ichen Sie 
den Haftrand g latt (beim adhäsiven Verband). 

e . Fixieren  S ie den Verband mit e inem geeigneten  Halteverband oder Heftp flaster, wenn 
er ke inen Haftrand hat oder wenn es sich um einen adhäsiven Verband handel t, der 
zugeschnitten wurde. 

f. Für schwer zu verb indende Körperregionen wie Ferse oder S akrum können die h ierfü r 
vorgesehenen adhäsiven Sonderausführungen des Verbands verwendet werden. 

g . E ntsorgen S ie n icht verwendete  Stücke des V erbands, nachdem Sie die  Wunde 
verbunden haben. 

 

Questa m edicazione non dovrebbe essere util izzata insiem e ad al tri prodotti per il  tra ttamento  
de l le  feri te  senza prim a aver consultato  un operatore sanitario . 

Durante i l norm ale processo di guarig ione, il tessuto devita lizzato viene rimosso dalla  feri ta  
(sbrig l iam ento autol itico), quest’ul tim a potrebbe sem brare d i d im ension i m aggiori  subi to  
dopo i primi cambi della medicazione. 

S e si  osservano irri tazione (arrossamento, infiamm azione), macerazione della  cute o  
ipergranulazione (form azione d i tessuto in eccesso) consul tare  un profession ista  sanitario. 

La feri ta  deve essere ispezionata  durante la sostituzione della  medicazione se (1) sono  presenti 
segni  d i  in fezione (aum ento del dolore, sanguinamento, ca lore/arrossam ento dei  tessuti  
ci rcostanti , essudato), (2)sono evidenti cam biamenti  d i  co lore/odore, (3) com paiono a ltri  
sin tom i  im previsti  (m acerazione o ipergranulazione). 

Inoltre in 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  tra ttam ento dei  tip i d i feri ta sopra riporta ti  deve essere effe ttuato sotto la  supervisione  d i  
un sani tario . 

M isure  d i supporto adeguate devono essere prese quando ind icato (ad es. l’uso di  compressione 
graduata nel  tra ttamento delle  u lcere venose agli  arti in feriori o  m isure di  scarico pressorio  in 
caso d i  ulcere da pressione). In caso d i ulcere del piede d iabetico deve essere monitorato il  
contro l lo  de lla g licemia, assiem e al l’instaurazione d i adeguate misure  d i supporto. 

La co lon izzazione delle  feri te  croniche è comune  e non è una contro indicazione a ll ’uso del la  
m edicazione. La medicazione può essere usata  in caso di ferite infette  sotto contro llo  medico 
insiem e ad una terapia  adeguata  e  a l frequente  m onitoraggio de l la  ferita . 

ISTRUZIONI PER L’USO 
1. Se la confezione in cui è contenuta la singola medicazione è danneggiata, non usare 

il prodotto. 

2. Preparazione e pulizia del sito della ferita: 
P rim a d i usare la  medicazione detergere la feri ta con un prodotto appropria to o con normale 
so luzione sa l ina e asciugare la  cute ci rcostante. 

3. Preparazione e applicazione della medicazione: 

   Die A ußenschicht aus Polyurethanfilm  b ildet e ine wasserd ichte B arriere  gegen B akterien und 4. Abnehmen des Verbands: a. S cegl iere  una medicazione di  dimensioni  idonee per garantire  che i l  tam pone centra le  

V i ren, schützt die  Wunde vor Verschm utzung von außen und verringert das In fektionsrisiko. 
Der Polyurethanfilm  regelt auch die  Durchlässigkeit des V erbands für Wasserdampf aus der 
vom  V erband absorb ierten Wundflüssigkei t. 

Der S chaumstoff und  die Hydrofiber™  Materia lien im Wundkissen absorb ieren große M engen 
Wundexsudat und Bakterien. Die Hydrofiber™  Wundkontaktschicht b ildet e ine weiche, kohäsive  
Gelschicht aus. Diese legt sich eng an das Wundbett an, häl t ein feuchtes Wundmil ieu aufrecht, 
das den Hei lungsprozess fördert, und unterstützt d ie  E ntfernung abgestorbenen Gewebes 
(auto lytisches Débridement) ohne Verletzung des neu gebildeten Gewebes. Die 
Wundkontaktschicht verklebt n icht mi t der Wunde und erm öglicht d ie schonende A bnahme  
des V erbands. Die adhäsiven Verbände in d ieser P roduktre ihe verfügen über e inen Sil ikonrand,  
der für e ine sichere, hautfreundliche  Haftung sorgt und d ie  A bnahme des V erbands ohne  
Neuverletzung unterstützt. 

