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www.molnlycke.com/symbols
@ Medical Device

Single use @ Medical Device
Usage unique @ Dispositif médical

@ Producto sanitario

See instructions for use @ Medisch hulpmiddel
Voyez le mode d’emploi @ Medicinteknisk produkt
@ Dispositivo medico
L @ Lsskinnillinen laite
Keep dry @ Dispositivo médico
Conserver au sec @ Medicinsk udstyr
@ LaTPOTEXVOAOYLKO Npolov
\\:// @ Wyréb medyczny
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/| Keep away from sunlight @ Zdravotnicky prostiedek
/.\ Conserver a labri de la lumiére du soleil @ Orvostechnikai eszkbz
@ Medisinsk utstyr
25°C / 77°F . .
@ Medicinski pripomocek
Upper temperature limit @ MepwnunHcko nspenve
Limite de température supérieure @ Dispozitiv medical

@ Zdravotnicka pomédcka
@ Tibbi cihaz

0 Medicinos priemoné
@ Mediciniska ierice
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@ Single sterile barrier system

@ Einzelnes steriles Barrieresystem

[fr] Systeme de barriére stérile unique

@ sistema de barrera Gnica estéril

@ Enkelvoudig steriel barrieresysteem

@ Sterilt singelbarriarsystem

0 Sistema di barriera sterile singola

@ Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma
@ Sistera dnico de esterilizacao de barreira
@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Eviaio cUoTnpa anooTelpwpEvmY @paydov
@ System pojedynczej bariery sterylnej

@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Egyszeres sterilgat-rendszer

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Enojni sterilni pregradni sistem

@ Envnnuna crepuna 6apuepHa cuctema
@ Sistem cu bariers sterils simpla
@ Systém s jednou sterilnou bariérou
@ Tekli steril bariyer sistemi

0 Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistema

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barj
@ OnvHounas cTepunbHan GapbepHas cucTeMa
@ Jednokratni sustav sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilnie barijere
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islisteem

@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
@ No utilizar si el envase esta danado

@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
@ Skall inte anvandas om forpackningen ar skadad
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
0 Ala kdyta jos pakkaus vaurioitunut

@ N&o usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Mnv To XpNOLHONOINCETE AV N CUOKEUAOiA €lval KATECTPAPHEVN
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ NepouZzivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

@ M3 ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Ne uporabite, ¢e je ovoj poSkodovan

@ He n3non3seaiite, ako onakoBkaTa e yBpeaeHa
@ Nu utilizati daca ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

0 Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He ncnoneks., ecnv ynak. nospexa.

@ Ne koristiti ako je pakiranje o3te¢eno

@ Ne koristiti ako je omot oStecen

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

@ 55 il I 3 plasaal izs




@ For low exuding wounds
@ Fur schwach exsudierende
Wunden

G Pour les plaies faiblement
exsudatives

@ Para heridas con
poco exudado

@ Voor licht exsuderende
wonden

@ For svagt vitskande sar

m Per lesioni scarsamente
essudanti

0 Vahan erittaville haavoille

@ Para feridas com exsudado
reduzido

(D Til let veeskende sar

@ a Tpatpata ehagpou
e€LdpHMATOG

@ Rany z matym wysiekiem

@ Na slabé exsudujici rany

@ Enyhén valadékozd
sebekhez

For moderately exuding
wounds

Fiir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies
modérément exsudatives

Para heridas con exudado
moderado

Voor matig exsuderende
wonden

For mattligt vatskande sar
Per ferite moderatamente
essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com exsudado
moderado

Til moderat vaeskende s&r
a Tpavpata Antou
€€dpROMATOC

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Na stredné exsudujici rany

Kézepesen valadékozd
sebekhez

For highly exuding wounds
Fiir stark exsudierende
Wunden

Pour les plaies hautement
exsudatives

Para heridas con mucho
exudado

Voor sterk exsuderende
wonden

For kraftigt vatskande sar
Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com exsudado
intenso

Til kraftigt vaeskende sar
a Tpavpara évrovou
eE10pmaToC

Rany z duzym wysiekiem

Na vysoce exsudujici rany

Erdsen valadékozo
sebekhez

@ Brukes pa lett vaeskende
sar

@ Za rane z malo izcedka

(@ 3a cnabo excyavpawy pann
Pentru rani care exsudeaza
usor

@) Pre mierne mokvajtice rany

@ Hafif eksudasyonlu yaralar
icin

@ Mazai eksuduojancioms
Zaizdoms

0 Bricem ar zemu
eksudacijas pakapi

@ Vahese eritusega haavadele

@ [ins paH ¢ HU3KOM
aKccypaumen

@ Za slabo vlazece rane

@ Zarane sa blagom
eksudacijom

@ Za malo vlaZece rane
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Brukes pa moderat
vaeskende sar

Za rane z zmerno kolic¢ino
izcedka

3a yMepeHo ekcyaupalum
paHu

Pentru rani care exsudeaza
moderat

Pre stredne mokvajuce rany
Orta eksudasyonlu yaralar
icin

Vidutiniskai
eksuduojan¢ioms zaizdoms

Bricem ar merenu
eksudacijas pakapi

Keskmise eritusega
haavadele

Jinsi paH c yMepeHHoN
akceypaunen

Za umjereno vlazece rane
Zarane sa umerenom
eksudacijom

Za umjereno vlaZece rane

g ose psosks
Il )l

Brukes pa sterkt vaeskende
sar

Za rane z veliko koli¢ino
izcedka

3a CUJIHO eKCyaMpalLy paHu
Pentru réni care exsudeaza
abundent

Pre silne mokvajuce rany
Cok eksudasyonlu yaralar
icin

Stipriai eksuduojan¢ioms
Zaizdoms

Bricem ar augstu
eksudacijas pakapi

Rohke eritisega haavadele
[ns paH ¢ obunbHoi
aKccypauven

Za iznimno vlazece rane
Zarane sa izrazenom
eksudacijom

Za iznimno vlazece rane
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Exufiber® Ag+ @

Gelling fibre dressing with silver

Product description

Exufiber Ag+ is a sterile, soft nonwoven dressing made of highly absorbent and gel-forming polyvinyl
alcohol (PVA) fibres coated on both sides with silver sulphate. Exufiber Ag+ has high absorption and
retention capacity of wound exudate and maintains a moist wound environment. The structural integrity of
Exufiber Ag+ supports removal in one piece.

In contact with liquid, Exufiber Ag+ releases silver ions and inactivates a variety of wound related
pathogens such as bacteria, fungi and moulds, as has been shown in vitro. By reducing the number of
microorganisms, Exufiber Ag+ can prevent and reduce the formation of bacterial biofilm, as shown in vitro
and in vivo. Exufiber Ag+ can be used as an effective barrier against microbial penetration of the dressing.

Product material content: Polyvinyl alcohol (PVA) fibres, hydroxypropyl cellulose and silver sulphate equal
to 0.2 mg silver per cm?.

Indications for use

Exufiber Ag+ is intended to be used in the following medium to high exuding wounds by absorbing and
retaining exudate, inactivating a variety of wound related pathogens.

* Venous leg ulcers

* Diabetic foot ulcers

* Pressure ulcers

Indicated wear time: up to seven (7) days.

Intended patient population: Exufiber Ag+ can be used in patients with venous leg ulcers, diabetic foot
ulcers and pressure ulcers showing signs of clinical infection.

Contraindication(s)
For external use only.

Precaution(s)
Clinicians/ Healthcare Professionals should be aware that there are very limited data on prolonged and
repeated use of silver containing dressings, particularly in children and neonates.

Do not use Exufiber Ag+ on patients and/or user with a known hypersensitivity to the ingoing materials/
components of the product.

Frequent or prolonged use of this product may result in permanent discoloration of the skin.

Instructions for use @

Exufiber Ag+ should be used by or under the supervision of a qualified health care professional.

Shallow wounds

Application:

Cleanse the wound with saline solution or water according to clinical practice.
. Dry the surrounding skin thoroughly.

. Select appropriate dressing size. For best clinical outcomes, ensure that the product covers the
wound bed and overlaps the wound edges. The dressing will swell, causing contraction of the
dressing edges, as it absorbs wound fluid and starts gelling.

Apply the dry Exufiber Ag+ dressing to the wound.
Fixate with an appropriate secondary dressing. The choice depends on the exudate level.
Compression therapy may be used in conjunction with Exufiber Ag+.
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o~ W

Deep wounds and cavities

Application:

Cleanse the wound with saline solution or water according to clinical practice.
. Dry the surrounding skin thoroughly.

Loosely pack ribbon or pad into the wound to allow room for swelling of the dressing. When using the
ribbon dressing, cut to appropriate length leaving a small overhang of 2- 3cm outside the wound for
easy retrieval.

Cover with an appropriate secondary dressing. The choice depends on the exudate level.
Fixate (or cover) with an adhesive dressing or a bandage as appropriate.

[N
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Dressing change and removal

Both the wound and the dressing should be inspected regularly. Exufiber Ag+ can be left in place for up

to 7 days, depending on wound condition or as indicated by clinical practice.

The secondary dressing should be changed based on exudate level or before becoming fully saturated.

1. Remove Exufiber Ag+ by gently cleansing/flushing with saline solution or water according to clinical
practice. Any non-gelled material will moisten in contact with the saline.

2. If Exufiber Ag+ dries out and is difficult to remove, it should be moistened with saline solution or
water according to local policies and allowed to soak until it lifts easily. [t may take several minutes
for Exufiber Ag+ to transform into a gel. Remove the dressing by gently cleansing/flushing.

The interaction of Exufiber Ag+ together with cleansing agents, oxidising agents such as hypochlorite

Do not reuse. If reused performance of the product may deteriorate, cross contamination may occur.
solutions/hydrogen peroxide and topical treatments has not been demonstrated.

Sterile. Do not use if sterile barrier is damaged or opened prior to use. Do not re-sterilise.



Prior to commencing radiation therapy, remove Exufiber Ag+ if product is present in the treatment @
area. A new dressing can be applied following treatment.

Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic measurements,
e.g. electrocardiograms (ECG) and electroencephalograms (EEG).

Exufiber Ag+ is intended for short-term use. When silver-containing dressings are used on large area
wounds or for prolonged periods of time (i.e. greater than 28 days), raised serum levels of silver may result
which may lead to deposition of silver in tissues or organs. The use of silver-containing dressings needs to
be reviewed in light of their effectiveness at this point. For longer use, a clinical assessment by a physician
is recommended. In case of signs of clinical infection, consult a health care professional. Exufiber Ag+ does
not replace the need for systemic or other adequate infection treatment.

Special storage conditions and handling conditions

Exufiber Ag+ should be stored in dry conditions below 25°C/77°F and protected from direct sunlight. The
PVA fibres used in the product may change colour when it is exposed to light, air and/or heat. The colour
change has no influence on product properties when used before expiry date. Disposal should be handled
according to local environmental procedures.

Other information

For EU-customers, further information on the safety and clinical performance of Exufiber Ag+ please refer
to the ‘Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+ You can access the document on
molnlycke.com. In the future the document will also be published in the European Database on Medical
Devices, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

If any serious incident has occurred in relation to the use of Exufiber Ag+, it should be reported to
Médlnlycke Health Care and to your local competent authority.

Exufiber is a registered trademark of Molnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Gel-Faserverband mit Silber

Produktbeschreibung

Exufiber Ag+ ist ein steriler, weicher Faserverband aus stark absorbierenden und gelbildenden
Polyvinylalkohol (PVA)-Fasern, der beidseitig mit Silbersulfat beschichtet ist. Exufiber Ag+ hat ein hohes
Aufnahme- und Riickhaltevermégen fiir Wundexsudat und halt eine feuchte Wundumgebung aufrecht. Die
Strukturfestigkeit von Exufiber Ag+ unterstiitzt das Entfernen in einem Stiick.

Bei Kontakt mit einer Fliissigkeit setzt Exufiber Ag+ Silberionen frei und inaktiviert eine Vielzahl

von Wundpathogenen wie Bakterien, Pilze und Schimmelpilze, wie in vitro gezeigt wurde. Durch die
Verringerung der Anzahl von Mikroorganismen kann Exufiber Ag+ die Bildung von bakteriellem Biofilm
verhindern und reduzieren, wie in vitro und in vivo gezeigt wurde. Exufiber Ag+ kann als wirksame Barriere
gegen mikrobielle Durchdringung des Verbandes verwendet werden.

Bestandteile des Produktmaterials: Polyvinylalkohol (PVA)-Fasern, Hydroxypropylcellulose und Silbersulfat
(0,2 mg Silber pro cm?).

Anwendung/Indikation

Exufiber Ag+ ist fiir nachstehend aufgefiihrte mittel bis sehr stark exsudierende Wunden vorgesehen.
Es absorbiert und speichert Exsudat und inaktiviert eine Vielzahl von Wundpathogenen.

 Ulcus cruris

* Diabetisches FufBulcus

* Dekubitus

Indizierte Tragedauer: bis zu sieben (7) Tage.

Vorgesehene Patientengruppe: Exufiber Ag+ kann bei Patienten mit venésen Beingeschwiiren, diabetischen
FuBgeschwiiren und Dekubitus mit Anzeichen einer klinischen Infektion verwendet werden.

Kontraindikation(en)
Nur zur duflerlichen Anwendung.

VorsichtsmaBinahmeln)

Arzte/medizinisches Fachpersonal sollten beachten, dass nur sehr wenige Daten {iber eine langzeitige
und wiederholte Verwendung von silberhaltigen Verbanden zur Verfligung stehen, insbesondere fiir
Kinder und Neugeborene.

Verwenden Sie Exufiber Ag+ nicht bei Patienten und/oder Anwendern mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber den verarbeiteten Materialien/Bestandteilen des Produkts.

Haufige oder langere Verwendung dieses Produkts kann zu bleibenden Verfarbungen der Haut fiihren.
Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei Wiederverwendung
eingeschrankt sein und es kénnen Kreuzkontaminationen auftreten.



* Steril. Verwenden Sie das Produkt niemals, wenn die sterile Barriere beschadigt ist oder die
Verpackung vor Gebrauch bereits gedffnet wurde. Produkt nicht resterilisieren.

Gebrauchsanweisung
Exufiber Ag+ sollte von oder unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Oberflachliche Wunden

Anwendung:

Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzlosung oder Wasser gemaf den klinischen Standards.
. Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

. Wahlen Sie die passende Verbandsgrofe. Um optimale klinische Ergebnisse zu erzielen, muss das
Produkt das Wundbett abdecken und die Wundrander tberlappen. Der Verband wird aufquellen, was zu
einer Kontraktion der Verbandrander fiihrt, da er die Wundflissigkeit absorbiert und zu gelieren beginnt.

Legen Sie den trockenen Exufiber Ag+ Verband auf die Wunde.

. Fixieren Sie die Wunde mit einem geeigneten Sekundarverband. Die Wahl hdngt von der
Exsudatmenge ab.

. Kompressionstherapie kann in Kombination mit Exufiber Ag+ angewandt werden.
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Tiefe Wunden und Wundhéhlen

Anwendung:

Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzlosung oder Wasser gemaB den klinischen Standards.

. Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

. Fiillen Sie die Wunde locker mit der Tamponade oder Kompresse aus, so dass der Verband noch
aufquellen kann. Bei Verwendung der Tamponade schneiden Sie die Lange den Anforderungen
entsprechend zu. Beriicksichtigen Sie eine Uberlappung von 2-3 cm lber den Wundrand, so dass sie
leicht wieder entfernt werden kann.

Decken Sie die Wunde mit einem geeigneten Sekundarverband ab. Die Wahl hdngt von der
Exsudatmenge ab.

Fixierung (oder Abdeckung) gegebenenfalls mit einem selbstklebenden Wundverband oder einer
Bandage.

N o=
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Wechseln und Abnehmen des Verbands

Sowohl die Wunde als auch der Verband sollten regelmaBig kontrolliert werden. Exufiber Ag+ kann je nach

Zustand der Wunde und gemaf gangiger klinischer Praxis bis zu 7 Tage lang auf der Wunde verbleiben.

Der sekundare Verband sollte auf der Grundlage der Exsudatmenge oder vor der vollstandigen

Sattigung gedndert werden.

1. Entfernen Sie Exufiber Ag+ durch vorsichtiges Reinigen/Spiilen mit Kochsalzlésung oder Wasser
gemaB den klinischen Standards. Nicht gelierte Fasern werden in Kontakt mit Kochsalzldsung feucht.

2. Wenn Exufiber Ag+ austrocknet und schwer zu entfernen ist, sollte es gemaB den 6rtlichen
Bestimmungen mit Kochsalzlosung oder Wasser angefeuchtet und eingeweicht werden, bis es
sich leicht losen lasst. Bis Exufiber Ag+ geliert, kann es einige Minuten dauern. Entfernen Sie den
Verband durch vorsichtiges Reinigen/Spiilen.

Eine Wechselwirkung von Exufiber Ag+ mit Reinigungsmitteln, Oxidationsmitteln wie Hypochloritlssungen/
Wasserstoffperoxid und topischen Behandlungen wurde nicht nachgewiesen.

Entfernen Sie vor Beginn einer Strahlenbehandlung Exufiber Ag+, wenn sich das Produkt im zu
behandelnden Bereich befindet. Nach der Behandlung kann ein neuer Verband angelegt werden.

Vermeiden Sie wahrend elektronischer Messungen, z. B. Elektrokardiogrammen (EKG) und
Elektroenzephalogrammen (EEG), den Kontakt zu Elektroden oder leitenden Gelen.

Exufiber Ag+ ist fiir eine Kurzzeit-Anwendung vorgesehen. Werden silberhaltige Verbande auf grofien
Wunden oder Gber langere Zeitrdume (z. B. fir mehr als 28 Tage) verwendet, kann der Silbergehalt im
Serum ansteigen und es kann zu einer Ablagerung des Silbers im Gewebe oder in den Organen kommen.
Die Verwendung silberhaltiger Verbande muss unter Beriicksichtigung ihrer jeweiligen aktuellen
Wirkung tiberpriift werden. Fiir eine langere Behandlung wird eine klinische Bewertung durch einen
Arzt empfohlen. Die Wunde sollte stets auf Anzeichen einer Infektion tiberwacht werden. Im Falle einer
klinischen Infektion muss medizinisches Fachpersonal hinzugezogen werden. Exufiber Ag+ ersetzt nicht
die Notwendigkeit einer systemischen oder einer anderen adaquaten Infektionsbehandlung.

e Lager- und H: g:

Exufiber Ag+ sollte in trockenen Bedingungen unter 25 °C/77 °F gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden. Die PVA-Fasern in dem Produkt konnen sich farblich verandern,
wenn sie Licht, Luft und/oder Hitze ausgesetzt werden. Der Farbwechsel hat keinen Einfluss auf die
Produkteigenschaften, wenn das Produkt vor dem Haltbarkeitsdatum verwendet wird. Die Entsorgung
sollte gemaf den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Fiir Kunden in der EU stehen weitere Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung von Exufiber Ag+
im ..Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Exufiber Ag+" zur Verfligung. Sie finden

das Dokument auf molnlycke.com. In Zukunft wird das Dokument dariiber hinaus in der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verdffentlicht: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Anwendung von Exufiber Ag+ aufgetreten ist,
melden Sie dies an Mélnlycke Health Care und Ihre lokale zustandige Behorde.

Exufiber ist eine eingetragene Marke von Mélnlycke Health Care AB.



Exufiber® Ag+

Pansement gélifiant a base de fibres avec argent

Description du produit

Exufiber Ag+ est un pansement stérile, souple, non tissé, composé de fibres d"alcool polyvinylique (PVA)
ultra-absorbantes qui se transforment en gel, et enduit des deux c6tés de sulfate d'argent. Exufiber Ag+
offre une grande capacité d’ absorphon et de rétention des exsudats et maintient un milieu humide dans la
plaie. Lintégrité structurale d'Exufiber Ag+ facilite le retrait en un seul morceau.

En contact avec du liquide, Exufiber Ag+ libére des ions d'argent et inactive divers agents pathogenes
liés aux plaies, tels que bactéries, champignons et moisissures, comme cela a été démontré in vitro. En
réduisant le nombre de micro-organismes, Exufiber Ag+ peut prévenir et limiter la formation d’un biofilm
bactérien, comme démontré in vitro et in vivo. Exufiber Ag+ peut étre utilisé comme une barriére efficace
contre la pénétration microbienne a travers le pansement.

Composition du produit : Fibres d"alcool polyvinylique (PVA), hydroxypropylcellulose et sulfate d"argent
équivalant a 0,2 mg d'argent par cm?.

Indications

Exufiber Ag+ est concu pour le traitement des plaies modérément a hautement exsudatives suivantes. Il
absorbe et retient l'exsudat, ce qui permet d'inactiver divers agents pathogénes liés aux plaies.

¢ Ulceres veineux de la jambe

¢ Plaies du pied diabétique

* Escarres

Durée d'utilisation : jusqu'a sept (7) jours.

Groupes de patients visés : Exufiber Ag+ convient aux patients souffrant d'ulceres veineux de la jambe,
d"ulcéres du pied diabétique et d"escarres et présentant des signes cliniques d’infection.

Contre-indicationl(s)
Usage externe uniquement.

Précaution(s) d’emploi

Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés qu'il existe treés peu de données cliniques
concernant Lutilisation prolongée et répétée de pansements a base d'argent, surtout chez les enfants et
les nouveau-nés.

Ne pas utiliser le pansement Exufiber Ag+ chez des patients et/ou des utilisateurs présentant une
hypersensibilité connue aux composants du produit.

Ne pas réutiliser. S'il est réutilisé, le produit peut perdre de son efficacité et entrainer une contamination
croisée.

Stérile. Ne pas utiliser si lemballage stérile est ouvert ou endommagé avant utilisation. Ne pas restériliser.

(fr)

Une utilisation fréquente ou prolongée de ce produit peut conduire a une décoloration permanente de la peau.

Mode d’emploi

(fr)

Exufiber Ag+ doit étre utilisé par un professionnel de santé qualifié ou sous son contrdle.

Plaies superficielles

Application :
Nettoyer la plaie avec une solution saline ou de l'eau conformément au protocole de soins en vigueur.
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. Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

Choisir la taille de pansement appropriée. Pour des résultats cliniques optimaux, veiller a ce que
le produit couvre la surface de la plaie et qu'il recouvre les bords de celle-ci. Le pansement gonfle
lorsqu’il absorbe les exsudats et commence a se gélifier, provoquant la contraction du pourtour du
pansement.

Appliquer le pansement Exufiber Ag+ sec sur la plaie.

Fixer a laide d'un pansement secondaire approprié. Le choix du pansement dépend de la quantité
d’exsudats.

Exufiber Ag+ peut étre utilisé sous compression.

Plaies profondes et cavitaires

Application :
Nettoyer la plaie avec une solution saline ou de l'eau conformément au protocole de soins en vigueur.
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. Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.
. Appliquer la compresse ou la bande de maniére lache dans la plaie pour laisser suffisamment

d’espace en vue du gonflement du pansement. En cas d'utilisation du pansement en bande, découper
la longueur appropriée en laissant légérement dépasser le pansement de la plaie (2 a 3 cm) pour
faciliter le retrait.

Recouvrir d'un pansement secondaire approprié. Le choix du pansement dépend de la quantité
d’exsudats.

