Dansk brugsanvisning AQUACEL™ Ag Foam MDR opdatering

PRODUKTBESKRIVELSE:

AQUACEL™ Ag Foam bandager er sterile Hydrofiber™ sirbandager af skum, der bestar af en vandtaet
ydre polyurethanfiim, et lag polyurethanskum og et Hydrofiber™ sarkontaktlag
(natriumcarboxymethylcellulose med 1,2% ionaktivt sglv), bundet sammen med et kleebende
smeltelag. Den klaebende version har en kant med silikoneklzaber.

Polyurethanskummet og Hydrofiber™ materialer inde i puden absorberer sarvaeske og bakterier.
Hydrofiber™ sdrkontaktlaget absorberer sdreksudat fra sdret. Det far det til at svulme op og tilpasse
sig sarlejet, hvilket giver bakterier mindre plads til at vokse. Det ionaktive sglv pa 1,2% i bandagen
draeber patogene mikroorganismer, herunder sarbakterier, svamp og mug. Hydrofiber™
sarkontaktlaget stgtter ogsa et fugtigt sarhelingsmiljig og fremmer autolytisk debridering.
Silikonekanten giver hudvenlig klaebning og understgtter atraumatisk fjernelse.

AQUACEL™ Ag Foam bandager har en bagside med polyurethanfilm, hvilket giver en andbar,
vandtaet, viral og bakteriel barriere, der beskytter saret fra eksterne forureningsstoffer, hvilket
reducerer risikoen for infektion. Dette ydre filmlag fungerer som en barriere for saret mod
bakterielle og blodbarne virale patogener.

KLINISKE FORDELE:

AQUACEL™ Ag Foam absorberer sdrvaeske og bakterier, hvilket giver et fugtigt sarhelingsmiljg,
fremmer autolytisk debridering og fierner dgdrummet i kontaktfladen mellem saret og bandagen.

AQUACEL™ Ag Foam er designet til at behandle overskydende eksudatniveauer, som yderligere
kan beskadige sarlejet og den omgivende hud.

AQUACEL™ Ag Foam giver en fysisk mikrobiel, viral og vandtaet barriere for at beskytte saret.
AQUACEL™ Ag Foam draeber bakterier, svampe og mug effektivt.

ERKLZERET FORMAL:

AQUACEL™ Ag Foam bandager er blevet designet til brug som en primaer bandage.

AQUACEL™ Ag Foam bandager kan bruges med vejledning fra sundhedspersonale til behandling
af veeskende akutte og kroniske sar, som er i risiko for infektion eller viser tegn pa infektion.

INDIKATIONER:

AQUACEL™ Ag Foam bandager er indicerede til:

sar, hvor der findes en infektion eller en gget risiko for infektion
e bensar

e vengse stasesar

e bensar af blandet zetiologi

e arterielle sar

e tryksar

e diabetiske fodsar

e operationssar

e delvise forbreendinger (andengrads forbraending)
e traumatiske sar



TILSIGTET BRUGER:

AQUACEL™ Ag Foam bandager skal bruges af sundhedspersonale, plejere og patienter, som er under
ledelsen af sundhedspersonale.

TILSIGTET PATIENTMALGRUPPE

AQUACEL™ Ag Foam er designet til at blive brugt pa patienter med en af sartyperne angivet i
indikationerne, som viser tegn pa eller risikerer at fa en infektion.

KONTRAINDIKATIONER:

AQUACEL™ Ag Foam bandager bgr ikke anvendes til personer, der er overfglsomme over for eller
som har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens komponenter.

AQUACEL™ Ag Foam bandager er ikke kompatible med oxidationsmidler som hydrogenperoxid eller
hypokloridoplgsninger.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

Sterilitet garanteres, medmindre posen er beskadiget eller dbnet forud for anvendelsen. Brug ikke
produktet, hvis emballagen er beskadiget eller dben forud for brug. Bortskaf produktet i henhold til
lokale forordninger.

AQUACEL™ Ag Foam bandager er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan
medf@re gget risiko for infektion og krydskontaminering samt forsinket sarheling.