Der A QUA CEL™ Foam eignet sich als Primär- wie  a ls Sekundärverband. Er kann a lle in 

a . Der Verband sol lte gewechsel t werden, wenn d ies kl in isch indiziert ist 
(z.B . Flüssigkei tsaustri tt, Blutung, verstärkte S chm erzen, V erdacht auf 
e ine In fektion). Die  maxim ale  empfohlene Tragezeit ist sieben Tage. 

b . D ie  Wunde so l lte in  angem essenen A bständen  gere in ig t werden. 
c.  Zum  A bnehmen des Verbands drücken Sie sanft auf die Haut und heben vorsichtig e ine 

E cke des Verbands an. Fahren S ie auf d iese Weise fort, b is der gesamte Rand des 
V erbands von der Haut ge löst ist. Heben Sie den Verband vorsichtig von der Wunde ab, 
und entsorgen S ie  ihn vorschri ftsgem äß. 

L ichtgeschützt, be i Zimm ertem peratur (10º C - 25º C) und trocken lagern. 

Wei tere In form ationen  und Anle itungen erhal ten Sie bei  der ConvaTec K undenberatung oder 
online unter www.convatec.com. 

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

(area a l l’ interno del  perim etro adesivo) si  estenda o l tre  l ’area della  ferita per a lmeno 1cm . 
b. E strarre la  m edicazione dal la confezione steri le , riducendo a l min imo i l contatto de lle d ita 

con la  superficie de lla  medicazione che va a contatto  con la ferita e con la superficie adesiva. 
Rim uovere  la  protezione dal re tro della m edicazione se si  u ti lizza  la m edicazione adesiva. 

c. La m edicazione può essere tag lia ta  in caso di necessità. 
d . Tenere la  medicazione sopra la  feri ta  ed al lineare i l centro de lla  medicazione con i l centro  

de l la  ferita . Posizionare i l tampone d ire ttamente su l la  ferita . P er la m edicazione adesiva  
far aderi re  accuratamente  a lla  cute peri lesionale il  bordo adesivo. 

e . S e la  m edicazione non è  adesiva o se i l bordo adesivo è stato tagl ia to , bisognerà utilizzare 
un bendaggio appropriato o de l cerotto per fissare la  medicazione. 

f. In  caso d i  d iffico ltà a posizionare  la  medicazione a causa della zona anatom ica in teressata, 
com e nel caso del tallone o del sacro, è possibi le u ti lizzare le medicazioni adesive sagomate. g. 

Rim uovere  ed eliminare eventuali residu i d i prodotto dopo aver term inato  la medicazione. 

4. SOSTITUZIONE E RIMOZIONE DELLA MEDICAZIONE: 
oder in  K om bination  mi t anderen Wundbehandlungsprodukten  eingesetzt und passend    
zugeschnitten werden, wie vom Arzt oder Pflegepersonal angeordnet. Bei der adhäsiven 
A usführung des V erbands kann e ine zusätzl iche Fixierung m it Heftp flaster notwendig  sein, 
wenn der V erband zugeschni tten wurde. Der nicht-adhäsive A QUACEL™ Foam  m uss m i t 
Heftp laster oder e inem anderen geeigneten  Mi tte l  fixiert werden. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 

a. La m edicazione  deve essere  sosti tu ita  quando clinicamente ind icato (ad  
esem pio: fuoriuscite  di essudato , sanguinam enti , aum ento del dolore, 
in fezione  sospetta) La medicazione può rimanere in  si tu fino a  7 g iorn i. 

b . La feri ta  dovrebbe essere detersa  ad in terva l li adeguati . 
c. P er rim uovere  la  m edicazione, premere leggermente su lla cute e  so llevare  con attenzione 

Die äußere S chicht des adhäsiven AQUACEL™  Foam  wirkt a ls Barriere gegen bakterielle  und 
durch B lut übertragene vi ra le  K rankhei tserreger wie z.B . HIV und Hepati tisvi ren. Der E insatz 
d ieses V erbands bedeutet jedoch ke inen garantierten  Schutz vor der Übertragung  von 

A ids- oder Hepati tisvi ren. 

INDIKATIONEN 
A QUA CEL™ Foam sind für folgende A nwendungsfäl le angezeigt: 
- K le inere A bschürfungen 
- Risswunden 
- K le inere Schnitte 
- K le inere  Verbrühungen und V erbrennungen 

A QUA CE L™ Foam kann in  ein Behandlungskonzept zur V ermeidung von Hautschäden 

A QUA CEL™ Foam, è una medicazione in  schiuma sterile  adesiva e non adesiva, facente parte 
de l la  gamma Hydrofiber™ medicazioni ,  costitui ta  da una pellico la  esterna  im permeabile 
in  po l iuretano  e da un tampone assorbente  m ul tistra to; la versione adesiva d i questa 
m edicazione, presenta un bordo adesivo sil iconato. Il  tampone assorbente mul tistra to  
contiene uno stra to d i sch iuma in pol iuretano e uno d i tessuto-non-tessuto com posto da 
tecnologia Hydrofiber™ (carbossimetilce l lulosa  sodica). 