Fixer (ou recouvrir) a laide d'un pansement adhésif ou d’un bandage selon le cas.

Renouvellement et retrait du pansement

La plaie et le pansement doivent étre inspectés régulierement. Exufiber Ag+ peut rester en place
jusqu'a 7 jours, en fonction de l'état de la plaie ou conformément aux recommandations médicales.
Le pansement secondaire doit étre renouvelé en fonction du niveau d’exsudats ou avant que le
pansement ne soit complétement saturé.

N

. Retirer Exufiber Ag+ en nettoyant/rincant délicatement avec une solution saline ou de leau,

conformément au protocole de soins en vigueur. Toute partie non gélifiée sshumidifiera au contact de
la solution.

. Si Exufiber Ag+ se desséche et devient difficile a retirer, lhumidifier a l'aide d’une solution saline

ou d’eau, conformément aux protocoles en vigueur et le laisser s'imbiber pour pouvoir le retirer
facilement. La gélification du pansement Exufiber Ag+ peut prendre quelques minutes. Retirer le
pansement en nettoyant/rincant délicatement.



Linteraction du pansement Exufiber Ag+ avec des produits nettoyants, des agents oxydants tels que

les solutions d’hypochlorite/peroxyde d’hydrogéne et des traitements topiques n'a pas été démontrée.
Avant de débuter un traitement par radiothérapie, le pansement Exufiber Ag+ doit étre retiré s'il se trouve
sur la région a traiter. Un nouveau pansement peut étre appliqué aprés le traitement.

Eviter tout contact avec les électrodes ou les gels conducteurs au cours des enregistrements de lactivité
électrique, par exemple lors des électrocardiogrammes (ECG) ou des électroencéphalogrammes (EEG).

Exufiber Ag+ est concu pour un usage a court terme. Lorsqu’on utilise des pansements contenant de
l'argent sur des plaies étendues ou pendant une durée prolongée (c.-a-d. plus de 28 jours), le taux sérique
d’argent peut augmenter et provoquer des dépbts d’argent dans les tissus ou les organes. A ce stade,
l'utilisation de pansements contenant de l'argent doit étre réévaluée a la lumiére de leur efficacité. Au-dela,
une évaluation clinique doit &tre réalisée par un médecin. En présence de signes cliniques d'infection,
consulter un professionnel de santé. Exufiber Ag+ ne doit pas se substituer a un traitement systémique ou
a tout autre traitement anti-infectieux adapté.

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

Exufiber Ag+ doit &tre conservé a une température inférieure a 25 °C (77 °F), dans un endroit sec et a l'abri
de la lumiere directe. Les fibres de PVA contenues dans le pansement peuvent changer de couleur en cas
d’exposition a la lumiére, & l'air et/ou a la chaleur. Le changement de couleur n'a pas d'influence sur les
propriétés du produit lorsque ce dernier est utilisé avant la date de péremption. L'élimination doit étre
effectuée conformément aux normes environnementales en vigueur.

Informations complémentaires

Pour les clients de UUE, de plus amples informations sur la sécurité et les performances cliniques du
pansement Exufiber Ag+ sont disponibles dans le « Résumé sur la sécurité et les performances cliniques
d’Exufiber Ag+ ». Vous pouvez accéder a ce document sur molnlycke.com. Le document sera également
publié ultérieurement dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tout incident grave intervenant dans le cadre de ['utilisation du pansement Exufiber Ag+ doit étre signalé a
Mélnlycke Health Care ainsi qu'aux autorités locales compétentes.

Exufiber est une marque déposée de Molnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Apésito de fibras gelificantes con plata

Descripcion del producto

Exufiber Ag+ es un apdsito de tejido sin tejer suave y estéril fabricado a partir de fibras de alcohol
polivinilico (PVA] muy absorbentes y gelificantes, revestido con sulfato de plata por ambos lados.

Exufiber Ag+ tiene una alta capacidad de absorcion y retencién del exudado y mantiene himedo el entorno
de la herida. La integridad estructural de Exufiber Ag+ permite que se pueda retirar de una sola pieza.

En contacto con el liquido, Exufiber Ag+ libera iones de plata e inactiva una amplia variedad de patégenos
asociados a la herida, como bacterias, hongos y mohos, como se ha demostrado in vitro. Al reducir el
numero de microorganismos, Exufiber Ag+ puede prevenir y reducir la formacién de biopelicula bacteriana
[biofilm), como se ha demostrado in vitro e in vivo. Exufiber Ag+ también se puede usar como una barrera
eficaz contra la penetracién microbiana en el apdsito.

Composicién del material del producto: Fibras de alcohol polivinilico (PVA), hidroxipropil celulosa y sulfato
de plata equivalentes a 0,2 mg de plata por cm?.

Indicaciones de uso

Exufiber Ag+ esta indicado para uso en el siguiente tipo de heridas con exudado de medio a alto, ya que
absorbe y retiene el exudado, inactivando una variedad de patégenos asociados a la herida.

« Ulceras varicosas

o Ulceras de pie diabético

« Ulceras por presion

Tiempo de uso indicado: hasta un maximo de siete (7) dias.

Poblacion de pacientes prevista: Exufiber Ag+ puede utilizarse en pacientes con Ulceras varicosas, ulceras
de pie diabético y Ulceras por presién, que presenten signos de infeccién clinica.

Contraindicaciones:
Solo para uso externo.

Precauciones

Los clinicos o profesionales sanitarios deben ser conscientes de que se dispone de datos muy limitados
sobre el uso prolongado y repetido de apdsitos con plata, especialmente en nifios y

recién nacidos.

No utilice Exufiber Ag+ en pacientes con hipersensibilidad conocida a los materiales/componentes

del producto.

El uso frecuente o prolongado de este producto puede producir decoloraciones permanentes de la piel.
No lo reutilice. Si lo reutiliza, podria afectar el rendimiento del producto y producir contaminacién cruzada.
Estéril. No lo utilice si el precinto estéril esta danado o abierto antes de su uso. No lo esterilice de nuevo.
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Instrucciones de uso

Exufiber Ag+ debe ser utilizado siempre por un profesional sanitario cualificado o bajo supervision
del especialista.

®

Lesiones superficiales

Aplicacoion:

Limpie la herida con abundante solucidn salina o con agua, segun la practica clinica.
1. Seque bien la piel perilesional.

2. Seleccione un tamano de apdsito adecuado. Para mejores resultados clinicos, asegurese de que el
producto cubra el lecho y los bordes de la lesion. El apésito se hinchara cuando absorba liquido de la
lesion y empiece a transformarse en gel, lo que provocara una contraccién de sus bordes.

3. Aplique Exufiber Ag+ seco en la lesion.

4. Fijelo con un apésito secundario adecuado. La opcion que debe elegir depende de la cantidad de
exudado.

5. Se pueden usar terapias de compresion junto con Exufiber Ag+.

Lesi pr

Aplicacién:

Limpie la herida con abundante solucidn salina o con agua, segun la practica clinica.

1. Seque bien la piel perilesional.

2. Introduzca el apdsito en la herida en cinta o cuadrado, sin apretar, dejando espacio para que el
aposito se hinche. Si utiliza el apdsito en cinta, cértelo con la longitud adecuada, para que sobresalga
2-3 cm fuera de la herida, para posteriormente retirarlo con facilidad.

3. Cubralo con un apésito secundario adecuado. La opcién que debe elegir depende de la cantidad de
exudado.

4. Fijelo (o cubralo) con un apésito adhesivo o una venda segun convenga.

Yy ¢

Cambio y retirada del apésito

Tanto la herida como el apdsito deben inspeccionarse periédicamente. Exufiber Ag+ se puede dejar

hasta 7 dias, en funcién del estado de la lesion o segun lo indique la practica clinica.

El aposito secundario debe cambiarse en funcién de la cantidad de exudado o antes de que se sature.

. Retire Exufiber Ag+ limpiandolo suavemente con solucion salina o con agua, segun la practica clinica.
Las partes que no se encuentren gelificadas se humedeceran al entrar en contacto con la solucién
salina.

. Si Exufiber Ag+ se seca y es dificil retirarlo, debe humedecerse con solucion salina o agua
y dejar que se empape hasta que pueda levantarse con facilidad. Exufiber Ag+ puede tardar
varios minutos en transformarse en gel. Retire el apdsito limpiandolo suavemente.

N
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No se ha demostrado ninguna interaccién entre Exufiber Ag+y soluciones de limpieza, agentes
oxidantes como soluciones de hipoclorito/peréxido de hidrégeno y tratamientos tépicos.

Antes de iniciar la radioterapia, retire Exufiber Ag+ en caso de que se encuentre en el area de
tratamiento. Se puede aplicar un nuevo apdsito tras el tratamiento.

Evite el contacto con electrodos o geles conductores durante las mediciones electrénicas, por ejemplo,
electrocardiogramas (ECG) y electroencefalogramas (EEG).

Exufiber Ag+ esta indicado para uso durante periodos breves. Cuando se utilizan apésitos que contienen
plata en una zona amplia o durante un tiempo prolongado (es decir, durante mas de 28 dias), pueden
obtenerse mayores niveles de plata en suero, que producen una acumulacién de plata en los organos y los
tejidos. Se debe evaluar el uso de los apdsitos que contienen plata para comprobar su eficacia. Para un
uso prolongado, se recomienda asesoramiento por un profesional sanitario. En caso de que se aprecien
sintomas de infeccion, consulte a un profesional sanitario. Exufiber Ag+ no sustituye al tratamiento
sistémico u otro tratamiento adecuado para la infeccion.

Condici peciales de al y manejo

Guarde Exufiber Ag+ en lugares secos, por debajo de 25 °C y protegido de la luz solar directa. El color de
las fibras de PVA puede cambiar si se expone a la luz, al aire o al calor. Este cambio de color no repercutira
en las propiedades del producto mientras se utilice antes de la fecha de caducidad. Debe desecharse
respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacién

Los clientes de la UE que necesiten mas informacion sobre la seguridad y el rendimiento clinico de
Exufiber Ag+ pueden consultar el documento «Resumen de la seguridady el rendimiento clinico de
Exufiber Ag+». El documento esta a su disposicion en molnlycke.com. En el futuro, el documento también
se publicara en EUDAMED, la base de datos europea sobre productos sanitarios, https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Cualquier incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de Exufiber Ag+ debe notificarse
a Mélnlycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

Exufiber es una marca registrada de Mdlnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Gelvormend vezelverband met zilver

Productomschrijving

Exufiber Ag+ is een steriel, zacht, nonwoven verband gemaakt van zeer absorberende en gelvormende
polyvinylalcoholvezels (PVA), dat aan beide zijden met zilversulfaat is bedekt. Exufiber Ag+ heeft een
hoge absorptie- en retentiecapaciteit voor wondexsudaat en handhaaft een vochtige wondomgeving. De
structurele integriteit van Exufiber Ag+ ondersteunt de verwijdering in één stuk.

In contact met vloeistof geeft Exufiber Ag+ zilverionen af en deactiveert uiteenlopende wondgerelateerde
pathogenen, zoals bacterién en schimmels, zoals in vitro aangetoond. Door het aantal micro-organismen
terug te dringen, kan Exufiber Ag+ de vorming van een bacteriéle biofilm voorkomen en beperken, zoals in
vitro en in vivo aangetoond. Exufiber Ag+ kan worden gebruikt als een effectieve barriére tegen microbiéle
penetratie van het verband.

Het productmateriaal bevat: Polyvinylalcoholvezels (PVA), hydroxypropylcellulose en zilversulfaat gelijk aan
0,2 mg zilver per cm?

Indicaties voor gebruik

Exufiber Ag+ is bedoeld voor gebruik bij de volgende matig tot sterk exsuderende wonden door exsudaat
te absorberen en vast te houden, waardoor een verscheidenheid aan wondgerelateerde pathogenen wordt
gedeactiveerd.

* Veneuze beenulcera

* Diabetische voetulcera

* Drukulcera

Aanbevolen draagtijd: tot zeven (7) dagen.

Beoogde patiéntenpopulatie: Exufiber Ag+ kan worden gebruikt bij patiénten met veneuze beenulcera,
diabetesvoet en drukulcera die tekenen van klinische infectie vertonen.

Contra-indicatie(s)
Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

Voorzorgsmaatregel(en)

Artsen/zorgverleners moeten weten dat er zeer weinig gegevens bekend zijn over langdurig en
herhaaldelijk gebruik van verbanden met zilver, met name bij kinderen en pasgeborenen.

Gebruik Exufiber Ag+ niet bij patiénten en/of gebruikers met een bekende overgevoeligheid voor de
materialen/bestanddelen van het product.

Veelvuldig of langdurig gebruik van dit product kan leiden tot permanente verkleuring van de huid.
Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product verslechteren en kan er
kruisbesmetting optreden.

@

e Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking is beschadigd of voor gebruik is geopend.
Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing
Exufiber Ag+ moet door of onder toezicht van een gekwalificeerde zorgverlener worden gebruikt.

Oppervlakkige wonden

Applicatie:

Reinig de wond met een zoutoplossing of water en volg de klinische praktijk.

. Droog de omliggende huid goed.

Kies een verband in de juiste maat. Zorg voor de beste klinische resultaten dat het product het
wondbed bedekt en de wondranden overlapt. Het verband zal opzwellen, waardoor de randen van het
verband zullen samentrekken naarmate het verband wondvocht opneemt en in gel verandert.

Breng een droog Exufiber Ag+-verband aan op de wond.
Bevestig met een geschikt secundair verband. Stem de verbandkeuze af op de hoeveelheid exsudaat.
Exufiber Ag+ mag in combinatie met compressietherapie worden gebruikt.
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Diepe wonden en caviteiten

Applicatie:

Reinig de wond met een zoutoplossing of water en volg de klinische praktijk.

. Droog de omliggende huid goed.

Plaats de wiek/streng losjes in de wond zodat het verband ruimte heeft om op te zwellen. Wanneer u
lintverband gebruikt, snijd dit dan op de juiste lengte met een kleine overlap van 2 tot 3 cm buiten de
wond, zodat het eenvoudig kan worden verwijderd.

Dek de wond af met een geschikt secundair verband. Stem de verbandkeuze af op de hoeveelheid
exsudaat.

Fixeer (of dek af] met een geschikt zelfklevend verband of een zwachtel.

N =
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Verwisselen en verwijderen van het verband

Zowel de wond als het verband moeten regelmatig worden geinspecteerd. Exufiber Ag+ mag tot 7 dagen
blijven zitten, afhankelijk van de conditie van de wond of de klinische praktijk.

Het secundaire verband moet worden verwisseld op basis van de hoeveelheid exsudaat of voordat het
volledig verzadigd is.

. Verwijder Exufiber Ag+ door het voorzichtig te reinigen/spoelen met een zoutoplossing of water,
afhankelijk van de klinische praktijk. Materiaal zonder gel wordt vochtig bij aanraking met de
zoutoplossing.

Als Exufiber Ag+ droog wordt en lastig te verwijderen is, moet het vochtig worden gemaakt met
zoutoplossing of water in overeenstemming met het lokale beleid. Laat het verband weken totdat
het gemakkelijk loskomt. Het kan een aantal minuten duren voordat Exufiber Ag+ in gel verandert.
Verwijder het verband door voorzichtig te reinigen/spoelen.

N
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De interactie van Exufiber Ag+ met reinigingsmiddelen, oxiderende middelen zoals @
hypochlorietoplossingen/waterstofperoxide en lokale behandelingen is niet aangetoond.

Voordat er kan worden bestraald, moet een eventueel aanwezig Exufiber Ag+-verband worden verwijderd.
Na de bestraling kan er een nieuw verband worden aangebracht.

Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens elektronische metingen, zoals elektrocardiogram
(ECG) en elektro-encefalografie (EEG).

Exufiber Ag+ is bedoeld voor kortdurend gebruik. Als er zilverhoudend verbanden worden gebruikt op
grote wondgebieden of voor langere periodes (d.w.z. langer dan 28 dagen), kunnen de serumspiegels

van zilver stijgen waardoor zilver in weefsels en organen kan neerslaan. Het gebruik van zilverhoudend
verbanden moet in dat geval worden afgezet tegen het nut ervan. Voor langdurig gebruik wordt een
klinische beoordeling van een arts aangeraden. Als er tekenen zijn van een klinische infectie, moet er een
zorgverlener worden geraadpleegd. Exufiber Ag+ kan niet worden gebruikt in plaats van systemische of
andere gerichte infectiebehandeling.

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden

Exufiber Ag+ moet op een droge plaats worden bewaard bij temperaturen lager dan 25 °C/77 °F en moet
tegen direct zonlicht worden beschermd. De PVA-vezels die voor het verband worden gebruikt, kunnen
verkleuren als ze worden blootgesteld aan licht, lucht en/of hitte. De kleurverandering verandert de
producteigenschappen niet als het verband wordt gebruikt véor de uiterste vervaldatum. Het afvoeren moet
gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke milieuvoorschriften.

Overige informatie

EU-klanten kunnen voor meer informatie over de veiligheids- en klinische prestaties van Exufiber Ag+ de
‘Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties voor Exufiber Ag+' raadplegen. U vindt het document
op molnlycke.com. In de toekomst zal het document ook worden gepubliceerd in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Exufiber Ag+ is opgetreden, moet dat worden
gemeld aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

Exufiber is een geregistreerd handelsmerk van Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Gelbildande fiberforband med silver

Produktbeskrivning

Exufiber Ag+ ar ett sterilt, mjukt nonwoven-forband som ar tillverkat av hdgabsorberande och gelbildande
polyvinylalkoholfibrer (PVA) och har en silversulfatbeldggning pa bada sidorna. Exufiber Ag+ har hog
kapacitet for absorption och retention av sérsekret och bibehaller en fuktig sarmiljs. Férbandets struktur
innebar att Exufiber Ag+ kan tas bort i ett stycke.

In vitro har det visat sig att i kontakt med vatska, frisatter Exufiber Ag+ silverjoner och inaktiverar en rad
sarrelaterade patogener som bakterier, svampar och mégel. Genom att minska antalet mikroorganismer
kan Exufiber Ag+ forebygga bildning av och minska mangden bakteriell biofilm, vilket har visats in vitro och
in vivo. Exufiber Ag+ kan anvdndas som en effektiv barriar mot mikroorganismer som annars kan ta sig
genom férbandet.

Innehall i produktmaterialet: Polyvinylalkoholfibrer (PVA), hydroxipropylcellulosa och silversulfat
motsvarande 0,2 mg silver per cm?.

Anvindningsomraden

Exufiber Ag+ kan anvindas pa fljande s&r med mattlig till stor mangd sérsekret eftersom det absorberar
och héller kvar sarvitska och inaktiverar pa s8 satt olika srpatogener.

* Vendsa bensar

* Diabetiska fotsar

o Trycksar

Indikerad anvandningstid: upp till sju (7) dagar.

Avsedd patientpopulation: Exufiber Ag+ kan anvindas pa patienter med vendsa bens3r, diabetiska fotsar
och trycksér som visar tecken pa klinisk infektion.

Kontraindikation(er)
Endast for utvartes bruk.

Observera

Lakare/vardpersonal bor kdnna till att det bara finns mycket begransade data om ldngvarig och
upprepad anvandning av silverférband, sarskilt hos barn och vid neonatalvard.

Anvand inte Exufiber Ag+ pa patienter och/eller anvindare med kénd 6verkanslighet mot material/
komponenter som ingar i produkten.

Frekvent eller langvarig anvandning av denna produkt kan resultera i permanent missfargning av huden.



* Far ej dteranvandas. Om produkten &teranvands kan den ha nedsatt effekt, och @
korskontaminering kan forekomma.

o Sterilt. Anvand inte produkten om den sterila barridren ar skadad eller bruten fére anvandning.
Far ej omsteriliseras.

Bruksanvisning
Exufiber Ag+ ska anvindas under dverinseende av kvalificerad vardpersonal.

Grunda sar

Applicering:

Rengér siret med koksaltldsning eller vatten enligt kliniska rutiner.

. Torka den omkringliggande huden noggrant.

. Valj lamplig forbandsstorlek. For basta kliniska resultat, se till att produkten técker sarbadden och

overlappar sarkanterna. Férbandet svéller da det absorberar sérvatska och bérjar bilda gel, vilket
resulterar i att forbandets kanter dras mot varandra.

Applicera det torra Exufiber Ag+-forbandet pd séret.
Fixera med lampligt ytterférband. Valj ytterférband beroende p& mangden sarvitska.
. Kompressionsbehandling kan anvandas tillsammans med Exufiber Ag+.
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Djupa sar och sirhélor

Applicering:

Rengér siret med koksaltldsning eller vatten enligt kliniska rutiner.

. Torka den omkringliggande huden noggrant.

. Fyll saret med [6st packad kompress eller kavitetsférband sa att det finns plats for forbandet att
svilla. Nar kavitetsforband anvands ska det klippas till limplig langd med en dverlappning pa 2-3 cm
pa omkringliggande hud fér att det ska vara enkelt att avldgsna.

Tack med lampligt ytterforband. Valj ytterférband beroende pd méngden sarvatska.
Fixera (eller tick) med sjélvhaftande férband eller bandage beroende pa vad som &r lampligt.
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Byte och borttagande av forband

Bade saret och forbandet ska inspekteras regelbundet. Exufiber Ag+ kan sitta kvar i upp till sju dagar

innan det byts, beroende pa sérforhallandena eller i enlighet med klinisk praxis.

Det yttre férbandet ska bytas beroende p& miangden sérsekret eller innan det har blivit helt méttat.

1. Avlagsna Exufiber Ag+ genom att rengéra/spola férsiktigt med koksaltlgsning eller vatten enligt
kliniska rutiner. Ev. kvarvarande material som inte blivit till gel fuktas nar det kommer i kontakt med
koksaltlosningen.

2. Om Exufiber Ag+ torkar ut och &r svart att avldgsna ska det fuktas med koksaltlésning eller vatten
enligt lokala rutiner, for att sedan f& dra till sig vétska tills det lossnar utan problem. Det kan ta flera
minuter innan Exufiber Ag+ blir till en gel. Avlagsna forsiktigt forbandet genom att rengdra/spola.

Interaktionen mellan Exufiber Ag+ och rengéringsmedel, oxiderande medel som hypoklorit- @

lsningar/vateperoxid och lokala behandlingar har inte undersokts.

Vid strélningsbehandling ska Exufiber Ag+ avldgsnas férst om ndgon del av forbandet sitter i
behandlingsomradet. Ett nytt fsrband kan appliceras efter behandlingen.

Undvik kontakt med elektroder eller ledande geler vid elektroniska méatningar, t.ex. elektrokardiogram
(EKG) och elektroencefalografi (EEG).

Exufiber Ag+ &r avsett att anvindas kortsiktigt. Nar férband med silver anvénds pa stérre sdromraden eller
under en langre period (dvs. langre &n 28 dagar), kan 6kade nivaer av silver i serum uppkomma vilka kan
leda till deponering av silver i vavnader eller organ. Anvandning av férband med silver maste i detta ldge
beddmas utifran deras effektivitet. Vid langvarig anvandning, rekommenderas en klinisk undersskning

av lakare. Radgor med vardpersonal om det finns tecken pa klinisk infektion. Exufiber Ag+ ersétter inte
behovet av systemisk behandling eller annan l@amplig infektionsbehandling.