AQUACEL™ Ag Foam bandager er vandafvisende, dog méa de ikke nedsaenkes under vand ved badning
eller svgmning.

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

Hvis der skeeres i den klaebende bandage, kan der blive brug for yderligere tape til at holde den pa
plads.

Yderligere tape eller andre fikseringsmetoder vil vaere pakraevet for at fastggre AQUACEL™ Ag Foam
ikke-kleebende bandage pa plads.

AQUACEL™ Ag Foam bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter.

Under kroppens normalle helingsproces fjernes ikkelevedygtigt vaev fra saret (autolytisk débridement),
dette kan i starten fa saret til at se stgrre ud.

Fordi AQUACEL™ Ag Foam bandager giver et fugtigt miljg, der bidrager til vaekst af nye blodkar, kan de
skrgbelige nydannede blodkar af og til producere en blodfarvet sarvaeske.

Klinikere/sundhedspersonale skal vaere opmeaerksom pa, at der er meget begransede data pa
lengerevarende og gentagen brug af produkter indeholdende sglv, i seerdeleshed pa bgrn og
neonatale.

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



Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (rédme og
inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven vaevsdannelse),
tegn pa infektion (g@get smerte, blgdning, varme/rgdme i omgivende vaev, gget sekretion fra saret),
eller a&ndringer i sarets farve og/eller lugt.

AQUACEL™ Ag Foam bandager er designet til at vaere MR-sikre.

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

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

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED:

AQUACEL™ Ag Foam bandager kan bzeres i op til 7 dage, bandagerne skal skiftes tidligere, hvis det er
klinisk indiceret.

Kravet for AQUACEL™ Ag Foam bgr revurderes efter 14 dage og alternativ sarbehandling overvejes,
hvor det er relevant.

BRUGSANVISNING:

1. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben forud for anvendelsen,
og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

2. Inden anlaeggelse af bandagen renggres saret med en passende sarrens, og den omkringliggende
hud t@rres.

3. Forberedelse og applicering af bandage:

a. Veelg en bandagestgrrelse og -form, der sikrer, at den absorberende pude i midten (omradet inden
for den klaebende kant) er 1 cm (1/3 tomme) stgrre end saromradet.

b. Fjern bandagen fra den sterile emballage, undga at rgre ved sarkontaktoverfladen og den klaebende
overflade, hvor det er relevant. Fjern deekpapiret, hvis den klaebende bandage bruges.

c. Bandagen kan tilskzeres for at lette tilpasningen.

d. Hold bandagen over saret, og saet midten af bandagen pa linje med midten af saret. Anbring puden
direkte over saret. Til den kleebende bandage, glat den klaebende kant ud.

e. Sgrg for at bandagen ikke straekkes, nar den anlaegges. Glat den klaebende kant ud til klaebende
bandage. Sgrg for at led er tilstraekkeligt bgjede, for at tillade patientmobilitet.

f. En passende retentionsbandage eller tape skal bruges til at fastggre bandage, hvis bandagen ikke
har en kleebende kant, eller hvis den klaebende bandage er blevet skaret over.

g. Til anatomiske steder, der er svaere at forbinde, sasom hzlen eller korsbenet, kan de specielt
formede klebende bandager bruges.

h. Kassér enhver ikke-anvendt del af produktet efter bandage af saret.



4. Fjernelse af bandage:

a. Bandagen skal skiftes, nar det er klinisk indiceret (f.eks. laekage, blgdning, gget smerte).
Den maksimale anbefalede baeretid er op til syv dage.

b. Saret skal renses med passende mellemrum.

c. Bandagen fjernes ved at trykke let pa huden og forsigtigt Igfte i et af bandagens hjgrner. Fortseet,
indtil alle kanterne er frie. Fjern forsigtigt bandagen og bortskaf den i henhold til lokale kliniske
retningslinjer.

OPBEVARING:
Opbevares ved stuetemperatur (10°C-25°C). Opbevares tgrt. Undga sollys.

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

Hvis der er behov for yderligere oplysninger eller vejledning, kontakt venligst ConvaTec
Professional Services eller besgg os online pa www.convatec.com.
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