La pel licola esterna crea una barriera impermeabile  per vi rus e batteri  che protegge  la  feri ta 
da contaminazion i esterne, riducendo i l risch io di in fezion i. La pel licola esterna a iu ta  inol tre  a 
gesti re  la  trasm issione d i vapore  umido derivante dall ’essudato  assorb ito dal la  medicazione. 

La schium a e la  tecnologia Hydrofiber™ contenute nel tampone assorbono e tra ttengono 
e levate  quantità  d i essudato. Questa  medicazione a contatto con la ferita, crea un soffice  

un angolo de lla medicazione. Rim uovere con delicatezza la  m edicazione ed el iminarla 
secondo le normative vigenti. 

Conservare a temperature ambiente (10º C - 25º C/50º F - 77º F). Conservare in un luogo 
asciutto  e  lontano  da fonti  d i  ca lore. 

In  caso siano necessarie ul teriori  in formazioni o istruzion i, contattare i consulenti  ConvaTec o  
visitare il sito www.convatec.com. 

© 2020 ConvaTec Inc. 
®/™  isono marchi di proprietà d i  ConvaTec Inc. 

e ingeschlossen  werden gel  che si  conform a al  le tto de lla  ferita , mantenendo l ’ambiente  um ido necessario  a favori re  

Unter m edizinischer Aufsicht aan AQUACEL™ Foam auch zur B ehandlung von akuten oder 
chronischen Wunden der folgenden A rt e ingesetzt werden: 

- Unterschenkelgeschwüre, Druckgeschwüre (Stadium  II-IV) und d iabetische Geschwüre  
- Operationswunden (z.B . postoperative Wunden, d ie  der sekundären Wundheilung  überlassen 

wurden, sowie S pal thautentnahm este l len) 
   - V erbrennungen zwei ten  Grades 

- V erle tzungen wie  Hautabschürfungen  und Lazerationen 
- E xsudierende onkologische  Wunden wie  z.B. exulzerierende Hauttumoren, 

Hautm etastasen und K aposi -Sarkome 

KONTRAINDIKATIONEN  
A QUA CE L™  Foam sol lte  n icht be i bekannten Unverträgl ichkeiten gegen den Verband oder 
B estandte ile des Verbands verwendet werden. 

VORSICHTSMASSNAHMEN UND BEOBACHTUNGEN 
Achtung: Die S teril ität ist nur dann gewährle iste t, wenn der Bl ister vor Gebrauch  
unbeschädigt geblieben ist und nicht geöffnet wurde. 

Dieses P rodukt ist für den einm al igen  Gebrauch bestimmt und darf n icht 
wiederverwendet werden. Die erneute  Verwendung kann zum erhöhten Risiko 
e iner In fektion  oder K reuzkontamination führen. Außerdem  sind  die physika l ischen  
E igenschaften des P rodukts dabei unter Umständen nicht mehr ideal für den beabsichtigen 
Zweck. 

Dieser Wundverband  darf nur nach vorheriger Konsultation  e iner m edizinischen Fachkraft in  
V erb indung m it anderen Wundbehandlungsprodukten  e ingesetzt werden. 

Während des normalen Heilungsprozesses kann abgestorbenes Gewebe aus der Wunde  
entfernt werden (auto lytisches Débridement), wodurch  d ie Wunde beim Verbandswechsel 
unter Um ständen  anfangs größer erscheint. 

Fa l ls S ie Hautreizungen (Rötung, Entzü ndung), M azeration (Aufweichung der Haut m it weißer 
V erfärbung) oder Hypergranulation (übermäßiges Gewebewachstum ) beobachten, wenden  
S ie  sich  b i tte  an A rzt oder P flegepersonal . 

Die Wunde so ll te be i jedem  V erbandswechsel  geprüft  werden auf: (1) Anzeichen e iner 
In fektion (verstärkte Schmerzen, Blutung, Wärme/Rötung  des um gebenden  Gewebes, 
Wundexsudat); (2) veränderte Färbung der Wunde und/oder veränderter Wundgeruch; (3) 
andere  unerwartete  Sym ptom e (z.B . M azeration  oder Hypergranulation). 

Bei Behandlung von Unterschenkelgeschwü ren, Druckgeschwüren, 
diabetischen Geschwüren, Verbrennungen zweiten Grades, Spalthautentnahmestellen 
sowie Operationswunden oder Verletzungen, die der primären oder sekundären  
Wundheilung überlassen wurden, ist außerdem zu beachten: 
Die B ehandlung der oben aufgeführten Wunden darf nur unter Aufsicht e iner 
m edizin ischen Fachkraft erfo lgen. 