Sarskilda forvarings- och hanteringsférhallanden

Exufiber Ag+ ska férvaras torrt under 25 °C och skyddas frén direkt solljus. PVA-fibrerna som anvands
i produkten kan &ndra farg nar de exponeras for ljus, luft och/eller virme. Fargforandringen paverkar
inte produktens egenskaper nar denna anvénds fore utgdngsdatum. Avfall ska hanteras enligt lokala
miljorutiner.

Ovrig information

Mer information om sékerhet och kliniska prestanda for Exufiber Ag+ finns i “Sammanfattning av sikerhet
och kliniska prestanda fér Exufiber Ag+”. Dokumentet hittar du p& molnlycke.com. | framtiden kommer
dokumentet dven att publiceras i den europeiska databasen for medicintekniska produkter, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om en allvarlig incident med koppling till anvdndning av Exufiber Ag+ intréffar ska detta rapporteras till
Molnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

Exufiber ar ett registrerat varumarke som tillhor Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Medicazione in fibra gelificante con argento

Descrizione del prodotto

Exufiber Ag+ & una medicazione sterile in tessuto non tessuto morbido realizzata con fibre di alcool polivinilico
(PVA) altamente assorbenti e gelificanti, rivestite su entrambi i lati con solfato d"argento. Exufiber Ag+ &
caratterizzata da un assorbimento e una ritenzione dell'essudato della lesione elevati, mantenendo un
ambiente umido. La tenuta strutturale di Exufiber Ag+ favorisce la rimozione in un solo pezzo.

A contatto con i liquidi, Exufiber Ag+ rilascia ioni d’argento e inattiva una vasta gamma di agenti patogeni
presenti nelle ferite, come batteri, funghi e muffe, come dimostrano le analisi in vitro. Riducendo il numero
di microrganismi, Exufiber Ag+ & inoltre in grado di prevenire e ridurre la formazione di biofilm batterici,
come dimostrano le analisi in vitro e in vivo. Exufiber Ag+ pud anche essere utilizzata come barriera
efficace contro la penetrazione microbica della medicazione.

Materiali che compongono il prodotto: fibre di alcol polivinilico (PVA), idrossipropilcellulosa e solfato
d‘argento pari a 0,2 mg di argento per cm?.

Istruzioni per Uuso

Exufiber Ag+ & concepita per essere utilizzata nelle seguenti ferite da moderatamente ad altamente
essudanti, assorbendo e trattenendo l'essudato, inattivando una serie di agenti patogeni presenti nelle ferite.

* Ulcere venose degli arti inferiori

* Ulcere del piede diabetico

* Ulcere da pressione

Permanenza in situ: fino a sette (7) giorni.

Caratteristiche del paziente potenziale: Exufiber Ag+ puo essere utilizzata in pazienti con ulcere venose
degli arti inferiori, ulcere del piede diabetico e ulcere da pressione che mostrano segni di infezione clinica.

Controindicazioni
Solo per uso esterno.

Precauzioni

Siiinforma il personale sanitario qualificato che sono disponibili dati limitati sull'uso prolungato o
ripetuto di medicazioni contenenti argento, specialmente in bambini e neonati.

Non utilizzare Exufiber Ag+ in caso di pazienti e/o operatori con ipersensibilita accertata ai materiali/
componenti del prodotto.

L'uso frequente o prolungato del prodotto pud provocare uno scolorimento permanente della cute.
Non riutilizzare. IL riutilizzo del prodotto pué comprometterne lefficacia e causare una contaminazione
crociata.

Sterile. Non utilizzare se il sistema di barriera sterile & danneggiato o la confezione & gia aperta prima
dell'uso. Non risterilizzare.

Istruzioni per Uuso
Exufiber Ag+ deve essere utilizzata sotto il controllo di personale sanitario qualificato.

Lesioni superficiali

Applicazione:

Detergere la ferita con soluzione fisiologica o acqua, secondo le consuete procedure cliniche.

. Asciugare con cura la cute perilesionale.

2. Selezionare una medicazione di dimensioni adeguate. Per ottenere i migliori risultati clinici,
assicurarsi che il prodotto copra il letto della ferita e si sovrapponga ai bordi della ferita. Durante
l'assorbimento degli essudati della lesione, la medicazione inizia a gelificare, aumentando di volume
mentre i bordi si contraggono.

Applicare Exufiber Ag+ asciutta sulla lesione.

Fissarla con una medicazione secondaria idonea, a seconda del livello di essudato. La scelta dipende
dal livello dell'essudato.

Exufiber Ag+ puo essere utilizzata in associazione alla terapia elastocompressiva.
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Lesioni profonde e cavita

Applicazione:

Detergere la ferita con soluzione fisiologica o acqua, secondo le consuete procedure cliniche.

. Asciugare con cura la cute perilesionale.

Inserire Exufiber nella cavita lasciando uno spazio sufficiente per consentire alla medicazione di
aumentare di volume durante l'assorbimento. Quando si usa la medicazione a nastro, tagliarla della
lunghezza adeguata lasciando fuoriuscire un’estremita di 2-3 cm oltre la lesione per agevolarne la
rimozione.

Coprire con una medicazione secondaria appropriata a seconda dei livelli di essudato. La scelta
dipende dal livello dell'essudato.

Fissare o coprire con una medicazione adesiva o un bendaggio, secondo necessita.
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Sostituzione e rimozione della medicazione

Sia la lesione che la medicazione devono essere ispezionate regolarmente. Exufiber Ag+ puo rimanere
in situ fino a 7 giorni, a seconda della condizione della lesione o come indicato dalla pratica clinica.

La medicazione secondaria deve essere sostituita in base al livello di essudato o prima di diventare
completamente satura.

. Rimuovere Exufiber Ag+ detergendo/risciacquando delicatamente con soluzione fisiologica o acqua
secondo la pratica clinica. La parte della medicazione che non ha gelificato si inumidisce a contatto
con la soluzione fisiologica.

Se Exufiber Ag+ si dovesse asciugare e risultasse difficile da rimuovere, si consiglia di inumidirla
con soluzione fisiologica o acqua secondo le procedure locali fino a quando non la si potra rimuovere
facilmente. Exufiber Ag+ puo impiegare alcuni minuti prima di gelificare completamente. Rimuovere
la medicazione detergendo/risciacquando delicatamente.

N
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Non é stata dimostrata linterazione di Exufiber Ag+ con detergenti, agenti ossidanti come soluzioni 0
di ipoclorito/perossido di idrogeno e trattamenti topici.

Prima di iniziare una seduta di radioterapia, rimuovere Exufiber Ag+ dalla zona da trattare. Una volta
concluso il trattamento, & possibile applicare un‘altra medicazione.

Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttori durante indagini cliniche quali elettrocardiogrammi (ECG)
ed elettroencefalogrammi (EEG).

Exufiber Ag+ & destinata a un uso a breve termine. L'applicazione di medicazioni a contenuto d’argento

su lesioni estese o per un periodo di tempo prolungato fad esempio per pit di 28 giorni), pud provocare
l'aumento dei livelli di argento nel siero sanguigno, con conseguente deposizione dello stesso in tessuti ed
organi. A questo punto l'uso della medicazione a contenuto d'argento deve essere valutato in base alla sua
efficacia. Consultare il medico, qualora fosse necessario prolungarne lutilizzo. Qualora si manifestassero
segni di infezione clinica, consultare il personale sanitario qualificato. L'applicazione di Exufiber Ag+ non
sostituisce la terapia sistemica o altro adeguato trattamento dell’infezione.

Condizioni di conservazione e gestione speciali

Exufiber Ag+ va conservata a una temperatura non superiore a 25 °C (77 °F) in un luogo asciutto e al
riparo dalla luce solare diretta. Le fibre di PVA utilizzate nel prodotto possono cambiare colore quando
vengono esposte a luce, aria e/o calore. La variazione di colore non influisce sulle proprieta del prodotto,
se utilizzato entro la data di scadenza. Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure
locali in materia di tutela dell'ambiente.

Altre informazioni

Per i clienti all'interno dell'UE, ulteriori informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche di
Exufiber Ag+ sono disponibili nella “Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Exufiber Ag+".

E possibile accedere al documento dal sito molnlycke.com. Il documento sara inoltre prossimamente
pubblicato nel database europeo dei dispositivi medici, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Exufiber Ag+ devono essere segnalati a Mélnlycke Health
Care e alle autorita competenti locali.

Exufiber & un marchio registrato di Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Geeliytyva kuitusidos, siséltaa hopeaa

Tuotekuvaus

Exufiber Ag+ on steriili ja pehmed kuitukangassidos, joka on valmistettu erittdin imukykyisista, geelia
muodostavista polyvinyylialkoholikuiduista [PVA] ja paallystetty hopeasulfaatilla kummaltakin puolelta.
Exufiber Ag+ -sidoksella on hyva haavaeritteen imu- ja pidatyskyky, ja se yllapitda haavaympariston
kosteutta. Exufiber Ag+ -sidoksen yhtendinen rakenne auttaa irrottamaan sidoksen yhtena kappaleena.
Joutuessaan kosketuksiin nesteen kanssa Exufiber Ag+ -sidoksen on osoitettu, in vitro, vapauttavan
hopeaioneja ja inaktivoivan haavaan liittyvien taudinaiheuttajien, kuten bakteerien, sienten ja homeen
toiminnan. Vahentamalla mikrobien maaraa Exufiber Ag+ voi myds ehkaista bakteeribiofilmin
muodostumista ja vahentaa sitd, kuten in vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittavat. Exufiber Ag+ -sidosta
voidaan kayttad suojaamaan tehokkaasti bakteerien lapaisylta.

Sidoksen sisaltdmat materiaalit: Polyvinyylialkoholikuidut (PVA), hydroksipropyyliselluloosa ja
hopeasulfaatti, joka vastaa 0,2 mg hopeaa cm? kohden.

Kéayttoaiheet

Exufiber Ag+ -haavasidosta voidaan kayttaa seuraaviin kohtalaisesti tai paljon erittaviin haavoihin imemaan
ja pitdmaan sisallaan haavaeritetta ja inaktivoimaan haavaan liittyvien taudinaiheuttajien toimintaa:

¢ Laskimoperaiset saarihaavat

* Diabeettiset jalkahaavat

* Painehaavat

Kayttoaiheen mukainen kayttoaika: korkeintaan seitseman (7) paivaa.

Potilasryhma: Exufiber Ag+ -sidosta voidaan kayttaa potilaille, joilla on laskimoperaisid sadrihaavoja,
diabeetikon jalkahaavoja ja painehaavoja, joissa nékyy kliinisen infektion merkkeja.

Vasta-aiheet
Ainoastaan ulkoiseen kayttdon.

Varotoimet

Laakarien/hoitohenkilokunnan tulee aina tiedostaa, ettd hopeaa siséltavien sidosten pitkaaikaisesta ja
toistuvasta kaytosta erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilld on olemassa hyvin vahan tietoa.

Exufiber Ag+ -sidosta ei saa kayttaa potilailla ja/tai kayttajilla, joiden tiedetdan olevan allergisia tuotteen
materiaaleille/komponenteille.

Taman tuotteen jatkuva tai pitkittynyt kdyttd voi johtaa ihon pysyvaan varjaytymiseen.

Ald kayta tuotetta uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky voi heikentya ja
ristikontaminaatiota esiintya.

Steriili. Tuotetta ei saa kayttas, jos steriili sisapakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Ala
steriloi uudelleen.



Kayttoohjeet

Exufiber Ag+ on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon tai kayttéon terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa.

Pinnalliset haavat

Asettaminen:

Puhdista haava keittosuolaliuoksella tai vedella hoitokaytannon mukaisesti.
. Kuivaa haavaa ymparoiva iho perusteellisesti.

. Valitse sopiva sidoskoko. Parhaiden kliinisten hoitotulosten saavuttamiseksi varmista, ettd sidos
peittda koko haavapohjan ja ulottuu myds haavan reunojen paalle. Sidos turpoaa, kun se imee
haavaeritettd ja alkaa geeliytya, jolloin sidos vetdytyy reunoilta.

. Aseta kuiva Exufiber Ag+ -sidos haavaan.

4. Kiinnita sopivalla sekundaarisella sidoksella. Sekundaarisidoksen valinta maaraytyy haavaeritteen
m n mukaan.

. Exufiber Ag+ -sidosten kanssa voidaan kayttaa kompressiohoitoa.
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Syvét ja onkalohaavat

Asettaminen:

Puhdista haava keittosuolaliuoksella tai vedelld hoitokaytannon mukaisesti.

. Kuivaa haavaa ymparoiva iho perusteellisesti.

. Aseta nauha tai levy loyhasti haavaan, jotta sidoksella on tilaa turvota. Kun kaytat nauhamaista
sidosta, leikkaa sidos sopivan pituiseksi, niin etta haavan ulkopuolelle jaa 2-3 cm ylimaaraists, jolloin
sidos on helppo poistaa.

3. Peitd sopivalla sekundaarisella sidoksella. Sekundaarisidoksen valinta maaraytyy haavaeritteen

n mukaan.

. Kiinnita (tai peita) sopivalla kiinnittyvalla sidoksella.

N o=
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Sidoksen vaihto ja poisto

Haava ja sidos pitaa tarkastaa saannéllisesti. Exufiber Ag+ voidaan jattaa paikalleen enintaan 7 paivaksi
haavan tilan tai hoitokdytdannon mukaisesti.

Peittosidos tulee vaihtaa eritem&aran mukaan tai ennen kuin se on taynna.

. Irrota Exufiber Ag+ varovasti puhdistamalla/huuhtomalla keittosuolaliuoksella tai vedella
hoitokaytannén mukaisesti. Geeliytymatén materiaali kostuu joutuessaan kosketuksiin keittosuolan
kanssa.

Jos Exufiber Ag+ -sidos kuivuu ja on vaikea irrottaa, se tulee kostuttaa hoitokdytannon mukaisesti
keittosuolaliuoksella tai vedella ja antaa nesteen vaikuttaa, kunnes sidos irtoaa helposti. Exufiber Ag+
-haavasidoksen geeliytyminen voi kest&3 useita minuutteja. Poista sidos varovasti puhdistamalla/
huuhtomalla.

N

Exufiber Ag+:n yhteisvaikutusta puhdistusaineiden, hapettavien aineiden, kuten hypokloriittiliuosten/ @
vetyperoksidin ja paikallishoitojen kanssa ei ole todistettu.

Poista Exufiber Ag+ -haavasidos ennen sadehoitoa, jos sidos on hoitoalueella. Uusi sidos voidaan laittaa
hoidon jalkeen.

Valta kontaktia elektrodien tai johtavien geelien kanssa esimerkiksi elektrokardiografia- (EKG-) ja
elektroenkefalografia- (EEG-) -tutkimusten aikana.

Exufiber Ag+ on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon. Kun hopeaa sisaltévia sidoksia kaytetaan suurilla
haava-alueilla tai pitkdkestoisesti (ts. yli 28 paivaa), seerumin hopeapitoisuus voi kohota ja johtaa hopean
varastoitumiseen kudoksiin ja elimiin. Hopeaa sisaltavien sidosten kayttoa on tarkasteltava tassa vaiheessa
niiden tehokkuuden valossa. Pidempiaikainen kaytto edellyttaa ladkarin tekemaa kliinista arviointia.

Mikali ilmenee merkkeja kliinisesta infektiosta, konsultoi terveydenhuollon ammattilaista. Kliinisen
infektion yhteydessa Exufiber Ag+ ei korvaa systeemisen antibioottihoidon tai muun tarkoituksenmukaisen
infektiohoidon tarvetta.

Erityiset saily
Exufiber Ag+ tulee sailyttaa kuivissa olosuhteissa alle 25 °C:n / 77 °F:n lampétilassa ja suojata suoralta
auringonvalolta. Tuotteessa kaytetyn PVA-kuidun vari voi muuttua altistuessaan valolle, ilmalle ja/tai
kuumuudelle. Varinmuutos ei vaikuta tuotteen ominaisuuksiin, kun tuote kaytetaan ennen viimeista
kayttopdivaa. Tuote on havitettava paikallisten ymparistomaaraysten mukaan.

ja kasit

Muita tietoja

EU-asiakkaat saavat lisatietoja Exufiber Ag+ -sidoksen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Exufiber Ag+ -sidoksen valmisteyhteenvedosta. Asiakirja on luettavissa osoitteessa molnlycke.com.
Jatkossa asiakirja julkaistaan myos eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden EUDAMED-tietokannassa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos Exufiber Ag+ -sidoksen kdyton yhteydessd ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita on ilmoitettava
Molnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Exufiber Ag+ on Mdlnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki



Exufiber® Ag+ @

Penso de fibra gelificante com prata

Descricao do produto

0 Exufiber Ag+ é um penso estéril, macio e nao tecido fabricado com polivinil de alcool (PVA) altamente
absorvente, que se transforma em gel, revestido de ambos os lados com sulfato de prata. O Exufiber Ag+
possui uma elevada capacidade de absorcao e retencdo do exsudado da ferida e mantém a humidade do
local da ferida. A integridade estrutural do Exufiber Ag+ permite a remocao numa so peca.

Em contacto com o exsudado, o Exufiber Ag+ liberta ides de prata e inativa uma variedade de agentes
patogénicos relacionados com feridas, tais como bactérias, fungos e bolores, tal como foi demonstrado
in vitro. Ao reduzir o nimero de microrganismos, o Exufiber Ag+ pode prevenir a formacao e reduzir o
biofilme bacteriano, conforme demonstrado in vitro e in vivo. O Exufiber Ag+ pode ser utilizado como uma
barreira eficaz contra a penetracao microbiana do penso.

Composicao do penso: Fibras de polivinil de &lcool [PVA), hidroxipropilocelulose e sulfato de prata igual a
0,2 mg de prata por cm?

Indicacdes de utilizacao

0 Exufiber Ag+ destina-se a ser utilizado nas seguintes feridas com exsudado médio a elevado, absorvendo
e retendo o exsudado, inativando uma variedade de agentes patogénicos relacionados com as feridas.

o Ulceras venosas da perna

o Ulceras de pé diabético

« Ulceras por pressao

Tempo de utilizacio indicado: até sete (7) dias.

Populacdo de pacientes prevista: O Exufiber Ag+ pode ser utilizado em pacientes com Ulceras venosas da
perna, Ulceras de pé diabético e Ulceras de pressao que apresentem sinais de infecdo clinica.

Contraindicacoes
Apenas para utilizacao externa.

Precaucées

Os profissionais de satide/clinicos devem estar cientes de que existem dados muito limitados acerca da
utilizac@o prolongada ou repetida de pensos com teor de prata, em particular em criangas e recém-nascidos.
Nao use o Exufiber Ag+ em doentes e/ou utilizadores com hipersensibilidade conhecida aos materiais
integrantes/componentes do produto.

0 uso frequente ou prolongado deste produto podera resultar na descoloracdo permanente da pele.
Nao reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e podera ocorrer
contaminacdo cruzada.

Estéril. Nao utilize caso a barreira estéril esteja danificada ou aberta antes da utilizacdo.

Nao volte a esterilizar.

Instrucdes de utilizacao @

0 Exufiber Ag+ deve ser utilizado por ou sob a supervisao de um profissional de cuidados de satde
qualificado.

Feridas pouco profundas

Aplicacdo:

Lave a ferida com solugao salina ou 4gua, de acordo com a pratica clinica.
. Seque bem a pele circundante.

. Selecione o tamanho de penso adequado. Para resultados clinicos melhores, garanta que o produto
cobre todo o leito da ferida e se sobrepde aos rebordos da ferida. O penso ira inchar, causando a
contracao das extremidades do penso, a medida que absorve o fluido da ferida e comeca a gelificar.

3. Aplique o penso Exufiber Ag+ seco na ferida.
4. Fixe com um penso secundario apropriado. A escolha depende do nivel de exsudado.
5. E possivel utilizar terapia de compressao juntamente com o Exufiber Ag+.
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Feridas profundas e cavidades

Aplicacao:

Lave a ferida com solucdo salina ou 4gua, de acordo com a pratica clinica.

. Seque bem a pele circundante.

. Preencha a ferida sem forcar, de modo a deixar espaco para que o penso inche. Ao utilizar penso
em fita, corte o comprimento apropriado deixando uma ponta de 2-3 cm fora da ferida para facil
recuperacao.

Cubra com um penso secundario apropriado. A escolha depende do nivel de exsudado.

Fixe (ou cubra) com um penso adesivo ou ligadura, conforme for apropriado.

o =

~w

Mudanca e remocao do penso

Tanto a ferida como o penso devem ser inspecionados regularmente. O Exufiber Ag+ pode permanecer

no local até 7 dias, dependendo do estado da ferida ou conforme indicado pela prética clinica.

0 penso secundario deve ser mudado com base no nivel de exsudado ou antes de ficar completamente

saturado.

1. Retire o Exufiber Ag+ lavando/enxaguando suavemente com solucao salina ou agua, de acordo com a
pratica clinica. Qualquer material nao gelificado ficara himido em contacto com a solucdo salina.

2. Se o Exufiber Ag+ secar e for dificil de remover, deve ser humidificado com solucao salina ou 4gua
de acordo com as praticas locais, deixando-se embeber até ser facilmente levantado. Pode demorar
varios minutos até que o Exufiber Ag+ se transforme em gel. Retire o penso lavando/enxaguando
suavemente.

Ainteracao do Exufiber Ag+ com agentes de limpeza, agentes oxidantes, tais como solucées de hipoclorito/
perdxido de hidrogénio e tratamentos tépicos, nao foi demonstrada.



Antes de iniciar a radioterapia, retire o Exufiber Ag+ caso o produto se encontre presente na area
a tratar. Podera aplicar-se um novo penso a seguir ao tratamento.

Evite o contacto com elétrodos ou geles condutores durante medicoes eletronicas, por exemplo,
eletrocardiogramas (ECG) e eletroencefalogramas (EEG).

0 Exufiber Ag+ destina-se a uma utilizagdo de curto prazo. Quando os pensos com teor de prata sao
utilizados em feridas de grandes dimensdes ou durante periodos de tempo prolongados (ou seja,
superiores a 28 dias), poderao resultar niveis de soro de prata aumentados o que podera conduzir a
cumulagdo de prata nos tecidos e nos érgaos. A utilizagcao de pensos com teor de prata devera ser
reavaliada a luz da sua eficacia. Para uma utilizacao mais prolongada, é recomendada a avaliagao por_
um médico. Em caso de sinais de infecao clinica, consulte um profissional de satide. O Exufiber Ag+ ndo
substitui a necessidade de terapéutica sistémica ou de outro tratamento adequado para as infecoes.

@

Condicdes especiais de armazenamento e utilizacdo

0 Exufiber Ag+ deve ser armazenado em condicdes secas a temperaturas abaixo dos 25 °C/77 °F e
protegido da exposicao solar direta. As fibras PVA utilizadas no produto podem mudar de cor quando
expostas a luz, ao ar e/ou ao calor. A alteracao na cor nao influencia as propriedades do produto quando
utilizado antes do final da data de validade. A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais
locais.