I processi  d i  guarigione  ed a iu tando nella  rim ozione dei  tessuti  non vi ta li  de lla feri ta  
(sbrig l iam ento autol itico) senza danneggiare il  tessuto neoformato. La m edicazione non  
aderisce al la cute in modo  da rendere atraumatica la  rimozione. La versione adesiva d i questa  
m edicazione presenta un bordo si liconato che garantisce protezione per la cute ed una 
adesione ottim ale, garantendo atraumatici tà  durante la rim ozione della medicazione stessa. 

A QUA CEL™ Foam può essere util izzata come medicazione primaria o secondaria. Può essere 
uti l izzata da sola o in  associazione con a ltri prodotti  per la cura del la  ferita  e  può essere ritagl ia ta  
secondo le  indicazion i del l’operatore sanitario . Se la  m edicazione adesiva è stata  ritagl ia ta  può 
essere rich iesto un supporto supplementare per il  fissaggio  su l la ferita. Supporti  supplem entari  
saranno richiesti per il  fissaggio di AQUACEL™  Foam nella  versione non adesiva. 

La pell icola esterna d i AQUACEL™ Foam adesiva, ag isce come  barriera a live llo della  feri ta e 
contro le  contaminazion i batteriche e vi ral i presenti nel  sangue (ad. Es. HIV e Virus dell ’epatite). 
L ’uso di  questa medicazione non è in ogni caso una garanzia contro la  trasmissione del  vi rus 
de l l ’A IDS  o de l  vi rus de l l ’epati te . 

INDICAZIONI 
A QUACEL™ Foam può essere utilizzata su: 
- P icco le  abrasion i ; 
- Lacerazion i ; 
- P icco l i  tag li ; 
- P icco le  scottature  ed ustioni 

A QUA CEL™ Foam può essere incluso in un protocollo d i cura completo  per la  prevenzione 
del le  lesion i  cutanee. 

S otto  la supervisione  d i un operatore sanitario, AQUACEL™ Foam può essere uti lizzata  per 
gesti re  feri te  croniche ed  acute come: 
- Ulcere  degli  arti  in feriori, u lcere da pressione  (S tadio  da II- a IV) e  u lcere d iabetiche. 
- Feri te  ch i rurg iche (post-operatorie , ferite  lascia te guarire  per seconda intenzione e zone d i 
prelievo cutaneo) 

- Ustion i  a  spessore parziale ( secondo grado) 
- Feri te  traum atiche (abrasion i  e  lacerazion i) 
- Feri te  oncologiche con elevato essudato (tum ori  micotici  cutanei, metastasi  cutanee e  

sarcom a d i  K aposi ). 

CONTROINDICAZIONI 
A QUA CE L™ Foam è contro ind icato ne i pazienti  con ipersensib il ità nota  o che hanno avuto una 
reazione al lergica  ad uno dei componenti de lla  medicazione. 

PRECAUZIONI E OSSERVAZIONI 
Attenzione: la  steri li tà  è  garanti ta  solo se la  confezione è perfe ttamente in tegra e ch iusa prima 
dell’utilizzo. 

Disposi tivo monouso e non riutil izzabile. Il  riu til izzo può aum entare il  rischio di  infezione e 
contam inazione  crocia ta, ino l tre  le caratteristiche del prodotto  potrebbero non essere p iù 
ottimali per l’utilizzo. 

 

DESCRIPTION DU PRODUIT 
A QUACE L™  Foam , est une gamm e  de pansements adhési fs e t non -adhési fs stériles issus de la 
technologie Hydrofiber™ . A QUA CE L™ Foam est com posé d ’une couche externe im perméable 
en fi lm  de polyuréthane et d ’une compresse m ul ticouche  absorbante; Le pansement adhésif 
com porte égalem ent une bordure adhésive siliconée. La com presse m ul ticouche absorbante 
est consti tuée  d ’  une mousse de polyuréthane et d’une couche au contact du l it de la  p la ie , en 
fibres en non-tissé  de carboxym éthylcel lu lose issue  de la  technologie  Hydrofiber™ .    

La couche externe consti tue  une barrière imperméable, vira le e t bactérienne qui protège 
la  p la ie  des contaminations extérieures, réduisant ainsi  le risque d ’infection. Le film  externe 
perm et l ’évaporation de la  vapeur d’eau provenant des exsudats absorbés par le pansem ent. 

La m ousse et l’hydrofibre présentes dans la compresse absorbante absorbe des quanti tés 
é levées d ’exsudat et de bactéries. La couche hydrofibre au contact du l it de la  p la ie  crée un gel 
doux, cohési f qu i se conforme totalem ent au li t de la p laie, maintenant a insi un mi lieu  humide 
favorable  au processus de cicatrisation  et a ide au retrai t des tissus nécrotiques de la plaie 
(détersion auto lytique) sans endom mager les tissus néoform és. La couche non-adhérente au  
contact du l it de la p la ie  facil ite le re tra it du pansem ent. La bordure  sil iconée des pansements 
adhési fs o ffre une adhésivi té qu i respecte la peau et favorise le re tra it a traumatique du 
pansement. 

A QUA CE L™ Foam peut être uti lisé comm e pansem ent prim ai re ou secondaire. Il  peut être  
uti l isé seul ou en association avec d ’autres produits de cicatrisation et peut ê tre  coupé à la 
form e et à la  ta il le  de la p la ie , tel  que décidé par le professionnel de santé. Si  l e pansem ent 
adhési f est coupé, un sparadrap complém entaire  peut ê tre nécessaire pour maintenir le  
pansem ent en p lace. Un sparadrap, ou tout autre  moyen de fixation, sera nécessai re pour 
garantir la tenue en p lace d’AQUACEL™ Foam non-adhési f. 

La couche externe d’A QUACEL™ Foam  consti tue  pour la  plaie  une barrière contre  les bactéries 
et les agents pathogènes vi raux (par exem ple le  VIH et les vi rus de l’hépatite). L ’u tilisation de ce 
pansem ent ne garanti t n i n’assure  contre la  transmission des vi rus de l ’hépati te  ou du SIDA. 

INDICATIONS 
Le pansement AQUACEL™ Foam peut ê tre uti lisé  pour: 
- des abrasions superficie l les; 
- des lacérations; 
- des incisions superficie l les; 
- des éboui l lantem ents et brû lures superficie ls. 

Le pansement AQUACEL™ Foam peut être inclus dans un protocole  de so ins des pla ies en 
prévention  des lésions cutanées. 

S ous surveil lance médicale, AQUACEL™ Foam peut être util isé pour la prise en charge de p laies 
chroniques et a iguës te l les que: 
- les u lcères de jambe, les escarres (S tade II-IV) e t les u lcères du p ied diabétique. 
- les p la ies chi rurg ica les (ex:,p la ies post-opératoi res cicatrisant en seconde  

in tention  et les si tes donneurs). 
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- les brû lures du second degré. 
- les p la ies traumatiques,(ex : abrasions et lacérations). 
- l ’absorption  des exsudats des plaies cancéreuses (ex :tum eurs à mycosis fongoïde, les 

m étastases cutanées et les sarcomes de Kaposi ). 

CONTRE-INDICATIONS 
Le pansement AQUACEL™ Foam ne doit pas être  uti lisé  chez les personnes sensibles ou ayant 
eu une réaction a llerg ique au pansement ou à l ’un de ses composants. 

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS 
Avertissement: S téri l ité  garantie  sous réserve que l ’embal lage  unitai re ne so it ni  endommagé  
ou n i  ouvert avant usage. 

Ce pansement est à usage unique et ne doi t pas être réutil isé. La réuti lisation peut conduire à 
une augmentation  du risque d’ in fection ou de contam ination  cro isée. Les propriétés physiques 
du pansement ne peuvent p lus être  optim ales pour l ’usage attendu. 

Ce pansement ne doit pas être uti lisé avec d’autres produi ts de cicatrisation  sans avoi r 
préalab lement consulté  un professionnel de santé. 

Lors du processus normal  de cicatrisation, des tissus nécrotiques peuvent être  re tirés de la  
p la ie  (détersion auto lytique). Il peut a lors en résulter un agrandissement de la p la ie  lors des 
prem iers changem ents de pansements. 

E n cas d ’ i rrita tion (rougeur, inflamm ation),  de macération (b lanchiment de la peau), ou  
d ’hyperbourgeonnement (form ation excessive de néo-tissu), consul ter un professionnel de 
santé. 

La p la ie doi t ê tre  examinée au cours des changem ents de pansements. Contacter un 
professionnel  de santé si (1) des signes cl in iques d’ in fection appara issent (douleur augmentée,  
sa ignem ent, chaleur/rougeur de la peau périlésionnelle, su in tement), (2) il  y a  un changement 
de couleur et/ou  d’odeur de la p la ie , (3) tous autres sym ptômes inattendus (ex : macération, ou  
hyperbourgeonnem ent)). 

De plus, pour les ulcères de jambe, les escarres, les ulcères du pied diabétique, les 
brûlures du second degré, les sites donneurs, les plaies chirurgicales ou traumatiques 
cicatrisant en première ou seconde intention: 
Le tra i tem ent des plaies listées ci -dessus doi t ê tre fai t sous la  surve il lance  d’un professionnel  
de santé. 
Des m esures de prévention  appropriées doivent être  prises lorsqu’e lles sont ind iquées (com me 

verband, zoals een hydrofie lwindsel, gefixeerd  worden. 