Outras informacdes

Os clientes da UE poderdo obter mais informagdes sobre a seguranca e o desempenho clinico do
Exufiber Ag+ no "Resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico do Exufiber Ag+. Pode aceder ao
documento em molnlycke.com. No futuro, o documento sera igualmente publicado na Base de dados
Europeia sobre Dispositivos Médicos, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacdo do Exufiber Ag+, o mesmo devera
ser comunicado a Mélnlycke Health Care e as autoridades locais competentes.

Exufiber é uma marca registada da Mélnlycke Health care AB.
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Exufiber® Ag+

Gelfiberbandage med sglv

Produktbeskrivelse

Exufiber Ag+ er en steril, blad nonwoven bandage fremstillet af hgjabsorberende og geldannende
polyvinylalkoholfibre (PVA] belagt pa begge sider med sglvsulfat. Exufiber Ag+ har en hgj absorptions-

og retentionskapacitet og opretholder et fugtigt sarhelingsmilje. Exufiber Ag+ har en strukturel integritet,
der understotter fiernelse i ét stykke.

Ved kontakt med veeske frigiver Exufiber Ag+ selvioner og inaktiverer en raekke sarrelaterede

patogener sdsom bakterier, svampe og skimmel, som det er pavist in vitro. Ved at reducere antallet af
mikroorganismer kan Exufiber Ag+ forhindre dannelsen af og reducere bakteriel biofilm som vist in vitro
og in vivo. Exufiber Ag+ kan anvendes som en effektiv barriere mod mikrobiel penetration af bandagen.

Produktets materialeindhold: Polyvinylalkoholfibre (PVA), hydroxypropylcellulose og sglvsulfat svarende til
0,2 mg splv pr. cm?.

Indikationer for anvendelse

Exufiber Ag+ er beregnet til anvendelse i folgende moderat il kraftigt vaeskende sar ved at absorbere og
holde p& ekssudatet, hvorved en raekke sarrelaterede patogener inaktiveres.

* Vengse bensar

* Diabetiske fodsar

o Tryksar

Indikeret anvendelsestid: op til syv (7) dage.

Patlemmatgruppe Exufiber Ag+ kan anvendes til patienter med vengse bensér, diabetiske fodsér og
tryksér, der viser tegn pé klinisk infektion.

Kontraindikation(er)
Kun til udvortes brug.

Forholdsregler
Lager/sundhedspersonale skal vaere opmaerksomme pa, at der kun findes meget begraensede data om
lang tids eller gentagen brug af bandager, indeholdende splv, iszr pa bgrn og nyfadte.

Exufiber Ag+ ma ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt overfglsomhed over for de
materialer/bestanddele, der indgar i produktet.

Hyppig eller langvarig brug af dette produkt kan medfgre permanent misfarvning af huden.

M3 ikke genbruges. Hvis produktet bruges flere gange, kan dets effektivitet blive nedsat, og der kan
forekomme krydskontaminering.

Steril. M3 ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har vaeret dbnet for anvendelse.
M3 ikke steriliseres igen.



Brugervejledning @

Exufiber Ag+ bgr anvendes af eller under tilsyn af en kvalificeret sundhedsperson.

Overfladiske sar

Applicering:

Rens séret med en saltvandsoplgsning eller vand i henhold til de kliniske retningslinjer.
. Ter den omkringliggende hud grundigt.

. Veelg en passende bandagestgrrelse. De bedste kliniske resultater opnas ved at sikre, at produktet
deekker sarbunden og overlapper sarkanterne. Bandagen svulmer op og skaber en sammentr&Eknlng
af sdrbandagens kanter, i takt med at den absorberer s&rvaeske og begynder at danne en gel.

Applicér den tgrre Exufiber Ag+ bandage over séret.
Fiksér med en passende sekundar bandage. Valg af bandage afhaenger af ekssudatniveauet.
. Kompressionsbehandling kan anvendes sammen med Exufiber Ag+.
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oW

Dybe sar og kaviteter

Applicering:

Rens séret med en saltvandsoplgsning eller vand i henhold til de kliniske retningslinjer.

. Ter den omkringliggende hud grundigt.

. Leeg kavitetsbandagen eller bandagen lost i séret, s3 der er plads til, at bandagen kan svulme op.
N&r kavitetsbandagen bruges, skal strimlen klippes, s& dens lengde passer med 2-3 cm overlap
omkring séret, s& det er lettere at fjerne produktet.

Tildeek med en egnet sekundaer bandage. Valg af bandage afhanger af ekssudatniveauet.
Fiksér (eller tildeek) med en klaebende eller anden egnet bandage.

N =
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Bandageskift og aftagning

Béde saret og bandagen skal kontrolleres regelmaessigt. Exufiber Ag+ kan blive siddende i op til 7 dage,
afhaengigt af sarets tilstand eller afhangigt af anbefalmgen i de kliniske retningslinjer.

Den sekundaere bandage ber skiftes baseret pa ekssudatniveauet, eller fgr den bliver fuldt maettet.

. Fjern Exufiber Ag+ ved forsigtigt at rense/skylle med en saltvandsoplgsning eller vand i henhold til de
kliniske retningslinjer. Alt materiale, som ikke er omdannet til gel, vil blive fugtigt, n&r det kommer i
kontakt med saltvandet.

Hvis Exufiber Ag + tgrrer ud og er svaer at fjerne, ber den fugtiggeres med en saltvandsoplgsning
eller med vand i henhold til lokal praksis, og den skal derefter have lov til at ligge i blad, indtil den

er let at fjerne. Der kan ga flere minutter, inden Exufiber Ag+ danner en gel. Fjern bandagen ved
forsigtigt at rense/skylle den.

N

Interaktionen mellem Exufiber Ag+ og rensemidler, oxiderende midler s&som hypochloritoplgsninger/
hydrogenperoxid og topiske behandlinger er ikke pavist.

For pabegyndelse af strlebehandling, skal Exufiber Ag+ fijernes, hvis produktet er til stede i @
behandlingsomradet. En ny bandage kan appliceres efter behandling.

Undga kontakt med elektroder eller ledende geler under elektroniske malinger,
f.eks. elektrokardiogrammer (EKG) og elektroencefalogrammer (EEG).

Exufiber Ag+ er beregnet til kortvarig anvendelse. Anvendes sglvbandager pa stgrre sdromrader eller i
leengere perioder (dvs. mere end 28 dage), kan det medfgre forhgjet koncentration af sglv i blodet, hvilket
kan resultere i aflejringer i vaev og organer. Hvis der benyttes sglvholdige bandager, skal disse overvages
med hensyn til en s&dan deponeringseffektivitet. Ved behandling over en laengere periode anbefales

en klinisk undersggelse af en leege. | tilfaelde af tegn pa klinisk infektion skal en leege konsulteres.
Exufiber Ag+ erstatter ikke behovet for systemisk eller anden passende infektionsbehandling.

Sarlige betingelser for opbevaring og hindtering

Exufiber Ag+ skal opbevares tort og under 25 °C og skal beskyttes mod direkte sollys. De PVA-fibre, der
anvendes i produktet, kan skifte farve, nar de udszettes for lys, luft og/eller varme. Farveaendrlngen har
ingen indflydelse pa produktets egenskaber nar blot det anvendes fgr udlgbsdatoen. Bortskaffelse skal ske
i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger

EU-kunder kan fa yderligere oplysninger om sikkerheden og den kliniske ydeevne af Exufiber Ag+i
“Oversigt over sikkerhed og kllmsk ydeevne af Exufiber Ag+”. Du kan se dokumentet pd molnlycke.com.

| fremtiden vil dokumentet ogs4 blive offentliggjort i EUDAMED, den europzeiske database for medicinsk

udstyr, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Enhver alvorlig haendelse relateret til brugen af Exufiber Ag+ skal rapporteres til Mdlnlycke Health Care og
til dine lokale, kompetente myndigheder.

Exufiber er et registreret varemaerke tilhgrende Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

EniBepa wav pe yéAn kat apyupo

Meptypagn npoidvrog

To Exufiber Ag+ eival éva anootelpwpévo, paAako, pun ugacpévo eniBepa ano iveg NoAUBWVUAIKAG aAKoOoANG
(PVA) upnAng anoppo@nTikOTNTag o€ Hop@n TZeA, e entoTpwon BEKoU apyupou Kat oTig dUo MAEUpEG. To
Exufiber Ag+ napéxetl upnAng anoppo@nTIKOTNTAG Kat CUYKPATNONG €&i6pwWoN TpaupATwV Kat Slatnpei uypo To
neptBaMov Tng nAnyng. Adyw Tng 6oHIKNG Tou akepatdtnTag, To Exufiber Ag+ agatpeirat eviaia.

Ze ena@n Pe vypd, To Exufiber Ag+ aneAeuBepdvet 1ovra apyUpou kat adpavonolei €va peyalo eUpog
naBoyovwy HLKPOOPYavIoH®Y Mou OXETiZovTal pe Tpatpata, onwe Baktpta, HUKNTEG KAl EKHAyeid, 6Nwe
anodeixBnke in vitro. Me Tn peiwon Tou aptBuoU Twv pikpoopyaviopay, To Exufiber Ag+ pnopei va anotpéyet
KaL va PELWOEL TOV OXNUATIOHO BakTnplakoU Blogilp onwg anodeixBnke in vitro kat in vivo. To Exufiber Ag+
pnopel va anoTeA€oeL anoTEAEOUATIKO PPayHO KaTa TnG Sleloduang HIKPOOpyaviopGY 0To eniBepa.

TuoTaTika UNK@V npoioviog: Tveg noAuBvuAikng aAkooAng (PVA, udpo&unponulokutrapivn kat Beiko apyupo
ioo pe 0,2 mg apyupou ava cm?.

Evdeielg xpnong

To Exufiber Ag+ npoopizeTat yia xpnon ota akdéAouBa Tpatpara Antou Kat éviovou e§LGPGOHATOG, ANOPPOPAVTAG
KaL ouyKpatwvtag 1o e€I0pwHa, adpavonotvrag éva HEYalo £UPOG NABoyOVwY HIKPOOPYaVIGHMY MoU
oxeTizovTal pe Tpavpara.

o OAeBika éAkn nodiwv

* AaBnTikG €AKN NEApATWY

* ‘EAKN KatakAong

EVBEIKVUOHEVOG XpOVOG XpNonG: £wg enTa (7) npépec.

Evdedetypévn opada acBevav: To Exufiber Ag+ pnopet va xpnotponotnBei oe acBeveic pe pAeBika EAkn
nodiwv, 51aBnTika EAKn NEAPATWY KAl EAKN KATAKALONG NoU ep(avizouv evAeiEeLg KAWVIKNG HOAUVONG.

Avrevéeieilg
Ma e€wTeptkn xpnaon povo.

MpopuAdgerg

Ot kAwikol/enayyeAuaTieg LTPOL MPENEL VA YWwpiZouv OTL UNAPXOUV NOAU NepLopLopéva dedopéva yia Ty
napaterapévn Kat enavaapBavopevn xpnon entBepaTwy Nou NEPLEXOUV Gpyupo, E13LIKA OE NALdLd Kat veoyva.
Mnv xpnotponoteite To Exufiber Ag+ o aoBeveic n/kat xpnoTeg pe yvwoTh unepeuatobnoia ota
£L0EPXOPEVA UNKA/OUOTATIKA TOU NPOLOVTOG.

H ouxvn n naparetapévn xpnon Tou NPolovVTog HMOPEL va ENLPEPEL HOVLHO ANOXpwHATIONO Tou SEPUATOG.
Na pnv enavaxpnotgonoteirat. Ze NEPINTWON ENAVAXPNGLUONOINGNG, N anddoon Tou NpoilovTog pnopei va
HewwBel kat va npokAnBei dtacTaupoUpevn poAuvon.

¢ Anootelpwpévo. Na un xpnolponoteital €av o anooTeLpWHEVOG PPAYHOG EXEL UNOOTEL ZNPLA M EXEL @
avowxBei npwv anoé n xpnon. Na pnv enavanooTelpmveTat.

08nyieg xpnong
To Exufiber Ag+ npénet va xpnotgonoteirat ano n uné tnv eniBAewn appodiou enayyeAparia uyeiag.

Enwpavelaka tpadpara

Eqapuoyn:

KaBapiaote Tnv nAnyn pe guotoAoytkd opd N vepO CUHPWVA HE TIG KAWVIKEG Bladikaoieg.

. LTeyvoTe KaAa To neptBaMov déppa.

2. Enké€Te To kataMnAo péyeBog entBéparog. NMa kaAutepa kAwika anoteAéopara, BeBawBeite 6T To npoiov
KaAUNTEL TV ENLYAVELT TOU TPAUKATOG Kal ENKAAUNTEL Ta AKPa Tou Tpaupartog. To eniBepa dloykaverat,
OUoTENOVTAG Ta aKpa Tou eNBEPATOG, KaBMG anoppoPa Ta Uypa Tou TPAUKATOG Kal HETATPENETAL OE YEAN.
TonoBeTnoTe €va oteyvo eniBepa Exufiber Ag+ oto Tpalpa.

LTepewoTe pe €va kataAnAo deutepevov eniBepa. H enthoyn e€aprarat and 1o BaBuo e€idpwong.
Evoéxetal va xpnotponotnBei Bepaneia oupnieong oe ouvduaopo pe To Exufiber Ag+.

o~ w

BaBa Tpadpata Kat KothdTnTEG

Egapuoyn:

KaBapiote Tnv nAnyn pe QuUOLOAOYIKO 0pO N VEPO CUHPWVA HE TIG KAWVIKEG Sladikaoteg.
. LTeyvmoTe KaAd To neptBaMov déppa.

. TepioTe xakapa pe Tawia n eniBepa 1o Tpalpa yla va SNULOUPYNGETE XWPO TN LOYKWON Tou eMBEPATOG.
Kara tn xpnon Tou enBepatog o€ pop@n Tawiag, KOWTe 0To KataMnAo puikog agrvoviag nepiooeia 2-3
€KATOOTA €W MO TO TPAUA, YL va OLEUKOAUVETE TNV avakTnon.

Kahuyre pe éva kataAnho deutepelov eniBepa. H enthoyn e§aprarat ano to Babpo e§idpwong.
Trepeqorte (n ka\UyTe) pe éva KOMNTIKO eNiBepa n eNIBEOHO, ONWG AVTLOTOLXEL.

N -
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AM\ayn kat agaipean emBéparog

Tooo 1o Tpalpa 600 Kat To eniBepa npénet va eAéyxovtal TakTika. To Exufiber Ag+ punopei va napapeivet

oTn B€an Tou péxpt 7 npéPEG, Npaypa To onoio e6apTaTal ano Tnv KataoTaon Tou TpalpaTog N CUPGWVA HE

TNV EVOELKVUOHEVN KAWLKN MPAKTIKN.

H aMayn Tou deutepevovrog entBeparog Ba npénet va yiverat pe Baon Tov BaBpo e€idpwong n nptv ano tov

NANPN KOpPEOUO Tou.

1. Apaipéare 1o Exufiber Ag+ pe npooekTikd kaBaptopo/EKNAUcN e GUGLOAOYLKO 0pO N VEPO, CUHPWVA HE TIG
KAWIKEG dladikaoieg. KaBe Uliko nou dev nepiéxet yeéAn, Ba uypavBel pe Th Xpron Tou GUGLOAOYIKOU 0poU.

2. Eav 1o Exufiber Ag+ EnpavBei kal eivat SUokolo va apatpeBei, npenet va epuypavBel pe puotooyikd
0po N VEPO UPPWVA PE TLG TOMIKEG MOALTIKEG KAL VA EUNOTLOTEL PEXPL Va £ival UKOAN N anopakpuvon
Tou. Ia tn petatponn Tou Exufiber Ag+ oe yéAn evdéxetat va anatrnBolyv apketd Aenta. Apaipéate To
eniBepa pe NPooeKTIKO kaBapiopd/EknAuon.
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Aev éxet anodewxBet aMnAenidpaon Tou Exufiber Ag+ pe kaBaploTikoug napayovreg, napayovreg @
0€eidwonc, 6nws unoxAwplddn SlaAupata/unepoEeidla Tou UdPOYOVOU Kal TOMKEG Bepaneieg.

Mpw anoé Tnv évap&n Tng akTvoBepaneiag, apatpéote To Exufiber Ag+, av undapxet otnv neploxn Bepaneiag.
MeTa tn Bepaneia pnopei va epappootei véo eniBepa.

Ano@uyeTe TNV ena@n Pe NAEKTPOSLA N PE AyDYLUN YEAN KATA TN SLAPKELD NAEKTPOVIKGOV HETPAOEWY,

n.x. nkektpokapdloypagnpata (ECG) kat nAekrpoeykeparoypagnpara (EEG).

To Exufiber Ag+ npoopizetat yia Bpaxuxpévia xpnon. 0Tav xpnotonotodvrat ENLBECHOL MOU NEPLEXOUY GPYUPO
o€ NANYEG Nou KAAUNTOUV PEYAAN NEPLOXN A YLa NAPATETAUEVN XPOVLKN NEPLOBO [ﬁn?\ nepLocoTepes and 28
npepsc‘ﬁ pnopei va napouctacTolv augnuéva enineda apyUpou oTov 0po, Ta onoia Pnopel va 0dnynoouv oe
evanoBean apyUpou o 1oToUG N 6pyava. H xpnon eNBEoU®Y NMou NEPLEXOUV APYUPO NPENEL va eEETATEL
ava@opLka e TNV anNoTEAECHATIKOTNTA OTN OUYKEKPLUEVN NepinTwon. a xpnon peyaAlTepng dLapKeLag,
ouvLoTaTat KAWVIKN anotignon anoé Tov KAvika uneuBuvo. e nepinTwon KAWIKNG poAuvanc, oupBouleuteite
enayyeAyaria watpikng nepiBaiync. To Exufiber Ag+ dev avrikaBlota Tnv avaykn yla ouoTnpatikn n GAAn
enapkn Bepaneia Tng poAuvong.

EW3LKES NKEC f Kau NKEG XELPLOPOU

To Exufiber Ag+ npénetL va puAaooeTal oe oTeyvEG oUVBNKeG, oe Beppokpacia xapnAdTepn and 25°C/ 77°F
Kal MPoCTATEUPEVO anod TNV apeco NAaKo ewg. Ot iveg MoAuBIVUALKNG uAKob)\nc FPVA] nou xpnatgonotouvrat
070 NPoi6Y evdEXeTal va aAagouv xpmpua, otav ekTeBolv 0To NAaKO PG, Tov aépa n/kat oe BeppotnTa.

H petaBoAn Tou xpGpaTog Gev ENNPEAZEL TIG LOLOTNTEG TOU NPOTOVTOG, EPOCOV QUTO XPNOLUOMOLELTAL NPV

TNV nuepopnvia Angng Tou. H anoppupn npénet va yiverat cUp@wva pe Toug TontkoUg neptBarlovTikoug
Kavoviopoug.

Aotwnég nAnpogopieg

la Toug Eupwnaioug neAdTeG, NEPLOCOTEPEG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV AOPAAELD KAL TNV KAWIKNA anodoon
Tou Exufiber Ag+, avatp€€re atnv evotnta «[NepiAnyn ao@aletag kat kAwikng anddoang Tou Exufiber Ag+».
Mnopeire va Bpeite 10 €yypapo otn dtetBuvan molnlycke.com. To €yypapo Ba dnpooteutel eniong peAovTika
otnv EUDAMED, tnv Eupwnaikn Baon Aedopévwy yia ta latpotexvoAoyika lMpotovra,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

e nepinTwon coBapoU nepLoTartikou oe oxéon pe T xpron Tou Exufiber Ag+, autd Ba npénet va avagéperat
otn Molnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.

To Exufiber eivat onpa karateBév Tng Mélnlycke Health Care AB.

@

Exufiber® Ag+

Zelujacy opatrunek wtéknisty ze srebrem

Opis produktu

Exufiber Ag+ to sterylny, miekki, zelujacy opatrunek wtoknisty ze srebrem, wykonany z bardzo chtonnych
wtokien z alkoholu poliwinylowego (PVA], powlekanych po obu stronach siarczanem srebra. Exufiber Ag+
posiada wysoka zdolno$¢ wchtaniania i zatrzymywania wysieku utrzymujac jednoczesnie wilgotne
Srodowisko rany. Zintegrowana budowa Exufiber Ag+ umozliwia zdejmowanie opatrunku w jednym
kawatku.

W kontakcie z ciecza opatrunek Exufiber Ag+ uwalnia jony srebra i dezaktywuje rézne patogeny wystepujace
w ranach, takie jak bakterie, grzyby i plesn, co wykazano w warunkach in vitro. Poprzez zmniejszenie

liczby drobnoustrujow Exufiber Ag+ moze zapobiec tworzeniu sie biofimu, a takze zmniejszy¢ istniejacy
biofilm bakterii, co wykazano w warunkach in vitro oraz in vivo. Opatrunek Exufiber Ag+ moze by¢ rowniez
wykorzystywany jako skuteczna bariera zapobiegajaca przedostawaniu sie drobnoustrojow do rany.

Sktad produktu: Wtékna z alkoholu poliwinylowego (PVA), celuloza hydroksypropylowa oraz siarczan srebra
=0,2 mg srebra na cm?

Wskazania do stosowania

Opatrunek Exufiber Ag+ nadaje sie do stosowania w terapii ran ze srednim i duzym wysiekiem wykazujac
dziatanie chtonne i retencyjne wzgledem wysieku, a takze dezaktywujace patogeny.

¢ Owrzodzenia zylne konczyn dolnych

* Owrzodzenia w przebiegu stopy cukrzycowej
* Odlezyny

Wskazany czas stosowania: do siedmiu (7) dni.

Docelowa grupa pacjentéw: Opatrunek Exufiber Ag+ mozna stosowac u pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi
konczyn dolnych, owrzodzeniami w zespole stopy cukrzycowej oraz odlezynami, wykazujacymi objawy
infekcji klinicznej.

Przeciwwskazania
Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Srodki ostroznosci

« Klinicysci/pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ $wiadomos¢, ze istnieja bardzo ograniczone dane
dotyczace przewlektego i powtarzajacego sie stosowania opatrunkdw zawierajacych srebro, szczegélnie
u dzieci i noworodkow.

* Nie nalezy stosowac¢ Exufiber Ag+ u pacjentéw z nadwrazliwoscia na srebro lub inne sktadniki produktu.

o Czeste lub dtugotrwate stosowanie Exufiber Ag+ moze powodowac przejsciowe przebarwienia dna rany i
otaczajacej skory.
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* Nie uzywac ponownie. W przypadku ponownego uzycia, dziatanie produktu moze ulec
pogorszeniu; moze réwniez wystapic zakazenie krzyzowe.

« Sterylny. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera) zostato wcze$niej otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac.

Instrukcja uzytkowania

Opatrunek Exufiber Ag+ powinien by¢ uzywany pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Rany powierzchowne

Sposéb aplikacji:

Oczyscic rane sola fizjologiczna lub woda zgodnie z praktyka kliniczna.

. Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

. Wybra¢ odpowiedni rozmiar opatrunku. W celu uzyskania najlepszych wynikéw klinicznych nalezy
upewnic sie, ze produkt pokrywa dno rany oraz zachodzi na jej krawedzie. Opatrunek zwieksza
objeto$¢ powodujac kurczenie sie krawedzi opatrunku na skutek wchtaniania wysieku z rany i
przeksztatcania wtokien opatrunku w zel.

3. Natozy¢ opatrunek Exufiber Ag+ na rane.
4. Zamocowac odpowiednim opatrunkiem wtérnym. Wybor zalezy od poziomu wysieku.
5. Wraz z Exufiber Ag+ mozna zastosowac terapie uciskowa.

N =

Rany gtebokie oraz tunele

Sposéb aplikacji:

Oczysci¢ rane sola fizjologiczna lub woda zgodnie z praktyka kliniczna.

. Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

. Opatrunek utozy¢ luzno w tozysku rany. Poniewaz opatrunek zwieksza swoja objetos¢ pod wptywem
pochtonietego wysieku jego powierzchnia powinna by¢ nieco wieksza od powierzchni rany.

W przypadku opatrunku w postaci tasmy, odcia¢ odpowiednia dtugos$¢ pozostawiajac niewielki
fragment o dtugosci 2-3 cm na zewnatrz rany, aby utatwic¢ zdejmowanie opatrunku.

Przykry¢ odpowiednim opatrunkiem wtérnym. Wybér zalezy od poziomu wysieku.

. Zabezpieczy¢ (lub przykry¢) za pomoca odpowiedniego bandaza lub przylepca.

N o=
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Zmiana i usuniecie opatrunku

Zaréwno rane, jak i opatrunek nalezy regularnie sprawdzac. Exufiber Ag+ mozna pozostawi¢ na miejscu

do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany lub zgodnie ze wskazaniami przyjetej praktyki klinicznej.

Opatrunek wtorny nalezy wymienia¢ w zaleznosci od stopnia wysieku zanim dojdzie do wyczerpania jego

wtasciwosci chtonnych.

1. Zdja¢ opatrunek Exufiber Ag+, delikatnie przemywajac/przeptukujac rane roztworem soli
fizjologicznej lub woda zgodnie z praktyka kliniczna. Wszystkie niezzelowane czesci opatrunku
nawilgna po kontakcie z sola fizjologiczna.

@

2. W razie wyschniecia opatrunku Exufiber Ag+ oraz trudnosci z jego usunieciem, opatrunek
nalezy zwilzy¢ roztworem soli fizjologicznej lub woda zgodnie z miejscowymi przepisami i
zaczekac, az nasiaknie na tyle, aby mozna go byto tatwo podnies¢. Przeksztatcenie sie opatrunku
Exufiber Ag+ w zel moze potrwa¢ kilka minut. Usuna¢ opatrunek z rany, delikatnie przemywajac/
przeptukujac rane.

Nie wykazano interakcji opatrunku Exufiber Ag+ ze srodkami czyszczacymi, utleniaczami, takimi jak
roztwory podchlorynu/nadtlenku wodoru oraz Srodkami stosowanymi miejscowo.

Przed zastosowaniem radioterapii, jezeli Exufiber Ag+ znajduje sie w obszarze, ktéry ma zostac¢ poddany
leczeniu, opatrunek nalezy usunac. Po zakonczeniu zabiegu mozna ponownie natozy¢ nowy opatrunek.

Unikac zetkniecia z elektrodami lub zelami przewodzacymi podczas pomiardéw elektronicznych, np.
elektrokardiograméw (EKG) Lub elektroencefalogramow (EEG).

Opatrunek Exufiber Ag+ przeznaczony jest do krétkotrwatego stosowania. W przypadku gdy opatrunki
zawierajace srebro stosuje sie na duzych powierzchniach lub przez dtuzszy czas (tj, ponad 28 dni) moze
to spowodowaé podwyzszenie stezenia srebra w surowicy, co moze prowadzi¢ do odktadania sie srebra w
tkankach lub narzadach. Z tego powodu dtugotrwate stosowanie opatrunkéw zawierajacych srebro musi
by¢ weryfikowane pod katem skutecznosci w trakcie terapii. W celu dtugotrwatego stosowania zaleca sie
ocene kliniczna przez lekarza. W przypadku oznak zakazenia nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
stuzby zdrowia. Opatrunek Exufiber Ag+ nie zastepuje koniecznosci podjecia odpowiedniego leczenia
zakazen.

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

Opatrunek Exufiber Ag+ nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C/77°F oraz
chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. Zastosowane w produkcie wtékna PVA moga zmieni¢
zabarwienie na bardziej zotte, jesli zostana wystawione na kontakt ze Swiattem, powietrzem i/lub cieptem.
Zmiana zabarwienia nie ma wptywu na wtasciwosci produktu, jezeli jest on uzywany przed uptywem daty
waznosci. Utylizacja powinna byc przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony $rodowiska.

Informacje dodatkowe

Uzytkownicy z UE moga znalez¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Exufiber Ag+ w dokumencie ,Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+"
(Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Exufiber Ag+). Dokument jest dostepny na stronie
molnlycke.com. W przysztosci dokument zostanie rowniez opublikowany w europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z Exufiber Ag+ nalezy zgtaszac¢ firmie Molnlycke Health Care
oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Exufiber jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB.

@
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Exufiber® Ag+

Gelujici kryti z hydrovldkna se stiibrem

Popis vyrobku

Exufiber Ag+ je mékké sterilni netkané kryti vyrobené z vysoce absorpcnich gelotvornych viaken z
polyvinylalkoholu [PVA), ktera jsou z obou stran pokryta siranem stfibrnym. Exufiber Ag+ Gcinné absorbuje
a zadrzuje exsudat, ¢imz uchovava vlhké prostredi rany. Diky své strukturalni integrité umoznuje odstraneni
v jednom kuse.

PFi kontaktu s tekutinou kryti Exufiber Ag+ uvolfiuje ionty stiibra a inaktivuje celou Fadu patogend
vyskytujicich se v rané, jako jsou bakterie ¢i plisné, jak bylo prokazano in vitro. Snizenim poctu
mikroorganizm@ m{Ze zabranit vytvoFeni bakterialniho biofilmu, pFipadné jej zredukovat, jak bylo prokazano
in vitro a in vivo. Kryti Exufiber Ag+ mlzZe byt pouZito jako U¢inna bariéra branici mikrobialni penetraci.
Slozeni vyrobku: Vlakna z polyvinylalkoholu (PVA), hydroxypropylceluléza a siran stfibrny v mnozstvi
odpovidajicim 0,2 mg stfibra na cm2.

Indikace pouZiti

Kryti Exufiber Ag+ je urceno k pouZiti na nasledujici stfedné aZ silné exsudujici rany, v nichZ Gcinné
absorbuje ¢i zadrZuje exsudat a inaktivuje celou radu patogent vyskytujicich se v rané.

* Bércové viedy

* Diabetické viedy na nohou

* Dekubity

Indikovana doba no3eni: az sedm (7) dni.

Uréena populace pacientl: Kryti Exufiber Ag+ lze pouZit u pacientd s bércovymi viredy, diabetickymi viedy na
nohou a dekubity vykazujicimi priznaky klinické infekce.

Kontraindikace
Pouze pro vnéjsi pouziti.

Preventivni opatfeni

Klini¢ti pracovnici/zdravotnici by méli brat zietel na to, Ze o dlouhodobém a opakovaném pouZiti kryti s
obsahem stfibra, zejména u déti a novorozencd, jsou velmi omezené Gdaje.

Kryti Exufiber Ag+ nepouZivejte u pacientl nebo uzivateld se znamou precitlivélosti na materialy/slozky
vyrobku.

Casté nebo dlouhodobé pouZivani tohoto vyrobku méze zplsobit trvalé odbarveni kize.

Nepouzivejte opakované. PFi opakovaném pouZiti se vlastnosti vyrobku mohou zhorsit a méze dojit ke
krizové kontaminaci.

Sterilni. NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouzitim poskozena nebo otevrena. Nesterilizujte
opakované.

Pokyny k pouziti
Kryti Exufiber Ag+ by mélo byt pouZivano kvalifikovanym zdravotnikem nebo pod jeho dohledem.

®

Povrchové rany

Aplikace:

Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo vodou podle zavedené klinické praxe.

. Okoli rany diikladné osuste.

Vyberte spravnou velikost kryti. Pro dosazeni nejlep&ich klinickych vysledk( zajistéte, aby vyrobek
zakryval spodinu rany a presahoval okraje rany. Kryti pri absorbovani tekutiny z rany nabobtna, coz
zplsobi smrstovani okrajl kryti, a za¢ne gelovatét.

Prilozte suché kryti Exufiber Ag+ na ranu.

Upevnéte ho vhodnym sekundarnim krytim. Vybér zavisi na drovni exsudace.

Spolecné s krytim Exufiber Ag+ ze pouzit kompresni terapii.

o=
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Hluboké rany a dutiny

Aplikace:

Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo vodou podle zavedené klinické praxe.

. Okoli rany diikladné& osuste.

2. Volné stlacenou pasku nebo polstarek vioZte do rany tak, aby byl ponechén prostor k rozpinani kryti.
Pri pouZiti paskového kryti ustrihnéte patri¢nou délku a ponechte maly presah 2-3 cm pres okraj
rany, aby se kryti dalo snadno odstranit.

Prekryjte vhodnym sekundarnim krytim. Vybér zavisi na drovni exsudace.

Zajistéte (nebo prekryjte) vhodnym lepicim krytim nebo obvazem.

~w

Vyména a odstranéni kryti

Ranu i kryti je nutné pravidelné kontrolovat. Kryti Exufiber Ag+ lze ponechat na misté az 7 dni v zavislosti
na stavu rany nebo podle zavedené klinické praxe.

Sekundarni kryti by se mélo vyméfovat v zavislosti na Grovni exsudace, nebo dfive, nez dojde k jeho
nasyceni.

. Odstrante kryti Exufiber Ag+ jemnym ocisténim nebo vyplachnutim fyziologickym roztokem nebo
vodou podle zavedené klinické praxe. Veskeré zbytky materialu, ktery se nezménil v gel, se pri
kontaktu s fyziologickym roztokem zvlh¢i.

Pokud kryti vyschne a obtizné se odstranuje, navlhcete ho fyziologickym roztokem nebo vodou podle
zavedené praxe a nechte ho nasaknout, dokud nepljde snadno zvednout. Pfeména kryti Exufiber Ag+
v gel méize trvat nékolik minut. Kryti odstrafite jemnym oidténim & vyplachnutim.

~

Interakce kryti Exufiber Ag+ s Cisticimi ¢i oxidacnimi Cinidly, jako jsou roztoky chlornanu/peroxidu vodiku a
topicka écba, nebyla prokazana.
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Pred zahajenim radioterapie odstrafite kryti Exufiber Ag+, pokud se nachazi v oSetiované oblasti. @
Po dokonceni lécby lze aplikovat nové kryti.

Zamezte kontaktu s elektrodami nebo vodivymi gely pouzivanymi pfi elektronickych mérenich, napr. pfi
elektrokardiografickém (EKG) a elektroencefalografickém vy3etieni (EEG).

Kryti Exufiber Ag+ je urceno ke kratkodobému pouzm Pouziti kryti s obsahem stfibra na ranach s vétsi
plochou nebo po delSi dobu (napf. déle nez 28 dnli) mize vést ke zvySeni sérovych hladin stfibra, coz

miZe mit za nasledek ukladani stibra v tkanich nebo organech. V takovém pFipadé je tfeba pouZiti kryti s
obsahem stfibra posuzovat z hlediska jeho efektivity. V pripadé dlouhodobého pouZiti se doporucuje klinické
posouzeni lékaFem. Vyskytnou-li se priznaky klinické infekce, konzultujte je s kvalifikovanym zdravotnikem.
Exufiber Ag+ nenahrazuje systematickou terapii nebo jinou primérenou lécbu infekce.

pro a pulaci

Kryt\ ExuflberAg+ by mélo byt skladovano v suchém prostredi do teploty 25 °C/77 °F a chranéno pred
pfimym slunecnim svétlem. Vlakna PVA pouZita ve vyrobku mohou pdsobenim svétla, vzduchu nebo
tepla ménit barvu. Zména barvy nemé Zadny vliv na zménu vlastnosti vyrobku, pokud bude pouZit do data
exspirace. Likvidace by méla probihat podle platnych piedpisti na ochranu Zivotniho prostiedi.

Dalsi informace

Pro zakazniky v EU - dalsi informace o bezpecnosti a klinické funkci prostredku Exufiber Ag+ naleznete
v..Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+" (Souhrn Udajdi o bezpecnosti a klinické
funkci prostredku Exufiber Ag+). Dokument je dostupny na webu molnlycke.com. Dokument bude v
budo;icnu publikovan také v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd EUDAMED, https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim prostredku Exufiber Ag+, je nutno ji
oznamit spolecnosti Mélnlycke Health Care a pfislusnému mistnimu organu.

Exufiber je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Mdlnlycke Health care AB.

Exufiber® Ag+ @

Zselés rost kétszer ezisttel

Termékleiras

Az Exufiber Ag+ er6sen nedvszivo, zseléképz6 polivinil-alkohol (PVA] rostokbol késziilt steril, puha,
nemsz6tt anyagu kétszer, mindkét oldalan eziist-szulfat-bevonattal. A sebvaladékot nagy mennyiségben
felszivé és megtarté Exufiber Ag+ nedvesen tartja a sebet. Az Exufiber Ag+ szerkezeti integritasa segiti az
egy darabban torténd eltavolitast.

Mint in vitro kimutattak, folyadékkal érintkezve az Exufiber Ag+ eziistionokat szabadit fel, és inaktival
kilonféle, sebekben el6fordulé kdrokozét, Ggymint baktériumokat, gombakat és penészt. In vitro és in
vivo egyarant kimutattak, hogy az Exufiber Ag+ a mikroorganizmusok szamanak csékkentésével képes a
bakterialis biofilm kialakulasanak megakadalyozasara, illetve csokkentésére. Az Exufiber Ag+ hatékony
gatként is hasznalhatd a mikroorganizmusok behatolasa ellen a kotszerbe.

A termék anyagdsszetétele: polivinil-alkohol (PVA] rostok, hidroxipropil-celluléz és 0,2 mg eziist/cm?2-rel
egyenérték ezust-szulfat.

Felhasznalasi javallatok

Az Exufiber Ag+ a kovetkez6 kézepesen vagy erésen valadékozo sebekhez hasznalhaté a valadék
felszivasara és megtartasara, valamint a sebekben eléfordulé kérokozok inaktivalasara:

o vénas labszarfekélyek

* diabéteszes labfekélyek

o felfekvések

Javallott viselési idé: legfeljebb hét (7) nap.

Javallott betegpopulacié: Az Exufiber Ag+ vénas labszarfekély, diabéteszes labfekély és felfekvés
kezelésére alkalmazhato, klinikai fertdzés jelei esetén.

Ellenjavallat(ok)
Kizarélag kiilsleges hasznalatra.

Ovintézkedés(ek)

* Aklinikusoknak/egészségiigyi szakszemélyzetnek tisztaban kell lennie azzal, hogy az eziisttartalmu
kotszerek hosszan tarto és ismételt hasznalatara vonatkozoan nagyon kevés adat all rendelkezésre,
kilonésen gyermekek és jsziilottek esetében.

* Ne hasznalja az Exufiber Ag+ kétszert olyan betegek és/vagy felhasznalok esetében, akiknél ismert a
termék alapanyagaival/komponenseivel szembeni tilérzékenység.

o Atermék gyakori vagy hosszan tartd alkalmazasa a bér tartés elszinezodését okozhatja.
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 Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén a termék mindsége @
romolhat, és keresztfert6zés léphet fel.

 Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast megel6zGen kinyilt.
Tilos djrasterilizalni!

Hasznalati utasitas

Az Exufiber Ag+ kitszert képzett egészségiigyi szakember feliigyelete alatt kell alkalmazni, vagy ilyen
szakembernek kell alkalmaznia.

Feliiletes sebek

Alkalmazas:

Tisztitsa ki a sebet séoldattal vagy vizzel, a klinikai gyakorlatnak megfeleléen.
1. A seb kornyékét gondosan szaritsa meg.

. Vélassza ki a megfelelé méret kotszert. A legjobb klinikai eredmény érdekében lgyeljen ra, hogy
atermék fedje a sebagyat, és tulnylljon a seb szélein. A kdtszer magaba szivja a seb valadékait, és
megkezdddik a zselésedése; ennek hatasara duzzadni fog, és 6sszébb huzdédnak a szélei.

Helyezze a szaraz Exufiber Ag+ kotszert a sebre.
Rogzitse megfeleld masodlagos kotszerrel. A kitszert a valadék szintjének megfelelSen kell kivalasztani.
. Kompresszids terdpia is alkalmazhato az Exufiber Ag+ kétszerrel egyditt.

N
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Mély sebek és liregek

Alkalmazas:

Tisztitsa ki a sebet sdoldattal vagy vizzel, a klinikai gyakorlatnak megfelelden.

1. A seb kdrnyékét gondosan szaritsa meg.

2. Lazan helyezze a szalagot vagy parnat a sebbe, hogy helyet biztositson a kdtszer duzzadasahoz.
Szalagkotszer hasznalatakor vagja le a megfeleld hosszt a seben kiviil csekély mértékd, koriilbelil
2-3 cm-es rahagyassal a konnyd eltavolitas érdekében.

3. Fedje le megfeleld masodlagos kdtszerrel. A kotszert a valadék szintjének megfeleléen kell kivalasztani.

4. Rogzitse (vagy fedje le) 6ntapadé kétszerrel vagy bandazzsal, sziikség szerint.

A kodtszer cseréje és eltavolitasa

A sebet és a kotszert rendszeresen ellendrizni kell. Az Exufiber Ag+ legfeljebb 7 napig a helyén hagyhato

a seb allapotatdl vagy az indikalt klinikai gyakorlattol fliggéen.

A mésodlagos kétszert a valadék szintjének megfelelden kell cserélni, illetve miel6tt valadékkal telitédne.

1. Az Exufiber Ag+ kotszert a klinikai gyakorlatnak megfeleléen séoldattal vagy vizzel dvatosan tisztitva/
Gblitve tavolitsa el. A sooldattal érintkezve a nem zselésedett anyag benedvesedik.

2. Ha az Exufiber Ag+ kiszarad, és nehezen tavolithatd el, akkor a helyi iranyelveknek megfelel6en
sooldattal vagy vizzel meg kell nedvesiteni, és addig kell 4ztatni, amig kénnyen le nem emelheté a
sebrél. Néhany percet igénybe vehet, hogy az Exufiber Ag+ zselévé alakuljon. A kétszert dvatosan
tisztitva/dblitve tavolitsa el.

Nem vizsgaltak az Exufiber Ag+ kdlcsonhatasat tisztitészerekkel, oxidaloszerekkel ~ példaul @
hipokloritoldattal vagy hidrogén-peroxiddal -, valamint helyi kezelésekkel.

Sugarkezelés alkalmazasa elétt tavolitsa el az Exufiber Ag+ kétszert, ha az a kezelési tertileten taldlhato.
A kezelést kovetGen Uj kdtszer helyezhetd fel.

Elektronikus eszkézokkel végzett eljarasok, példaul elektrokardiografia (EKG) vagy elektroenkefalografia
(EEG) alkalmazasa soran a kotszer lehetdleg ne érintkezzen az elektrédakkal és a kontaktzselével.

Az Exufiber Ag+ révid tavl hasznalatra szolgal. Ha eziisttartalmu kotszereket nagy felileti sebeken, illetve
hosszd ideig (28 napnal tovabb) alkalmaznak, akkor megemelkedhet a szérum ezustszintje, ami az eziist
szovetekben és szervekben torténd lerakddasat eredményezheti. llyenkor az eziisttartalmu kétszerek
hasznalatat hatasossaguk fényében Ujra kell értékelni. Hosszu tavd hasznalat esetén orvos altal végzett
klinikai vizsgalat javasolt. Klinikai fertdzés jelei esetén konzultaljon egészségiigyi szakemberrel. Az
Exufiber Ag+ nem valtja ki a fert6zés szisztémas vagy egyéb megfelelo kezelését.

Specidlis tarolasi és kezelési feltételek

Az Exufiber Ag+ szaraz koriilmények kozott, 25 °C/77 °F alatt, kozvetlen napfénytdl védett helyen tartando.
Atermékhez hasznalt PVA-rostok szine fény, levegd, illetve hé hatasara megvaltozhat. Ez a szinelvaltozas

a lejarati datum el6tt torténd felhasznalas esetén nem befolyasolja a termék tulajdonsagait. A terméket a

helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tovabbi informaciok

Eurdpai unios tgyfelek itt talalhatnak tovabbi informaciokat az Exufiber Ag+ biztonsagossagardl és
klinikai teljesitmeényérél: .Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+" (Az Exufiber Ag+
biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglalasa). A dokumentum rendelkezésre all

a molnlycke.com webhelyen. A dokumentum a késdbbiekben az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisaban, az EUDAMED-ben (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) is kozzé lesz téve.

Az Exufiber Ag+ termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a Molnlycke Health Care és
az illetékes helyi hatdsag felé.

Az Exufiber a Mdlnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.
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Exufiber® Ag+

Geldannende fiberbandasje med sglv

Produktbeskrivelse

Exufiber Ag+ er en steril, myk nonwoven-bandasje laget av svaert absorberende og geldannende
polyvinylalkoholfibre (PVA) belagt med sglvsulfat pa begge sider. Exufiber Ag+ har hay kapasitet for
absorpsjon og retensjon av sarvaeske og opprettholder et fuktig sérmilje. Den strukturelle integriteten til
Exufiber Ag+ gjor det mulig & fierne bandasjen i ett stykke.

| kontakt med vaeske frigjgr Exufiber Ag+ sglvioner og inaktiverer en rekke sarrelaterte patogener som
bakterier, sopp og mugg, som vist in vitro. Ved & redusere antall mikroorganismer, kan Exufiber Ag+ hindre
dannelse av og redusere bakteriell biofilm, som vist in vitro og in vivo. Exufiber Ag+ kan brukes som en
effektiv barriere mot mikrobiell penetrering.

Materialets innhold: Polyvinylalkoholfibre (PVA, hydroksypropylcellulose og sglvsulfat tilsvarende 0,2 mg
splv per cm?

Bruksomrader

Exufiber Ag+ er til bruk pd middels til svaert vaeskende sir for & absorbere og holde pa sarvaeske og
inaktivere en rekke sérrelaterte patogener.

* Vengse bensér

 Diabetiske fotsar

o Trykksar

Indikert brukstid: opptil syv (7) dager.

Tiltenkt pasientgruppe: Exufiber Ag+ kan brukes av pasienter med vengse bensar, diabetiske fotsér og
trykks3r som viser tegn pa klinisk infeksjon.

Kontraindikasjon(er)
Kun til utvortes bruk.

Forsiktighetsregler
Klinikere/helsepersonell ma vaere oppmerksomme pa at det foreligger sveert begrenset mengde data
om langvarig og gjentatt bruk av bandasjer med sglv. Spesielt gjelder dette barn og nyfgdte.

Ikke bruk Exufiber Ag+ p& pasienter og/eller brukere med kjent overfglsomhet overfor produktets
materialer/komponenter.

Hyppig eller langvarig bruk av dette produktet kan fgre til permanent misfarging av huden.