De bui tenste film laag van A QUA CE L™  Foam  adhesief schuim verband fungeert voor de wond 
a ls een barriè re tegen bacteriële en via bloed  overdraagbare vi russen (zoals HIV  en Hepati tis). 
Het gebruik van di t verband garandeert o f waarborgt niets tegen het overbrengen van A IDS 
of het Hepati tis vi rus. 

INDICATIES 
A QUA CEL™ Foam schuimverbanden kunnen gebruikt worden voor: 
- kle ine schaafwonden  
- scheurwonden 
- kle ine sn i jwonden 
- kle ine heetwaterverbrandingen  en brandwonden 

A QUA CEL™ Foam  dressing  kan a ls onderdeel  van een zorgprotocol  worden opgenomen om 
huid le tse l  te  voorkom en. 

Onder m edisch toezicht kunnen de AQUACE L™  Foam  schuim verbanden  gebru ikt worden voor 
zowel  chronische a ls acute  wonden, zoals: 
- Ulcus cruris, decubi tus (Graad II – IV ) en diabetische  voet u lcera  
- Chi rurg ische wonden (b.v. post-operatieve  wonden d ie  secundai r genezen en donorp laatsen) 
- Tweede graads brandwonden. 
- Traum atische  wonden (b.v. schaaf-en sn i jwonden) 
- V ochtopnam e b ij oncolog ische wonden (zoals b ijvoorbeeld:  ulcererende huid tumoren, huid 
metastasen en Kaposi’s sarcoom). 

CONTRA-INDICATIE 
A QUA CE L™ Foam schuim verband kan n ie t worden toegepast bi j personen met een 
overgevoel igheid voor d it verband of bi j w ie reeds een a llerg ische reactie  heeft  
p laatsgevonden  op di t verband of een van de componenten. 

VOORZORGSMAATREGELEN  EN OPMERKINGEN 
Let op: De steril i te it wordt a lleen gegarandeerd voor ongeopende en onbeschadigde 
verpakkingen. 

Di t product is voor eenmalig  gebruik en moet nie t worden hergebru ikt. Hergebru ik kan leiden 
to t een verhoogd risicio op in fectie  o f besm etting. De fysieke eigenschappen  van het product 
zi jn  dan m ogel i jk n ie t m eer optim aal . 

D i t verband m ag a lleen gebru ikt worden in  combinatie  met andere  wondverzorging- 

 

 
Nicht wiederverwenden  / M onouso / Ne pas réuti l iser / N ie t opnieuw gebru iken  

 

M it E thylenoxid steri l isiert / S teri l izzato uti l izzando ossido d i  e ti lene /  
S téri l isation  par oxyde d ’é thylène / Gesteri l iseerd  d.m .v. e thyleen  oxide 

 

Nicht benutzen, wenn die  Verpackung beschädigt ist! / Non uti lizzare  se la  confezione  
non è in tegra / Ne pas util iser si  l ’em bal lage est endom magé / Niet gebru iken ind ien  

verpakking beschadigd is 
 

A rtike lnum m er / Codice prodotto  / Num éro de  référence / A rtike lnum m er 
 

Trocken hal ten  / Tenere  asciutto / Conserver au sec / Droog houden 
 

Tem peraturgrenze / M assim a temperatura  / L im i tes de tem pérature / 
Temperatuur limiet 

   l ’u ti l isation  d’une bande de com pression  progressive dans la  prise  en charge de l ’u lcère  de sproducten  na het consul teren van een professionele  zorgverlener. 
 

jam be d ’origine veineuse ou le soulagement de la pression dans le  soin des escarres). Le  
contrô le  de la g lycémie a insi que les m esures de prévention appropriées doivent être  m ises en  
oeuvre chez les personnes présentant des u lcères du pied d iabétique. 

La co lonisation des pla ies chroniques est normale et n ’est pas une contre-indication  à 
l ’u ti l isation du pansem ent. Le pansem ent peut ê tre utilisé  sur des p la ies infectées sous contrôle  
m édica l  associé à une thérapie  appropriée et un suivi étro it de la p laie . 

MODE D’EMPLOI 
1. Si l’emballage primaire du produit stérile est endommagé,  ne pas l’utiliser. 

2. Préparation et nettoyage du lit de la plaie: 
A vant toute application du  pansement, nettoyer la plaie avec un produi t de nettoyage 
approprié e t sécher la  peau péri lésionnel le . 

3. Préparation et application du pansement: 
a. Choisi r une ta ille et une forme de pansem ent adéquates afin que la compresse centra le 

absorbante (zone à l ’intérieur de la fenêtre  adhésive), so it d ’1cm p lus large que la  surface  
de la  p la ie . 

b . E nlever le pansem ent de son embal lage stéri le, en minimisant le contact des doigts avec 
la  face du pansement au contact de la  p la ie  ainsi  que la  surface adhésive de ce dern ier.  
E nlever le papier sil iconé lors de l’u til isation du pansement adhési f. Retirer la  pe ll icu le  
protectrice  lors de l ’u tilisation  du pansem ent adhési f. 

c. Le  pansement peut ê tre  coupé à la form e de la plaie pour p lus de com modi té . 
d . Teni r le  pansem ent au-dessus de la  p la ie  et a ligner le  centre du pansem ent avec celu i  de 

la  p la ie .Placer la  com presse di rectem ent sur la  p laie . Pour les pansem ents adhési fs, lisser 
la  bordure adhésive. 

e . Une bande de maintien appropriée ou un sparadrap doivent ê tre  uti lisé s pour maintenir 
le  pansement en p lace si  le  pansem ent n’a  pas de bordure  adhésive ou si  le  pansement 
a  été coupé. 

f. P our les local isations anatom iques di ffici les à panser, com me le  talon ou le  sacrum, les 
form es adhésives adéquates peuvent ê tre uti lisées. 

g . Jeter toute  partie non util isée du produi t après le  soin de la plaie. 

4. Changement de pansement: 
a. Le pansement doi t ê tre changé quand  ce la est cl in iquement indiqué (ex: fu ite,  

sa ignem ent, augmentation de la  douleur, suspicion d’ in fection).Le pansement peut 
rester en p lace jusqu’à  7 jours. 

b . La p la ie  do it ê tre  nettoyée  à  in terva lles appropriés. 
c. P our enlever le pansem ent, appuyer doucem ent sur la  peau et soulever dé licatem ent  

un bord du pansement. Continuer jusqu’à ce que tous les bords so ient décollés. Enlever 
doucem ent le pansem ent et jeter les déchets selon les protocoles de soins locaux en  
vigueur. 

Conserver à  température  ambiante (10º C - 25º C). Protéger de la lum ière. Conserver au sec. 

P our toute inform ation ou consei l complém entai re, contacter le  service consei l ConvaTec ou 
connectez-vous sur le site  internet www.convatec.com. 

© 2020 ConvaTec Inc. 
®/™  est une marque déposée de ConvaTec Inc. 

 

PRODUCTOMSCHRI JVING 
A QUA CEL™ Foam  schuimverband, adhesief en n iet-adhesief, is een reeks van steriele 
Hydrofiber™  schuim  wondverbanden. Ze bestaan u it een waterdichte bu itenste polyurethaan  
fi lm  en een meerlaags absorberend kussen, waarvan  het adhesieve verband een klevende 
si l iconen border heeft. Het m eerlaags absorberend  kussen bestaat u it een laag polyurethaan  
schuim  en een non -woven wondcontactlaag van Hydrofiber™  technologie (natrium 
carboxym ethylce l lu lose). 

De bui tenste  laag fo lie zorgt voor een waterd ichte, vira le  en bacteriële  barrière die  de  
wond tegen externe verontre inigingen bescherm t, waardoor het risico op in fectie  wordt 
gem in imaliseerd. De film  helpt ook b ij  de verdamping (M VTR) van het exsudaat dat is 
geabsorbeerd door het verband. 

Het schuim  en de Hydrofiber™  laag in  het verband absorberen grote hoeveelheden wondvocht 
en bacteriën. De Hydrofiber™ wondcontactlaag zorgt voor een zachte, vorm vaste gel die 
naadloos aanslui t op het wondoppervlak. Het creëert tevens ee n optimaal  vochtig  wondmilieu  
(d i t ondersteunt het genezingsproces) en bevordert de verwi jdering van niet -levensvatbaar 
weefse l  in de wond (autolytisch debridem ent ) zonder het weefse l  te  beschadigen. De n ie t 
adhesieve wondcontactlaag van Hydrofiber™  helpt pi jn en trauma bi j verbandwisselingen te 
m in imaliseren. De adhesieve verbanden in het assortiment hebben een si liconen border die 
ve i l ige, hu idvriendeli jke  hechting  b iedt en p ijn  b ij verbandwisselingen helpt voorkomen. 

A QUA CEL™ Foam schuimverband kan gebruikt worden a ls primair of secundair verband. Het 
kan geknipt worden in  e lke vorm die wenseli jk is voor de zorgprofessional . Als het adhesieve 
verband wordt geknipt, kan extra tape nodig zijn om het verband ve il ig  op zi jn plaats te  
houden. Het n ie t adhesieve AQUACE L™  schuim verband  moet m et behulp  van en secundair 

Ti jdens het norm ale genezingsproces van het l ichaam ru imt het necrotisch  weefse l in  de wond 
op (auto l i tisch debridement). Dit kan to t gevolg hebben dat de wond groter li jkt na de eerste  
verbandwissel ingen. Ind ien de wond groter b l ijft worden na de eerste verbandwissel ingen, 
neem  dan contact op met een professionele  zorgverlener. 