Skal ikke gjenbrukes. Dersom produktet brukes om igjen, kan bandasjens egenskaper forringes, og
krysskontaminering kan forekomme.

Steril. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet eller &pnet far bruk. Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning
Exufiber Ag+ skal brukes av eller under tilsyn av helsepersonell.

Overfladiske sar

Applisering:

Rengjor saret med saltvann eller vann i samsvar med klinisk praksis.

. Terk omkringliggende hud grundig.

Velg egnet bandasjestgrrelse. For best klinisk resultat ma du sikre at produktet dekker sarsengen og
overlapper sarkantene. Nar bandasjen absorberer sarvaeske og begynner 3 danne gele, svulmer den
opp og kantene trekker seg sammen.

Legg en torr Exufiber Ag+-bandasje over siret.
Fiksér med en egnet sekundarbandasje. Valget avhenger av mengden av sirvaske.
Exufiber Ag+ kan brukes sammen med kompresjonsbehandling.
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Dype sar og kaviteter

Applisering:

Rengjor séret med saltvann eller vann i samsvar med klinisk praksis.

. Terk omkringliggende hud grundig.

2. Legg strimmelen eller kompressen lgst i séret, slik at bandasjen har plass til 8 utvide seg. Ved bruk
av band klippes bandasjen til snsket lengde med en margin pa 2-3 cm pa omkringliggende hud, slik
at det er lett & fjerne bandasjen.

Dekk med en egnet sekundaerbandasje. Valget avhenger av mengden av sarveaeske.

. Fikseres [eller tildekkes) med en heftende bandasje eller annen fiksering etter behov.

~ o

Fjerning og skifte av bandasje

Béde saret og bandasjen skal inspiseres regelmessig. Exufiber Ag+ kan sitte pé i opptil 7 dager
avhengig av sarets tilstand, eller i samsvar med klinisk praksis.

Den sekundaere bandasjen skal skiftes basert p& vaskeniva eller for bandasjen er helt gjennomtrukket.
. Fjern Exufiber Ag+-bandasjen ved & rengjgre/skylle forsiktig med saltvann eller vann i samsvar med
klinisk praksis. Eventuelle deler av bandasjen som ikke har dannet gelé, blir fuktig i kontakt med
saltopplgsningen.

Hvis Exufiber Ag+ tgrker ut og er vanskelig 8 fierne, fuktes den med saltlgsning eller vann i henhold
til klinisk praksis, og blatlegges til den er lett d fjerne. Det kan ta flere minutter for Exufiber Ag+
omdannes til gelé. Fjern bandasjen ved forsiktig rengjering/skylling.

~

Interaksjon mellom Exufiber Ag+ og rensemidler, oksidasjonsmidler som hypoklorittlgsninger/
hydrogenperoksid og aktuelle behandlinger er ikke pvist.

noj



For start av stralebehandllng mé& Exufiber Ag+ fiernes hvis produktet er til stede i
behandlingsomradet. Ny bandasje kan legges pa etter behandlingen.

Unng8 kontakt med elektroder eller ledende gel under elektroniske malinger, f.eks. EKG
(elektrokardiografi) eller EEG (elektroencefalografi).

Exufiber Ag+ er beregnet pé kortsiktig bruk. N&r sglvbandasjer brukes pé storre omrader eller over lengre
tid (mer enn 28 dager), kan det medfgre forhoyede solwerdier i serum, noe som kan fgre til avsetning av
solv i vev eller organer. Bruken av sglvholdige bandasjer ma vurderes i lys av deres effektivitet pé dette
tidspunktet. Ved langsiktig bruk anbefales klinisk vurdering av lege. Helsepersonell mé konsulteres

ved tegn pé klinisk infeksjon. Exufiber Ag+ erstatter ikke behovet for systemisk eller annen adekvat
infeksjonsbehandling.

Spesielle lagrings- og handteri

Exufiber Ag+ oppbevares tort ved en temperatur pé under 25 °C, og ma beskyttes mot direkte sollys.
PVA-fibrene i produktet kan skifte farge nar det eksponeres for lys, luft og/eller varme. Fargeendringen
har ingen innvirkning pa produktegenskapene ved bruk for utlepsdatoen. Avfall hdndteres i samsvar med
lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Kunder i EU finner mer informasjon om sikkerheten og den kliniske ytelsen til Exufiber Ag+ i
"Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for Exufiber Ag+". Dokumentet finnes pa molnlycke.com. |

fremtiden vil dokumentet ogsa bli publisert i den europeiske databasen for medisinsk utstyr, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hvis det oppstar bivirkninger i forbindelse med bruk av Exufiber Ag+, skal det rapporteres til
Maolnlycke Health Care og til en ansvarlig myndighet.

Exufiber er et registrert varemerke for Mdlnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Obloga za rane z gelom s srebrom

Opis izdelka

Exufiber Ag+ je sterilna, mehka, netkana obloga iz zelo vpojnih polivinilnih alkoholnih (PVA) viaken, ki se
spremenijo v gel; obloga je na obeh straneh prevlecena s srebrovim sulfatom. Exufiber Ag+ mocno vpija in
zadrzuje izlocek iz rane ter hkrati ohranja obmocje rane vlazno. Strukturna celovitost obloge Exufiber Ag+
omogoca, da jo lahko odstranimo v enem kosu.

In vitro je bilo dokazano, da Exufiber Ag+ v stiku s tekocino sprosca srebrove ione in onemogoca Stevilne

vrste z ranami povezanih patogenov, kot so bakterije, glive in plesni. /n vitro ter in vivo je bilo dokazano, da z
zmanj$evanjem Stevila mikroorganizmov Exufiber Ag+ lahko prepreci nastanek in zmanjsa bakterijski biofilm.
Exufiber Ag+ se lahko uporablja kot u¢inkovito pregrado pred vdorom mikroorganizmov skozi obvezo.

Sestava materiala izdelka: Polivinilna alkoholna (PVA] vlakna, hidroksipropil celuloza in srebrov sulfat,
enakovredno 0,2 mg srebra na cm?.

Indikacije za uporabo

Obloga Exufiber Ag+ je namenjena uporabi na naslednjih vrstah ran s srednje mo¢nim do zelo mo¢nim
izlockom; deluje tako, da absorbira in zadrzi eksudat, s ¢imer onemogoca Stevilne vrste z ranami povezanih
patogenov.

* Venozne razjede na nogah

¢ Diabeti¢ne razjede na stopalih

¢ Razjede zaradi pritiska

Indicirani ¢as noSenja: do sedem (7) dni.

Namenjena uporaba za oskrbovance: Exufiber Ag+ se lahko uporablja pri bolnikih z venskimi razjedami na
nogah, diabeti¢nimi razjedami na stopalih in razjedami zaradi pritiska, ki kaZejo znake klini¢nega vnetja.

Kontraindikacije
Samo za zunanjo uporabo.

Ukrepi

Zdravniki in zdravstveni delavci morajo upostevati, da je o dolgotrajni in ponavljajoi se uporabi oblog z
vsebnostjo srebra na voljo zelo malo podatkov, Se posebej pri otrocih in dojenckih.

Izdelka Exufiber Ag+ ne uporabljajte pri bolnikih in/ali uporabniku z znano preob¢utljivostjo na materiale/
komponente izdelka.

Pogosta ali daljSa uporaba tega izdelka lahko povzroci trajno razbarvanje koze.



* Ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba izdelka lahko privede do poslabsanja lastnosti izdelka in @
navzkrizne okuzbe.

* Sterilno. Ne uporabljajte izdelka s poskodovanim ali odprtim sterilnim zas¢itnim slojem. Ponovna
sterilizacija ni dovoljena.

Navodila za uporabo
Exufiber Ag+ se mora uporabljati s strani ali pod nadzorom usposobljenega zdravstvenega osebja.

Plitke rane

Nanos:

Skladno s kliniénimi smernicami o€istite rano s fiziolosko raztopino ali vodo.

. Temeljito osusite kozo okoli rane.

. Izberite ustrezno velikost obloge. Za najboljSe klini¢ne rezultate zagotovite, da izdelek prekrije rano in
robove rane. Obloga se bo ob vpijanju izlo¢ka iz rane in spreminjanju v gel napihnila, zaradi esar se
bodo robovi obloge skr¢ili.

. Suho oblogo Exufiber Ag+ nanesite na rano.

. Ulvrstite s primerno sekundarno oblogo. To izberete glede na koli¢ino izlocka.

. Oblogo Exufiber Ag+ lahko uporabljate v kombinaciji s kompresijsko terapijo.
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Globoke rane in kavitete

Nanos:

Skladno s klini¢nimi smernicami ocistite rano s fiziolosko raztopino ali vodo.
1. Temeljito osusite koZo okoli rane.

2. Narahlo polozite trak ali blazinico v rano, da ostane dovolj prostora za morebitno oteklino. Pri uporabi
obloge v obliki traku tega ustrezno odrezite, tako da 2-3 cm traku gleda iz rane za lazjo odstranitev.

3. Prekrijte s primerno sekundarno oblogo. To izberete glede na koli¢ino izlocka.
4. Pritrdite (ali prekrijte) s primerno samolepilno oblogo ali povojem.

Zamenjava in odstranitev obloge

Tako rano kot oblogo morate redno preverjati. Oblogo Exufiber Ag+ lahko pustimo na rani do 7 dni,
odvisno od stanja rane oziroma skladno s klini¢nimi smernicami.

Sekundarno oblogo je treba zamenjati, ko je to primerno glede na koli¢ino izloc¢ka oz. ko je nasicena z
izlockom.

1. Oblogo Exufiber Ag+ odstranite z neznim ¢is¢enjem/izpiranjem s fizioloko raztopino ali vodo @
skladno s klini¢nimi smernicami. Vsaka obloga brez gela se bo v stiku s fiziolosko raztopino

navlazila.

Ce se obloga Exufiber Ag+ izsusi in jo je tezko odstraniti, jo je treba navlaZiti s fiziolodko raztopino

ali z vodo v skladu z lokalno prakso in pustiti, da se prepoji, tako da je odstranitev enostavna. Traja
lahko nekaj minut, da se obloga Exufiber Ag+ spremeni v gel. Oblogo odstranite z neznim ¢iséenjem/
izpiranjem.

~

Interakcije izdelka Exufiber Ag+ z agenti za ¢is&enje, oksidirajocimi agenti, kot so hipokloritne raztopine/
vodikov peroksid ter sredstvi za topi¢no obravnavo, niso ugotavljali.

Pred zacetkom terapije z obsevanjem odstranite Exufiber Ag+, ¢e se nahaja na obmocju zdravljena. Po
terapiji lahko namestite novo oblogo.

Med elektronskimi meritvami, kot sta elektrokardiogram (EKG) in elektroencefalogram (EEG), se izogibajte
stika z izdelkom in elektrodami ali prevodnim gelom.

Exufiber Ag+ je namenjen za kratkotrajno uporabo. Kadar se obloge, ki vsebujejo srebro, uporabljajo na
velikih ranah ali dlje casa (ve¢ kot 28 dni), lahko pride do poviane serumske ravni srebra, ki lahko povzroci
odlaganje srebra v tkivih ali organih. Na tej tocki je treba preveriti uporabo oblog, ki vsebujejo srebro, glede
njihove ucinkovitosti. Pri daljsi uporabi je priporoceno klini¢no mnenje zdravnika. Ce opazite znake klinicne
okuzbe, se posvetujte z usposobljenim zdravstvenim osebjem. Obloga Exufiber Ag+ ne nadomesti potrebe
po sistemskem ali drugem ustreznem zdravljenju okuzbe.

Posebni pogoji skladiS¢enja in rokovanja

Izdelek Exufiber Ag+ shranjujte v suhem prostoru s temperaturo, nizjo od 25 °C/77 °F, in ga zavarujte pred
neposredno sonéno svetlobo. Polivinilna alkoholna vlakna, uporabljena v izdelku, lahko ob stiku s svetlobo,
zrakom in/ali toploto spremenijo barvo. Sprememba barve ne vpliva na lastnosti izdelka, ¢e ga uporabljate
pred iztekom roka uporabnosti. Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Stranke v EU lahko dodatne informacije o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti izdelka Exufiber Ag+ najdejo

v »Povzetku varnosti in klini¢ne ucinkovitosti izdelka Exufiber Ag+«. Dokument je dostopen na spletnem
mestu molnlycke.com. V prihodnosti bo dokument objavljen tudi v evropski podatkovni zbirki za medicinske
pripomocke EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ce je pridlo do kakrinega koli resnega incidenta v zvezi z uporabo izdelka Exufiber Ag+, morate o tem
porocati druzbi Mdlnlycke Health Care in lokalnemu pristojnemu organu.

Exufiber je zas¢itena blagovna znamka druzbe Molnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

XuaporenHa npespb3ka cbe cpebpo

OnucaHue Ha npopyKTa

Exufiber Ag+ e cTepunta, Meka, HeTbkaHa npeBpb3ka, u3paboTeHa oT cunHo abcopbupaliy v renoobpasysalum
nonneuHrnankoxonHu (PVA] BnakHa, nokpuTy oT BeTe cTpanu cbe cpebbpeH cyndar. Exufiber Ag+ nma cuntu
abcopbupally CBOVMCTBa 1 COCOBHOCT 3a 3aibpXkaHe Ha eKcy/aTa oT paHaTa, KaTo NoAAbpxa BiaxHa cpeaa
3a paHarta. CTpykTypHaTa usnoct Ha Exufiber Ag+ faBa Bb3MOXHOCT 3a OTCTpaHsiBaHe KaTo eHO Lo napye.

Mpw koHTaKT ¢ TeyHocT Exufiber Ag+ ocBoboxaaBa cpebbpHUM OHW U MHAKTVUBMPaA peaunLa NaToreHu,
CBbP3aHu C paHaTa, kaTo bakTepuu, rbBUUYKN 1 NeceHu, KakTo e nokasaHo in vitro. Ypes peayumnpare

6pos Ha MukpoopraHusmuTe Exufiber Ag+ Moxe aa npeaoTspaT n HaMmanu obpasyBaHeTo Ha bakTepuaneH
6uodunm, kakTo e nokasaHo in vitro u in vivo. Exufiber Ag+ moxe fia ce nsnonssa kato epektusHa bapuepa
CcpeLLly NPOHMKBAHETO Ha MMKPOBY B NpeBpb3KaTa.

CbabpaHue Ha MaTepuana Ha npogykTa: MonusuHunankoxonku (PVA) BnakHa, Xuapokeunponua yenynosa
1 cpebbpeH cyndar, paBeH Ha 0,2 mg cpebpo Ha cm?.

MokasaHus 3a ynotpeba

MpoaykTsT Exufiber Ag+ e npegHasHaueH 3a 13non3saHe npu NocoyeHUTe No-Aosy CPEAHO A0 CUHO eKCyavpaLLy
paHu ypes abcopbrpaHe v 3afbpXaHe Ha eKcyaaTa, MHAKTUBMPAIKv PeauLia NaToreHn, CBbp3aHm ¢ paHata.

¢ BeHO3HW 51381 Ha kpaka

* f3Bu npn anabeTHo cTbnano

o [lekybutanuu a3su

Moka3saHo BpeMe 3a HoceHe: fio ceaeM (7) aHu.

Mpeasuaexa nonynauus ot naumenTn: Exufiber Ag+ Moxe fja ce M3non3ea nNpu nNauneHT! ¢ BapuKosHu A3BKM
Ha KpakaTa, 381 Npy AabeTHO CTbNano v AekybuTanHu A381, NOKa3BaLLYM NPU3HALM Ha KIIMHUYHA MHOEKLMUS.

MpoTuBonokasaHus
CaMo 3a BbHLWHa ynoTpeba.

Mpeanashu Mepku

JlekapuTe/3apaBHuTe cneunanucTvi Tpsibea fa 3HasAT, Ye Ma MHOO CUHO OrpaHUYeHU JaHHU OTHOCHO
NpoAbKMTENHATA U NOBTOPHA ynoTpeba Ha cbabpXaluy cpebpo npespb3ku, ocobeHo Npu aeua n
HOBOPOAEHHM.

He n3nonssaiite Exufiber Ag+ npu nauueHtv u/unv notpebutent ¢ fokasaHa CBpbX4YyBCTBUTENHOCT KbM
MaTepnanuTe/KOMNOHEHTUTE, OT KOUTO € HanpaBeH NPOoAyKTHT.

e Yectata uimn npoavXUTenHata ynorpeﬁa Ha TO31 NpoAyKT MOXe fa AoseAe A0 NOCTOAHHO
obe3uBeTaBaHe Ha Koxara.

* [la He ce n3nonssa nosTopHo. Mpw nosTopHa ynotpeba xapakTepucTUKNUTE Ha NpoayKTa MoXe fa ce
BJIOLIAT V1 MOXE Aa Ce NOJIy4M KPbCTOCaHa KOHTaMUHALMSA.

* CrepunHo. [la He ce n3non3Ba, ako CTepusHaTa nperpaja e noBpejeHa uny oTBopeHa npeau ynotpeba.
[la He ce cTepunn3mnpa NoBTOPHO.

WHcTpykumn 3a ynotpeba
Exufiber Ag+ Tpsibsa ja ce u3nonsea ot unu nop, HabloaeHNeTo Ha KBaNUGULMPaH 3paBeH CneuuanucT.

Mnutkun pann
Mpunoxenu
MouncTeTe paHaTa ¢ pU3MONOTMYEH PA3TBOP UM BOAA B 3aBUCUMOCT OT KIMHWYHATA NPaKTUKa.
. CrapaTenHo noacylueTe KoxaTa 0KoJl0 paHaTa.

2. V3bepeTe noaxopsLy pa3Mep Ha npeBpb3kaTa. 3a Hal-A06pU KNMHUYHK pe3ynTaTh ce yBepeTe,
Ye NpoayKTLT NOKPMBA NIErNI0TO Ha paHaTa 1 NPUMOKpUBa KpauliaTa Ha paHaTa. [pespb3akata e
HabbbHe, KoeTo Lie Npean3BmMKa cBMBaHe Ha pbboseTe i, Tbit kaTo abcopbupa TeyHocTTa oT paHaTa 1
3ano4Bsa fia Ce Npespblua B ref.

3. MocTaseTe cyxaTta npeBpb3ka Exufiber Ag+ Bbpxy paHaTa.

4. ®ukcupaliiTe ¢ NOAXOAALLA BTOPUYHA NpeBpb3ka. V1360pbT 3aBKCK OT HUBOTO Ha ekcyaaTa.

5. Exufiber Ag+ Moxe aa ce n3nonssa B CbyeTaHKe C KOMMNPECUOHHA Tepanus.

[bn6oku paHu U KyXuHu
Mpunoxenu
MouncTeTe paHaTa ¢ GpU3MONOrMYEH PA3TBOP UM BOAA B 3aBUCHUMOCT OT KIMHWYHATA NPaKTUKa.
. CTapaTenHo nopacyueTe KoXaTa 0K0/10 paHaTa.

FIpeEhp)KeTe paHaTta xnabago ¢ neHTa unm noAnoxka, 3a fa uMa nNpocTpaHCTBo 3a HabbbBaHe Ha
npespb3KaTa. FIpM n3nosi3BaHe Ha N1eHTa oTpexeTe noaxoasaLa AbAXXMHAE, KaTo 0CTaBUTe Maska 4act
0T 2 - 3 cm M3BbH paHaTa 3a No-ecHo OTCTpaHsBaHe.

MokpwuiiTe ¢ NoAxXoAsLLa BTOPUYHA NpeBpb3Ka. M360pbT 3aBUCK OT HUBOTO Ha ekcyaaTa.
. Oukeupaite (nn nokpuitte) ¢ agxesnsHa Npespb3ka UK GUHT criopes HeobXoaUMoTo.
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CMsiHa 1 OTCTpaHsiBaHe Ha npeBpb3kaTa

KakTo paHarta, Taka v npeBpb3karta TpsbBa penosHo fa ce nposepsisat. Exufiber Ag+ moxe aa npectou Ha
MSICTO A0 7 iHW B 3aBMCUMOCT OT CbCTOSIHETO Ha paHaTa MAv Cropes NokasaHoTo OT KIWHUYHATA NPakKT1Ka.
BTopuyHaTa npespb3ka Tpabea a ce CMeHs B 3aBUCMMOCT OT HUBOTO Ha eKcyaaTa uiu Npeau aa ce
Hanow HambJHo.
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1. OtctpaHete Exufiber Ag+ upes BHUMMaTeNHO nouncTBaHe/npoMmBaHe ¢ GrU3noNOrMYeH pasTeop @
1NV BoAa Criopefi KNMHUYHATa NpakT1ka. MaTepuantT, KoiTo He ce e NpeBbpHa B refl, Le ce
HaBNAXKHN NPU KOHTAKT C GU3NONOTUYHNS Pa3TBOP.

. Ako Exufiber Ag+ 3acbxBa 1 ce npemaxsa TpyaHo, TpsibBa Aa ce HaBnaxHN ¢ pu3nonormyeH pasteop
MV BOAA CrIOPey] MEeCTHUTE MOIUTUKM 1 /1a Ce 0CTaBM A1 Nonue, A0KaTo He 3aMoyHe Aia ce oTaensa
necwo. Exufiber Ag+ ce npeBpbLua B ren 3a Hkonko MuHyT. OTCTpaHeTe npeBpb3kaTa upes
BHMMaTe/IHO MOYNCTBaHe/NPOMMBaHE.

N

He e fokasaHo B3anMogeiicTeMeTo Ha Exufiber Ag+ ¢ NoYMCTBaLLM areHTH, OKUCAWUTEHI areHTy, KaTo
HanpyMep XMNoXN0pUTHU Pa3TBOPU/BOLOPOAEH NEPOKCUA, U TONUKANHU NIEYEHNS.

lMpeay 3anoyBaHe Ha byeBa Tepanus otctpaeTe Exufiber Ag+, ako npoAykTBT ce HaMmMpa B 30HaTa Ha
TpeTupaHe. Cnep TpeTUpaHeTo MOXe /@ Ce NOCTaBN HOBa NpeBpb3Ka.

W3bsirsaiiTe KOHTaKT C €1€KTPOAN WM NPOBOAMMN refloBe Mo BpeMe Ha eleKTPOHHN N3MepBaHus, Hanpumep
npu enektpokapavorpamu (EKM) u enektpoeruepanorpamn (EET).

MpopykTsT Exufiber Ag+ e npeaHasHayeH 3a kpaTkoTpaiiHa ynotpeba. Korato ce n3nonssat cbabpaliy
cpebpo NpeBpb3kK BbPXy PaHM € roasMa Mol uin no-npoabaxuTenHo (T.e. noseye ot 28 aHul, Moxe fa

ce CTUrHe [10 NOBULIEHW CEPYMHU HIBa Ha cpebpoTo, KoeTo Aa AoBefe 10 oTNaraHe Ha cpebpo B TbkaHu

unu opraHu. Ynotpebata Ha cbabpKallym cpebpo npeBpb3kyM e HyxHo Aa bbae npepasrneaaHa c ornep Ha
TAXHaTa epeKTUBHOCT B TO3U MOMeHT. 3a npogb/ikuTtenHa ynotpeba e npenopbunTenHa KIMHUYHa OLieHKa oT
nekap. Mpy NpU3HaLyW Ha KIMHWYHA MHdEKLMS ce KOHCYNTUpaiiTe cbe 3apaBeH cneuyunanuct. Exufiber Ag+ He
3aMeHs He0BX0AMMOCTTa OT CUCTEMHa UM Apyra afileKBaTHa Tepanus Ha nHdekuuaTa.