Wanneer u i rri ta tie  (roodheid, ontsteking), m aceratie (het wit worden van de wondranden),  
hypergranulatie  (de vorm ing van overbodig weefsel ) opmerkt, moet u  contact opnemen met 
een professionele  zorgverlener. 

De wond moet worden gecontro leerd  ti jdens het verwisselen van het verband op (1) tekenen  
van een in fectie (toename van p ijn , b loedingen, warmte,roodheid van de omgevende  
weefse ls, toenam e wondexsudaat), (2) een verandering in de wondkleur en/of geur, (3) andere  
onverwachte  sym ptom en (b ijvoorbeeld  m aceratie , o f hypergranulatie). 

Voor de behandeling van ulcus cruris, decubitus,  diabetische ulcera, tweedegraads 
brandwonden, donor sites, chirurgische of traumatische wonden te helen door primaire 
of secundaire intentie, geldt: 
De behandeling van bovenvermelde wondtypes m oet gebeuren onder m edische supervisie. 

Ind ien geïndiceerd m oeten de ju iste  ondersteunende m aatregelen worden genomen (b ijv. 
het gebru ik van een gegradueerd com pressieverband b ij de behandeling  van veneuze ulcus 
cruris o f drukontlasting bi j de behandeling van decubitus). B i j  diabetische voetulcera m oet 
de g lucose b loedwaarde worden gecontro leerd  in  combinatie m et de juiste  ondersteunende 
maatregelen. 

K olonisatie  van chronische wonden kom t vaak voor en het vorm t geen contra -indicatie  voor het 
gebruik van het verband. Het verband mag gebru ikt worden bi j  geïnfecteerde  wonden onder 
m edische supervisie  in combinatie  m et de juiste therapie en geregelde  contro le van de wond. 

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

2. De wond voorbereiden en reinigen: 
V oor het aanbrengen van het verband het wondgebied re in igen m et een geschikt 
re in ig ingsm iddel  en de om liggende huid  droog m aken. 

3. Verbandvoorb ereiding en aanbrengen: 
a. K ies het ju iste  verbandformaat, zodat het centrale absorberende deel (gebied b innen de 

siliconen border) 1cm groter is dan de wond. 
b. V erwi jder het verband u i t de sterie le  verpakking. M in im al iseren het vingercontact met  

de wondcontactlaag en de si liconen indien van toepassing. Verwi jder de schutlaag a ls u  
een adhesief de lijm dressing. 

c. Het verband kan in e lke vorm  worden geknipt. 
d . Houd het midden  van het verband boven het midden  van de wond en p laats het verband  

rechtstreeks op de wond. Voor de adhesieve  versie , strijk  de  sil iconen border netjes g lad. 
e . Gebru ik een secundair verband om het n ie t adhesieve verband goed op zi jn  p laats te 

houden. 
f. B i j  moeil ijk bereikbare anatomische plaatsen, zoals de hielen of het sacrale  gebied, 

kunnen de speciaa l gevorm de verbanden worden gebru ikt 

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

4. Verwijdering van het verband: 
a. Het verband d ient verwisseld te  worden wanneer di t kl in isch  is geïndiceerd (bv: lekkage, 

b loeden, toename van p ijn , verm oeden  van in fectie). De m axim um aanbevolen 
draagtijd is zeven dagen. 

b. De wond m oet op gepaste  ti jden gere in igd worden. 
c. V oor het verwi jderen van het verband, druk zachtjes op de huid  en til  een hoek van het 

verband op. Ga verder to t a lle hoeken los zijn. Verwi jder het verband voorzichtig en gooi  
d i t weg vo lgens het loca le kl inische protocol. 

B ewaren op kamertemperatuur. (10ºC - 25ºC/50ºF - 77ºF). Donker bewaren. Droog houden. 

Neem  contact op met ConvaTec P rofessional  S ervices voor verdere in formatie of advies of 
bezoek ons online op www.convatec.com. 

© 2020 ConvaTec Inc. 
®/™  zi jn handelsmerken van ConvaTec Inc. 

 

Gebrauchsanweisung  beachten / Consul tare  i l  fog l ie tto  i l lustra tivo  / 
Consul ter le  m ode d ’em plo i / Consul teer de gebru iksaanwi jzig ing  

 

Chargennum m er / Num ero d i  lo tto  / Num éro de lo t / Lotnum m er 
 

V erfa l lsdatum  / Data  d i  scadenza / Date de péremption  / V erva ldatum 
 

E nthäl t ke in K autschuk-Latex / Non contiene la ttice d i  gom ma natura le  / 
Ne contient pas de la tex de caoutchouc nature l  / B evat geen natuurl i jk rubber 

 

V or S onneneinstrah lung schützen /  Conservare lontano dal la  luce / 
Conserver à  l ’abri  de la  lum ière du so le i l / N ie t b lootste llen  aan zonl icht 
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