CneuuanHu YCnoBuA 3a CbXpaHeHue u paﬁora

Exufiber Ag+ TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsicTo npy Temnepatypa nog 25°C/77°F u ga ce nasu ot
npsika cibHYeBa cBeTAMHa. BnakHata ot PVA, n3nonssaHu B NpofykTa, MoXe ia IPOMEHSIT LiBeTa cu,

KOraTo Ca U3NI0KEHW Ha CBETAIMHA, Bb3AlyX W/unu TonauHa. MpoMsiHaTa Ha LiBeTa He 0Ka3Ba BAUSHUE BbPXY
CBOWCTBATA Ha NPOAYKTa, KOraTo TO Ce U3M0/3Ba B PaMKUTE Ha CPOKa Ha roAHOCT. M3xsbpnisiHeTo Tpsibea Aa
Ce 0CbLeCTBsBa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NPOLeAypY 3a Ona3BaHe Ha OKoJiHaTa cpefa.

Apyra uidpopmaumns

[onbnHuTtenHa nipopmauus 3a 6e3onacHoCTTa 1 KNMHWYHOTO feiicTBre Ha Exufiber Ag+ 3a knnenTn ot
EC - HanpaseTe crnpagka ¢ ., Pestome 3a 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO AeiicTBue 3a Exufiber Ag+”. Moxete
/a 0CbLLeCcTBUTE JOCTbN [0 AoKyMeHTa Ha molnlycke.com. B bbaelle fokyMeHTBT Le bbae nybnnkysaH u B
Esponetickata 6a3a aaHHu 3a MeguumHckute nsgenus EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpwn Bb3HMKBaHe Ha Cepuo3eH NHLMAEHT, CBbp3aH ¢ ynoTpebata Ha Exufiber Ag+, cbumaT Tpabea aa 6vae
poknapBaH Ha Molnlycke Health Care v Ha MecTHWS KOMNeETEHTEH opraH.

Exufiber e peructpupana Teproscka Mapka Ha Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Pansament din fibre cu gelificare, cu argint

Descrierea produsului

Exufiber Ag+ este un pansament din material netesut, moale, steril, realizat din fibre de alcool polivinil (PVA]
extrem de absorbant si care formeaza gel, invelite pe ambele parti cu sulfat de argint. Exufiber Ag+ are o
mare capacitate de absorbtie si retentie a exsudatiei, mentindnd un mediu umed in regiunea plagii. Datorita
integritatii structurale a pansamentului Exufiber Ag+, acesta poate fi indepartat intr-o singura bucata.

Tn contact cu lichidul, Exufiber Ag+ elibereaza ioni de argint si dezactiveaza o gama larga de agenti patogeni
asociati cu plaga, cum ar fi bacteriile, ciupercile si mucegaiul, dupa cum s-a demonstrat in vitro. Prin
reducerea numarului de microorganisme, Exufiber Ag+ poate preveni si reduce formarea biopeliculei
bacteriene, dupa cum s-a demonstrat in vitro si in vivo. Exufiber Ag+ poate fi utilizat ca o bariera eficienta
impotriva patrunderii microbilor prin pansament.

Continutul materialului produsului: Fibre de alcool polivinilic (PVA), celuloza de hidroxipropil si sulfat de
argint egal cu 0,2 mg argint per cm2.

Indicatii de utilizare

Exufiber Ag+ este destinat utilizarii pentru urmatoarele plagi cu exsudatie medie pana la abundents, prin
absorbirea si mentinerea exsudatiei, inactivind o gama larga de agenti patogeni asociati cu plaga.

* Ulceratii venoase ale piciorului

* Ulceratii diabetice ale piciorului

¢ Escare de decubit

Timp de folosire indicat: pana la sapte (7) zile.

Categoriile de pacienti pentru care este destinat produsul: Exufiber Ag+ poate fi utilizat la pacientii cu
ulceratii venoase ale piciorului, ulceratii diabetice ale piciorului si escare de decubit care prezinta semne
de infectie clinica.

Contraindicatii
Exclusiv pentru uz extern.

Precautii
* Clinicienii/cadrele medicale trebuie s3 ia la cunostint3 faptul c3 exista date foarte limitate privind
utilizarea prelungita si repetata a pansamentelor cu continut de argint, mai ales la copii si nou-nascuti.

* Nu folositi Exufiber Ag+in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu hipersensibilitate cunoscuta la
materialele/componentele acestui produs.
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o Utilizarea frecventa sau prelungitd a acestui produs poate duce la decolorarea permanentd a pielii. @

* Anuse reutiliza. In caz de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si este posibild
contaminarea incrucisata.

o Steril. A nu se folosi daca bariera sterild a fost deteriorata sau deschisa inainte de utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare
Exufiber Ag+ trebuie utilizat de cétre sau sub supravegherea unui cadru medical calificat.

Plagi superficiale

Aplicare:

Curatati plaga cu ser fiziologic sau cu apd, conform practicii clinice.
1. Uscati bine tegumentul perilezional.

. Alegeti o mdrime de pansament corespunzatoare. Pentru rezultate clinice optime, asigurati-va ca
produsul acopera patul pldgii si se suprapune peste marginile acesteia. Pansamentul se va umfla,
determinand micsorarea marginilor sale, deoarece absoarbe lichidul din plaga si incepe gelificarea.

Aplicati pansamentul Exufiber Ag+ uscat pe plaga.
4. Fixati cu un pansament corespunzator secundar. Alegerea depinde de nivelul exsudatiei.
5. Terapia prin compresie se poate folosi in asociere cu Exufiber Ag+.

N

w

plaga cu ser fiziologic sau cu apa, conform practicii clinice.
1. Uscati bine tegumentul perilezional.

2. Aplicati panglica sau tamponul pe rand pentru a permite largirea pansamentului fara a bandaja
strans. Atunci cand folositi pansamentul de tip panglica, taiati la dimensiunea adecvatd lasand o mica
bordura de 2 - 3 cm in afara plagii pentru a indepérta pansamentul cu usurinta.

. Acoperiti cu un pansament secundar corespunzator. Alegerea depinde de nivelul exsudatiei.
. Fixati (sau acoperiti) pansamentul cu un pansament adeziv sau cu un bandaj, dupa caz.

~w

Schimbarea si scoaterea pansamentului
Atat plaga, cat si pansamentul trebuie inspectate periodic. Exufiber Ag+ poate fi lasat pe loc pana la
7 zile, in functie de starea plagii sau in conformitate cu practica clinica.
Pansamentul secundar trebuie schimbat in functie de nivelul de exsudatie ori inainte sa se satureze complet.
1. Inlaturati pansamentul Exufiber Ag+ curatand/irigand usor plaga cu ser fiziologic sau apa, conform
practicii clinice. Orice material care nu a format un strat de gel se va umezi in contact cu serul fiziologic.
2. Daca pansamentul Exufiber Ag+ se usuca si se indeparteaza cu dificultate, acesta ar trebui umezit
cu ser fiziologic sau apd, conform procedurii din unitate, si [dsat sa se inmoaie pana cand devine
usor de indepdrtat. Va dura cateva minute pana cand Exufiber Ag+ se transforma in gel. Inlaturati
pansamentul curatand/irigand usor plaga.

Nu s-a demonstrat interactiunea dintre Exufiber Ag+ si agentii de curatare, agentii oxidanti precum @
solutiile de hipoclorit/apa oxigenata si tratamentele topice.

Tnainte de a incepe terapia cu radiatii, indepartati Exufiber Ag+ daca se afl& in zona de tratament.
Dupa tratament se poate aplica un pansament nou.

A se evita contactul cu electrozii sau gelurile conductive in timpul m&surétorilor electronice, de exemplu,
in cazul electrocardiogramelor (EKG) si al electroencefalogramelor (EEG).

Exufiber Ag+ este destinat pentru utilizare de scurta durata. Daca pansamentele cu continut de argint se
utilizeaza pe plagi cu arie extinsd sau pe perioade prelungite (adica mai mari de 28 de zile), pot rezulta
cresteri ale concentratiilor serice de argint ce pot duce la depuneri de argint in tesuturi sau organe.
Inacest caz, utilizarea pansamentelor cu continut de argint trebuie evaluata prin prisma eficacitétii lor.
Pentru utilizarea de lungd duratd, se recomanda evaluarea clinicd de catre medic. Consultati un cadru
medical daca apar semne de infectie. Exufiber Ag+ nu inlocuieste necesitatea tratamentului sistemic sau a
altui tratament antiinfectios adecvat.

Condi iale ded itare si ip
Exufiber Ag+ trebuie pastrat intr-un mediu uscat, la o temperatura mai mica de 25 °C/77 °F si ferit de
lumina directa a soarelui. Fibrele de PVA utilizate in produs pot modifica culoarea atunci cand produsul
este expus la lumin, aer si/ sau caldurd. Modificarea culoril nu influenteaza proprietatile produsului atunci
cand este folosit inainte de data expirarii. Eliminarea trebuie efectuatd conform procedurilor locale de
protectie a mediului.

Alte informatii

Clientii din UE pot gasi informatii suplimentare despre siguranta si performanta clinica a Exufiber Ag+
consultand .Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+" (Rezumatul privind siguranta
si performanta clinica pentru Exufiber Ag+). Puteti accesa documentul la molnlycke.com. In viitor,
documentul va fi publicat si in EUDAMED, baza de date europeand privind dispozitivele medicale,

la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dacé s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea Exufiber Ag+, raportati acest lucru catre
Molnlycke Health Care sau catre autoritatea competents la nivel local.

Exufiber este o marca inregistratd a Molnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Krytie z hydrovlakna so striebrom

Popis vyrobku

Exufiber Ag+ je sterilné, makké, netkané krytie vyrobené z vysoko absorpcnych vlakien vytvarajlcich gél z
polyvinylalkoholu (PVA), ktoré je na oboch stranach pokryté siranom striebornym. Krytie Exufiber Ag+ ma
vysoku absorpénti schopnost, je schopné zadrziavat exsudat a udrziavat okolie rany vihké. Strukturalna
integrita krytia Exufiber Ag+ podporuje jeho odstranenie vcelku.

Pri kontakte s tekutinou krytie Exufiber Ag+ uvolfiuje iény striebra a inaktivuje Siroké spektrum patogénov
vyskytujlcich sa v ranach, ako st baktérie, huby a plesne, ako je znazornené in vitro. Znizenim poctu
mikroorganizmov mdze krytie Exufiber Ag+ zabranit tvorbe alebo zniZzit vytvaranie bakterialnej vrstvy tak,
ako je znazornené in vivo a in vitro in vitro. Krytie Exufiber Ag+ sa mdze pouzivat ako U¢inna bariéra proti
prenikaniu mikrobov do krytia.

Materialy obsiahnuté v kryti: Vlakna z polyvinylalkoholu (PVA), hydroxypropylceluléza a siran strieborny s
pokrytim 0,2 mg striebra na cm2.

Indikacie na pouzitie

Krytie Exufiber Ag+ je urcené na pouzitie pri nasledujucich stredne az silne mokvajlcich ranach na
absorbovanie a uchovavanie exsudatu a inaktivaciu Sirokého spektra patogénov vyskytujlcich sa v ranach.
e Vendzne vredy na nohach

* Diabetické vredy na nohach

* Dekubity

Ur&eny &as pouzivania: maximalne sedem (7) dni.

Cielova skupina pacientov: Krytie Exufiber Ag+ sa moze pouZzivat u pacientov s vendznymi vredmi na
nohéch, diabetickymi vredmi na nohach a dekubitmi vykazujdcimi znamky klinickej infekcie.

Kontraindikacie
Len na vonkajsie pouZitie.

Bezpecnostné opatrenia

Lekari na klinikdch/zdravotnicki pracovnici by si mali uvedomit, Ze je k dispozicii len velmi malo udajov o
dlhSom a opakovanom poufZiti krytia obsahujlceho striebro, a to predovéetkym u deti a novorodencov.
Krytie Exufiber Ag+ nepouzivajte u pacientov a/alebo pouzivatelov so znamou precitlivenostou na
materialy/sucasti tohto produktu.

Casté alebo dlhodobé pouzivanie tohto produktu méze spésobit trvald zmenu zafarbenia pokozky.

¢ NepouZivajte opakovane. Pri opatovnom pouziti G¢innost produktu klesa a mdze déjst ku krizovej @
kontaminacii.

* Sterilné. NepouZivajte, ak je sterilna bariéra pred pouzitim poskodend alebo otvorena. Opakovane
nesterilizujte.

Navod na pouzitie
Krytie Exufiber Ag+ je urcené na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi alebo pod ich dohladom.

Povrchové rany

Pouzitie:

tite ranu fyziologickym roztokom alebo vodou v stlade s klinickou praxou.

1. Dékladne vysuste okoliti pokozku.

2. Zvolte vhodnu velkost krytia. Na dosiahnutie ¢o najlepsich klinickych vysledkov sa uistite, Ze produkt
zakryva l6zko rany a prekryva okraje rany. Krytie sa zvacsi, Co sposobi kontrakciu jeho okrajov,
pretoZe absorbuje tekutinu z rany a za¢ne sa menit na gél.

Aplikujte suché krytie Exufiber Ag+ na ranu.

Zafixujte vhodnym sekundarnym krytim. Volba zavisi od mnoZstva exsudatu.

Spolu s krytim Exufiber Ag+ sa moze pouzit kompresna terapia.

oW

Hlboké rany a dutiny

Pouzitie:

Vycistite ranu fyziologickym roztokom alebo vodou v stlade s klinickou praxou.
. Dokladne vysuste okoliti pokozku.

Volne balené longety alebo podlozky vlozte do rany, aby bolo v rane miesto na zvacsenie ich objemu.
Pri pouZiti krytia vo forme longety odstrihnite vhodnu dlzku a nechajte priblizne 2 - 3 cm vytrcat von z
rany, aby sa dalo lahko vytiahnut.

Prikryte vhodnym sekundarnym krytim. Volba zavisi od mnoZstva exsudatu.
. Podla vhodnosti zafixujte (alebo prikryte) adhezivnym krytim alebo bandazou.

o=
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Vymena a odstranenie krytia
Ranu aj krytie je potrebné pravidelne kontrolovat. Krytie Exufiber Ag+ moZno ponechat na mieste az 7
dni'v zavislosti od stavu rany alebo ako je indikované akceptovanou klinickou praxou.
Sekundarne krytie by sa malo vymienat podla trovne exsudatu alebo pred Gplnym nasytenim vypotkom.
1. Krytie Exufiber Ag+ odstrante jemnym o€istenim/oplachnutim fyziologickym roztokom alebo vodou
v stlade s klinickou praxou. VSetok material, ktory sa nezmenil na gél, sa navlhéi pri kontakte s
fyziologickym roztokom.
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2. Ak krytie Exufiber Ag+ uschne a tazko sa odstranuje, malo by sa navlh¢it sterilnym
fyziologickym roztokom alebo vodou podla miestnych predpisov a nechat nasiaknut, kym sa
nebude dat lahko odstranit. Zmena krytia Exufiber Ag+ na gél méze trvat niekolko mindt.
Krytie odstrante jemnym o€istenim/oplachnutim.

Nebola preukazana Ziadna interakcia krytia Exufiber Ag+ s Cistiacimi prostriedkami, oxidujucimi latkami,
ako sl roztoky chlérnanov/peroxid vodika, a povrchovymi lie¢ivami.

Pred zacatim radiacne] terapie odstrante krytie Exufiber Ag+, ak sa vyrobok nachadza v mieste oZarovania.

Po lie¢be sa mdze pouzit nové krytie.
Zamedzte kontaktu s elektrodami alebo vodivymi gélmi pri elektronickych meraniach, napriklad pri
elektrokardiograme (EKG) a elektroencefalograme (EEG).

Krytie Exufiber Ag+ je uréené na kratkodobé pouzitie. Ak sa krytie obsahujuce striebro pouzije na
velkoplo$né rany alebo sa pouziva dlhsi ¢as [t. |. dlhSie ako 28 dni), méze dojst k zvySeniu hladiny striebra
v sére a nasledne k ukladaniu striebra v tkanivach a organoch. V takomto pripade treba posudit, ¢i je
este pouzitie krytia obsahujlceho striebro Gcinné. Pri dlhodobom pouZziti sa odporuca klinické posudenie
lekarom. Ak spozorujete priznaky klinickej infekcie, obratte sa na odborného poskytovatela zdravotnickej
starostlivosti. Krytie Exufiber Ag+ nenahradza potrebu systémovej alebo inej primeranej liecby infekcie.

P P pri skl ia
Krytie Exufiber Ag+ by sa malo skladovat na suchom mieste pri teplote pod 25 °C/77 °F a chranené pred
priamym slne¢nym svetlom. PVA vlakna pouZité v tomto produkte mdzu po vystaveni na svetlo, vzduch a/
alebo teplo zmenit svoju farbu. Zmena farby nema Ziadny vplyv na vlastnosti produktu, ak sa pouZzije pred
datumom exspiracie. Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

DalSie informacie

Zakaznici z EU mozu ziskat dalSie informacie o bezpecnosti a klinickom vykone produktu Exufiber

Ag+ v dokumente s nazvom . Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+" (Zhrnutie
bezpecnosti a klinického vykonu pre Exufiber Ag+). Tento dokument je k dispozicii na stranke molnlycke.
com. Dokument bude v buddcnosti tiez zverejneny v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak ddjde v suvislosti s pouzivanim krytia Exufiber Ag+ k akejkolvek zévaZnej udalosti, nahlaste ju
spolocnosti Mélnlycke Health Care a prislusnému miestnemu kompetentnému Gradu.

Exufiber je registrovana ochranna znamka spolocnosti Mélnlycke Health Care AB.

(tr)

Exufiber® Ag+

Glims jellesen fiber yara ortiisi

Uriin aciklamasi

Exufiber Ag+, her iki tarafta gimus siilfat ile kaplanmis, cok emici ve jel olusturan polivinil alkol (PVA)
fiberlerden yapilmis, steril, yumusak, dokuma olmayan bir sargidir. Exufiber Ag+, yara eksiidasini yiiksek
emilim ve tutma kapasitesine sahiptir ve yaranin cevresinin nemli kalmasini saglar. Exufiber Ag+'nin
yapisal saglamligi tek parca halinde sokiillmeyi destekler.

Exufiber Ag+ siviyla temas halinde glimiis iyonlari salar ve in vitro olarak gésterildigi gibi bakteri, mantar ve
kiif gibi yarayla ilgili cesitli patojenleri inaktif hale getirir. Exufiber Ag+ in vitro ve in vivo olarak gosterildigi
gibi, mikroorganizmalarin sayisini azaltarak, bakteriyel biyofilm olusumunu nleyebilir ve azaltabilir.
Exufiber Ag+, sarginin mikrobik penetrasyonuna etkili bir bariyer olarak kullanilabilir.

Uriin materyalinin i icerigi: Polivinil alkol (PVAJ lifleri, hidroksipropil seliiloz ve giimis siilfat,
cm?basina 0,2 mg guimise esittir.

Kullanim endikasyonlari

Exufiber Ag+, eksiidayl emip tutarak ve yarayla ilgili cesitli patojenleri etkisiz hale getirerek, asagidaki orta
ile yiiksek eksilidasyonlu yaralarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

¢ Venoz bacak iilserleri

¢ Diyabetik ayak ulserleri

* Basinc llserleri

Belirtilen yipranma siiresi: yedi (7) gline kadar.

Planlanan hasta popiilasyonu: Exufiber Ag+, vendz bacak tlserleri, diyabetik ayak iilserleri ve basinc
tilserleri bulunan ve klinik enfeksiyon belirtileri gésteren hastalarda kullanilabilir.

Kontraendikasyonl(lar)
Sadece harici kullanim icindir.

Onlemlter)

Klinisyenler / Saglik Uzmanlari giimiis iceren sargilarin 6zellikle cocuklar ve yenidoganlarda olmak
lizere uzun siireli ve tekrarlanan kullanimi hakkinda cok sinirli veri bulundugunu bilmelidir.

Exufiber Ag+'1 irtiniin icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliigi bilinen hastada ve/veya
kullanicida kullanmayin.

Bu iriiniin sik veya uzun siireli kullanimi ciltte kalici renk bozulmasina neden olabilir.

Tekrar kullanmayin. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz kontaminasyon gériilebilir.
Sterildir. Steril koruyucu, kullanim 6ncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayiniz. Tekrar sterilize etmeyin.
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Kullanim talimatlari
Exufiber Ag+, kalifiye bir saglik uzmani tarafindan veya gézetiminde kullanilmalidir.

(tr)

Kiiciik yaralar

Uygulama:

Yarayi klinik uygulamaya gore salin soliisyon veya suyla temizleyiniz.
. Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

. Uygun sargi boyutunu secin. En iyi klinik sonuglar icin, Griiniin yara yatagini kapladigindan ve yara
kenarlarinin Ustiine geldiginden emin olun. Yara akintisini cektikce ve jellesmeye basladikca, sargi
kenarlarinin gerilmesine neden olacak sekilde sisecektir.

Kuru Exufiber Ag+ sargiyi yaraya uygulayiniz.
. Uygun bir ikincil sargiyla sabitleyiniz. Bu tercih eksiida seviyesine baglidir.
. Kompresyon tedavisi Exufiber Ag+ ile birlikte kullanilabilir.

N o=
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Derin yaralar ve oyuklar

Uygulama:

Yarayi klinik uygulamaya gére salin soliisyon veya suyla temizleyiniz.

. Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

. Sarginin sismesine yer birakmak icin serit ya da pedi yaranin lizerine gevsekce sariniz. Serit sargiyr
kullanirken, sargiyr daha kolay ¢ikarmak icin yaranin 2-3 cm disarisinda kiicik bir parca kalacak
sekilde uygun uzunlukta kesiniz.

. Uygun bir ikincil sargiyla sariniz. Bu tercih eksiida seviyesine baglidir.
Yapiskanli sarglyi ya da bandaji uygun sekilde sabitleyiniz (ya da sariniz).

N =
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Sarglyi degistirme ve cikarma

Hem yara ve hem de sargi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Exufiber Ag+ yaranin durumuna bagli

olarak veya klinik uygulama tarafindan belirtildigi sekilde 7 gline kadar yerinde birakilabilir.

ikincil sargi eksiida seviyesine gore veya tamamen doygun hale gelmeden degistirilmelidir.

. Exufiber Ag+ sarguy klinik uygulamaya uygun salin solisyonu ya da su ile dikkatlice temizleyerek/
yikayarak yavasca cikariniz. Herhangi bir jellesmemis madde salinle temasa gectiginde
nemlenecektir.

. Exufiber Ag+ kurumussa ve cikarmasi zorsa, yerel uygulamalara uygun olarak tuzlu suyla veya
sadece suyla nemlendirilmeli ve kolaylikla cikana kadar tamamen islanmasi beklenmelidir. Exufiber
Ag+'nin jele déniismesi birkac dakika siirebilir. Sargiyi yavasca temizleyerek/yikayarak cikariniz.

N

Exufiber Ag+'nin temizleme maddeleriyle, hipoklorit soliisyonlari/hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlarla
ve topikal tedavilerle etkilesimi kanitlanmamistir.

Radyasyon tedavisine baslamadan dnce, tedavi alaninda mevcutsa Exufiber Ag+'yi ¢cikariniz. Tedavi sonrasi
yeni bir sargi uygulanabilir.

Elektrokardiyogramlar (EKG) ve elektroensefalogramlar (EEG) gibi elektronik élciimler sirasinda @
elektrotlar veya iletken jellerle temas etmesinden kagininiz.

Exufiber Ag+ kisa donemli kullanim amaclidir. Glimis iceren sargilar genis alanli yaralarda veya uzun
siireler (yani 28 giinden uzun) kullanildiginda yiiksek gumiis serum seviyeleri, dokularda veya organlarda
glimis birikmesine neden olabilir. Bu noktada glimiis iceren sargilarin kullaniminin etkinlikleri dikkate
alinarak tekrar degerlendirilmesi gerekir. Daha uzun siireli kullanim icin bir hekimin klinik degerlendirmesi
onerilir. Klinik enfeksiyon bulgulari goriilmesi durumunda, bir saglik uzmanina basvurunuz. Exufiber Ag+,
sistemik veya diger uygun enfeksiyon tedavilerine olan ihtiyaci ortadan kaldirmaz.

0Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari

Exufiber Ag+ 25°C/ 77 °F altinda kuru sartlarda ve dogrudan giines isigina maruz birakilmadan
saklanmalidir. Uriinde kullanilan PVA fiberleri; 1sik, hava ve/veya isiya maruz kaldiginda renk
degistirebilirler. Uriin son kullanma tarihinden once kullanildiginda, renk degisikliginin iriin 6zellikleri
izerinde herhangi bir etkisi yoktur. Imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

AB Uyesi misterilerimiz, Exufiber Ag+'in glivenligi ve klinik performansi hakkinda daha fazla bilgi icin
litfen "Exufiber Ag+'in Giivenligi ve Klinik Performansi Hakkinda Ozet"e bakin. Belgeye molnlycke.com
adresinden erisebilirsiniz. Belge ileride EUDAMED Tibbi Cihazlar icin Avrupa Veritabani'nda da https://
ec.europa.eu/tools/eudamed yayimlanacaktir.

Exufiber Ag+ kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum Molnlycke Health Care'e ve yerel
yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Exufiber Molnlycke Health Care AB'nin tescilli bir ticari markasidir.
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,Exufiber® Ag+" @

Gelinis tvarstis su sidabru

Gaminio aprasymas

.Exufiber Ag+" - tai sterilus, minkStas neaustinis tvarstis, pagamintas i$ ypa¢ gerai sugeriancio ir gelj
sudarancio polivinilo alkoholio pluosto, i$ abieju pusiu padengto sidabro sulfatu. ,Exufiber Ag+" gerai
sugeria ir iSlaiko sugerta eksudata, taip pat palaiko dregme aplink gyjancia Zaizda. Dél . Exufiber Ag+"
struktdrinio vientisumo tvarstj galima nuimti vientisa, nesuirusj.

Susilietes su skys¢iu, ..Exufiber Ag+" iSskiria sidabro jonus ir jvairius su Zaizdomis susijusius ligy
sukéléjus padaro neaktyvius, pavyzdZiui, bakterijas, grybelius ir pelésius, kaip buvo jrodyta in vitro tyrimais.
Sumazéjus mikroorganizmy kiekiui, kaip rodo in vitroir in vivo tyrimai, ..Exufiber Ag+" gali apsaugoti

nuo bakteriologinés bioplévelés susidarymo ir ja sumazinti. .Exufiber Ag+" gali bati naudojamas kaip
veiksminga apsauga nuo mikroorganizmu isiskverbimo.

Gaminio medziagu sudétis: polivinilo alkoholio (PVA) pluostas, hidroksipropilceliuliozé ir sidabro sulfatas,
prilygstantis 0,2 mg sidabro cm?.

Naudojimo indikacijos

.Exufiber Ag+" yra skirtas naudoti Sioms vidutinj ir didelj eksudato kiekj isskirian¢ioms zaizdoms gydyti,
sugeriant ir sulaikant eksudata, nukenksminant jvairius su Zaizdomis susijusius patogenus.

* Koju venu opos

* Diabetiniu pédu opos

* Pragulos

Rekomenduojamas naudojimo laikas: ne ilgiau kaip septynias (7) dienas.

Tiksliné pacienty populiacija: .Exufiber Ag+" gali bUti naudojamas pacientams, turintiems kojy veny opas,
diabetiniy pédu opas ir pragulas su klinikinés infekcijos pozymiais.

Kontraindikacijos
Naudoti tik iSoriskai.

Atsargumo priemonés

Gydytojai [sveikatos priezitros specialistai) turi atkreipti démesj i tai, kad surinkta labai nedaug duomenu
apie ilgalaikj ir kartotinj tvarsciu, kuriu sudétyje yra sidabro, naudojima, ypa¢ gydant vaikus ir naujagimius.
Nenaudokite .. Exufiber Ag+" pacientams ir (arba) naudotojui, kuriam yra padidéjes jautrumas gaminio
sudétinems medziagoms / komponentams.

Daznai arba ilgai naudojant §j gaminj, gali ilgam pakisti odos spalva.

¢ Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybés ir jvykti kryzminis @

uzkrétimas.

* Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo pazZeistas sterilus barjeras arba buvo atidaryta pakuote.

Pakartotinai nesterilizuoti.

Naudojimo instrukcija
.Exufiber Ag+" turi naudoti kvalifikuotas sveikatos priezilros specialistas arba kiti asmenys jam prizigrint.

Pavirsinés zaizdos

Naudojimas

Praplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal klinikinés praktikos reikalavimus.

1. Kruopsciai nusausinkite aplinkine oda.

2. Pasirinkite tinkama tvarscio dydi. |sitikinkite, kad gaminys dengia Zaizdos pavirsiu ir Zaizdos krastus,
jog klinikiniai rezultatai bty geriausi. Tvarstis iSsipUs, o jo krastai susitrauks, kai jis sugers Zaizdos
skystj ir pradés virsti geliu.

3. Ant Zaizdos uzdékite sausa ..Exufiber Ag+" tvarstj.

4. Pritvirtinkite jj tinkamu antriniu tvarsciu. Pasirinkimas priklauso nuo eksudacijos intensyvumo.

5. Kartu su ,.Exufiber Ag+" galima taikyti kompresine terapija.

Gilios Zaizdos ir ertmés

Naudojimas

Praplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal klinikinés praktikos reikalavimus.

. Kruops¢iai nusausinkite aplinkine oda.

UzZpildykite Zaizda jdédami nesuspausta tvarstj, kad liktu vietos tvarsciui iSbrinkti. Naudodami juostinj
tvarstj, atkirpkite atitinkamo ilgio juosta, palikdami 2-3 cm gala Zaizdos iSoréje, kad bty lengviau
tvarstj nuimti.

UZdenkite tinkamu antriniu tvarsciu. Pasirinkimas priklauso nuo eksudacijos intensyvumo.

. Pagal poreikj pritvirtinkite (ar uzdenkite) lipniu tvars¢iu arba sutvarstykite.

N =
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Tvarscio keitimas ir nuémimas

Ir Zaizda, ir tvarstj reikia reguliariai apZiaréti. ,Exufiber Ag+" galima palikti ant Zaizdos iki 7 dienu,
priklausomai nuo Zaizdos buklés, arba naudoti, kaip priimta klinikineje praktikoje.

Antrinj tvarstj reikia keisti atsizvelgiant j eksudato kiekj arba prie$ jam visiskai permirkstant.

. Nuimkite ,,Exufiber Ag+" atsargiai praplaudami Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal klinikinés
praktikos reikalavimus. Bet kokia negeliné medziaga sudréks, suslapinus ja fiziologiniu tirpalu.

Jeigu .. Exufiber Ag+" isdZitvo ir jj sunku nuimti, jj reikia sudrékinti fiziologiniu tirpalu ar vandeniu
pagal vietos praktika ir palikti, kad jsigertu drégmes, kol bus nesunku ji nuimti. Gali prireikti keliu
minuciu, kad .. Exufiber Ag+" pavirstu | gelj. Tvarstj nuimkite atsargiai jj nuvalydami / praplaudami.

~
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.Exufiber Ag+" saveika su valymo priemonémis, oksiduojanc¢iomis medziagomis, pavyzdziui,
hipochlorito tirpalais / vandenilio peroksidu ir vietiniais tepalais, nebuvo jrodyta.

Prie$ pradédami spinduline terapija, nuimkite ..Exufiber Ag+", jeigu tvarstis yra gydomoje srityje.
Nauja tvarstj galima uzdéti po proceddros.

(1t

Atlikdami elektroninius matavimus, pvz., elektrokardiogramas (EKG) ir elektroencefalogramas (EEG),
saugokités, kad prie tvarscio neprisiliestu elektrodai ar laidieji geliai.

.Exufiber Ag+" yra skirtas tik trumpam naudojimui. Kai tvarséiai, kuriy sudétyje yra sidabro, naudojami gydant
didelius Zaizdos plotus ar ilga laika (t.y. ilgiau kaip 28 dienas), gali padidéti sidabro koncentracija serume,

kas gali turéti jtakos sidabro kaupimuisi audiniuose ar organuose. Tokiu atveju tvarsciu, kuriy sudétyje yra
sidabro, naudojima reikia perziaréti jvertinant ju efektyvuma. Norint naudoti ilga laika, rekomenduojama
paprasyti gydytojo kliniskai jvertinti. Jeigu atsiranda klinikinés infekcijos poZymiu, kreipkités j sveikatos
priezZilros specialista. ..Exufiber Ag+" nepakeicia sisteminio ar kito tinkamo infekcijos gydymo.

Specialiosios laikymo ir tvarkymo salygos

.Exufiber Ag+" reikia laikyti sausai, ne aukstesnéje kaip 25 °C / 77 °F temperatdroje ir saugoti nuo
tiesioginiu saulés spinduliu. Gaminyje naudojamos PVA skaidulos gali pakeisti spalva veikiamos Sviesos,
oro ir (arba) karsio. Toks spalvos pokytis neturi jokio poveikio gaminio savybéms, jei jis naudojamas iki jo
galiojimo laiko pabaigos. Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

Papildomos informacijos ES klientams apie ..Exufiber Ag+" sauga ir klinikines charakteristikas pateikta
skyrelyje ..Exufiber Ag+" saugos ir klinikinio veiksmingumo suvestiné”. Dokumenta rasite svetainéje
molnlycke.com. Ateityje dokumentas bus skelbiamas ir Europos medicinos priemoniu duomenu bazéje
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kilus reiksmingam su ..Exufiber Ag+" naudojimu susijusiam incidentui, apie ji reikia pranesti ,Mdlnlycke
Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Exufiber” yra .Mélnlycke Health Care AB" registruotasis prekiy Zenklas.
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Exufiber® Ag+

Sazelgjosas Skiedras parséjs ar sudrabu

Izstradajuma apraksts

Exufiber Ag+ sterils, miksts neausta materiala parséjs, kas izgatavots no ipasi absorb&josam un gelu
veidojosam polivinilspirta (PVA) Skiedram, no abam pusém parklats ar sudraba sulfatu. Exufiber Ag+
parséjam ir liela brlces eksudata absorbésanas un aizturésanas spéja, un tas uztur bricé nepiecieSsamo
mitrumu. Exufiber Ag+ parséja strukturalas viengabalainibas dél tas nonemams viena gabala.

Saskaroties ar Skidrumu, Exufiber Ag+ atbrivo sudraba jonus un inaktivé dazadus ar bricém saistitus
patogénus, pieméram, baktérijas, sénites un peléjumu, ka tas ir pieradits in vitro. Ka pieradits in vitro un
in vivo, samazinot mikroorganismu daudzumu, Exufiber Ag+ var novérst un mazinat baktériju biopléves
veidosanos. Exufiber Ag+ var izmantot ka efektivu barjeru pret mikrobu ieklGSanu caur parséju.

Izstradajuma materialu sastavs: polivinilspirta (PVA) Skiedras, hidroksipropilceluloze un sudraba sulfats,
kas vienads ar 0,2 mg sudraba uz cm?.

LietoSanas indikacijas

Exufiber Ag+ ir paredzeéts $adu vidéji stipri vai loti stipri eksudg&josu bracu arstésanai, absorbéjot un aizturot
eksudatu, inaktivéjot dazadus ar brucém saistitus patogénus.

* Venozam kaju ¢alam

¢ Diabétiskam pédu calam

¢ lzgulgjumu calam

Paredzétais nésasanas laiks: lidz septinam (7) dienam.

Paredzéta pacientu populacija: Exufiber Ag+ var lietot pacienti ar venozam kaju ¢alam, diabétiskas pédas
¢alam un izgulgjumiem, kam ir kliniskas infekcijas pazimes.

Kontrindikacijal-as)
Tikai arigai lietoSanai.

Piesardzibas pasakumsi-i)

Arstam/veselibas apriipes specialistam ir janem véra, ka datu apjoms par sudrabu saturo3u parsgju
ilgstosu un atkartotu lietoSanu, ipasi berniem un jaundzimusajiem, ir loti ierobeZots.

Exufiber Ag+ nedrikst izmantot pacienti un/vai lietotaji ar zinamu pastiprinatu jutibu pret izstradajuma
materialiem/sastavdalam.

Bieza vai ilgstosa &7 izstradajuma lietoSana var izraisit noturigu adas krasas mainu.
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* Nelietot atkartoti! Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties un ir iesp&jama ®
krusteniska inficésanas.

 Sterils. Nelietot, ja sterila barjera ir bojata jau pirms lietoSanas vai ir bijusi atvérta. Nesterilizét atkartoti!

Lietosanas pamaciba
Exufiber Ag+ ir jalieto kvalificétam veselibas apripes specialistam vai $ada specialista uzraudziba.

Seklas brices

Lietosana

Iztiriet brici ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskajai praksei.

. Ripigi nosusiniet adu ap brici.

. Izvélieties atbilstosu parséja lielumu. Lai iegttu labakos kliniskos rezultatus, parliecinieties, ka

izstradajums nosedz braces gultni un parklaj brices malas. Uzstcot brices Skidrumu un sakot Zelét,

parséjs piebrieds, $adi savelkot kopa sanu malas.

Uzklajiet sauso Exufiber Ag+ parseju uz briices.

X Nolf\_ksé_jiet ar atbilstosu sekundaro parséju. Izvélieties parséju, kas atbilst briices eksudacijas
pakapei.

. Exufiber Ag+ var lietot kopa ar kompresijas terapiju.

o o=
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Dzilas brices un dobumveida briices

LietoSana

Iztiriet braci ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskajai praksei.

. Ripigi nosusiniet adu ap brici.

. Brivi ievietojiet lentveida parséju briices dobuma vai novietojiet spilventinu uz briices ta, lai parséjam
paliktu vieta uzbriest. Ja izmantojat lentveida parséju, nogrieziet to atbilstosa lieluma, atstajot nelielu
parlaiduma dalu 2-3 cm garuma arpus brices, lai péc tam varétu to viegli iznemt.

. Parklajiet ar atbilstoSu sekundaro parséju. lzvélieties parséju, kas atbilst briices eksudacijas
pakapei.

. Nofiksgjiet (vai parklajiet) péc vajadzibas ar liposu parséju vai saiti.

N o—
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Parséja maina un nonemsana

Gan briice, gan parséjs ir requlari japarbauda. Exufiber Ag+ uz briices var atstat lidz 7 dienam atkariba
no briices stavokla vai atbilstosi kliniskajai praksei.

Sekundarais parséjs ir janomaina atkariba no briices eksudacijas pakapes, vai pirms tas ir pavisam
piestcies.

1. Nonemiet Exufiber Ag+, viegli iztirot/izskalojot brici ar fiziologisko $kidumu vai Gdeni

atbilstosi kliniskajai praksei. Parséja skiedras, kuras nav sazelgjusas, saskaré ar fiziologisko
Skidumu klds mitras.

Ja Exufiber Ag+ izzast un to ir grati nonemt, samitriniet to ar fiziologisko Skidumu vai ddeni atbilstosi
vietgjiem noteikumiem un nogaidiet, lai $kidrums ieslicas parsgja, [idz to var viegli nonemt. Var paiet
vairakas minites, [idz Exufiber Ag+ sazelé. Nonemiet parséju, viegli iztirot/izskalojot brici.

~

Nav pieradita Exufiber Ag+ mijiedarbiba ar tirisanas lidzekliem, oksidétajiem, pieméram, hipohlorita
Skidumiem/Gdenraza peroksidu un lokali lietotiem (idzekliem.

Pirms sakt staru terapiju, nonemiet Exufiber Ag+, ja tas ir arstéjamaja zona. Péc terapijas var uzklat jaunu
parséju.

Elektronisko izmekl&jumu, pieméram, elektrokardiogrammu (EKG) vai elektroencefalogrammu (EEG), laika
izvairieties no saskares ar elektrodiem vai vaditspéjigiem geliem.

Exufiber Ag+ ir paredzéts Tslaicigai lietoSanai. Izmantojot sudrabu saturoSus parséjus uz lielam bricém
vai ilgaku laiku (t. i., ilgak neka 28 dienas), var paaugstinaties sudraba seruma limenis, ka rezultata
sudrabs var nogulsnéties audos vai organos. Apsverot sudrabu saturosu parséju lietosanu, ir janem véra
to efektivitate konkrétaja situacija. Lietojot ilgak, arstam jasniedz klinisks novértgjums. Ja ir kliniskas
infekcijas pazimes, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu. Exufiber Ag+ neaizstaj sistémiskas vai
citas piemérotas infekcijas arstésanas nepiecieSamibu.

Ipasi un Li
Exufiber Ag+ jaglaba sausa vieta 25 °C/77 °F temperatira, sargajot no tiesas saules gaismas.
Izstradajuma izmantotajam PVA Skiedram var mainities krasa, ja parséjs paklauts gaismas, gaisa
un/vai siltuma iedarbibai. Tau krasas izmainas nekada veida neietekmé izstradajuma ipasibas, ja to
izmanto pirms deriguma termina beigam. Izstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem apkartéjas vides
aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija

Lietotaji Eiropas Savieniba vairak informacijas par Exufiber Ag+ droSumu un klinisko veiktspéju var skatit
Exufiber Ag+ droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma. Dokumentam var piekldt vietné molnlycke.
com. Nakotné dokuments tiks publicéts ari Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé - EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ja Exufiber Ag+ lietoSanas laika izraisijis kadu nopietnu negadijumu, par to jazino razotajam Malnlycke
Health Care un viet&jai kompetentajai iestadei.

Exufiber ir Molnlycke Health Care AB registréta preczime.
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Exufiber® Ag+

Geelistuvate kiudude ja hobedaga haavaside

Toote kirjeldus

Exufiber Ag+ on steriilne, pehme lausmaterjalist haavaside, mis on valmistatud ilihea imavusega
geelistuvatest poliviniilalkoholi (PVA) kiududest, mis on malemalt poolt kaetud hobesulfaadiga. Haavaside
Exufiber Ag+ imab ja hoiab d&rmiselt hasti kinni haava eritist ning tagab haava paranemist soosiva niiske
keskkonna. Haavasideme Exufiber Ag+ struktuurne terviklikkus voimaldab selle Ghtset eemaldamist.

Kokkupuutel vedelikuga vabastab Exufiber Ag+ hobedaioone ja inaktiveerib in vitro toestatult mitmesuguseid
haavadega seotud patogeene, nagu bakterid, seened ja hallitusseened. Mikroorganismide arvu
vdhendamisega voib Exufiber Ag+ dra hoida bakteriaalse biofilmi tekkimist ja seda vahendada, nagu in
vitro ja in vivo toestatud. Haavasidet Exufiber Ag+ vaib kasutada tohusa kaitsena sidemest lébi tungivate
mikroorganismide vastu.

Toote koostisosad: poliiviniiilalkoholi (PVA] kiud, hiidroksiipropiiiiltselluloos ja hébesulfaat,
mis vastab 0,2 mg habedale cm? kohta.

Kasutusndidustused

Exufiber Ag+ on méeldud kasutamiseks jargmiste keskmise kuni suure eritisekogusega haavade korral,
kus see imab ja hoiab eritist kinni ning inaktiveerib mitmesuguseid haavadega seotud patogeene.

* Venoossed sddrehaavandid

* Diabeetilised jalahaavandid

¢ Lamatised

Naidustatud kasutusaeg: kuni seitse (7) paeva.

Ettendhtud patsiendiriihm. Haavasidet Exufiber Ag+ véib kasutada patsientidel, kellel on venoossed
jalahaavandid, diabeetilised jalalaba haavandid ja lamatised, millel ilmnevad kliinilise infektsiooni margid.

Vastuniidustus(ed)
Vaid valispidiseks kasutamiseks.

Ettevaatusabinduld)
* Arstid/tervishoiutéotajad peaksid arvestama, et hobedasisaldusega haavasidemete pikaajalise ja
korduva kasutamise méjude kohta on vaga vahe andmeid, seda eriti laste ja vastsiindinute puhul.

» Arge kasutage haavasidet Exufiber Ag+ patsiendil ja/vdi kasutajal, kellel on teadaolev ilitundlikkus
tootes kasutatavate materjalide/komponentide suhtes.

et

* Toote sage voi pikaajaline kasutamine vaib pohjustada naha piisivat toonimuutust.

« Arge korduskasutage. Korduskasutamise korral voib toote toime halveneda ja tekkida ristsaastatus.

o Steriilne. Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne kasutamist kahjustatud vi avatud. Arge
steriliseerige uuesti.

Kasutusjuhised
Exufiber Ag+ on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutodtajale voi tema jarelevalve all.

Pindmised haavad

Paigaldus

Puhastage haav soolalahuse v6i veega, jargides kohalikke kliinilisi tavasid.

. Kuivatage timbritsev nahk hoolikalt.

Valige haavaplaastri sobiv suurus. Parimate kliiniliste tulemuste saamiseks veenduge, et
toode kataks haavapohja ja haava servad. Haavaside paisub, pohjustades haavasideme aarte
kokkutémbumise, kui see imab endasse haavaeritise ja eritis geelistub.

Asetage kuiv haavaside Exufiber Ag+ haavale.

Katke sobiva sekundaarse haavasidemega. Valik oleneb eritise kogusest.

Haavasidet Exufiber Ag+ voib kasutada koos kompressioonraviga.

N
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Siigavad haavad ja uurised

Paigaldus

Puhastage haav soolalahuse v6i veega, jargides kohalikke kliinilisi tavasid.
. Kuivatage timbritsev nahk hoolikalt.

Asetage riba voi tampoon vabalt haavale, jattes ruumi sideme paisumiseks. Ribakujulist haavasidet
kasutades loigake see sobiva pikkusega ja jatke haava servast 2-3 cm {ileulatuv osa, et haavasidet
oleks lihtne eemaldada.

Katke sobiva sekundaarse haavasidemega. Valik oleneb eritise kogusest.
Kinnitage (voi katke) sobiva plaastri vi sidemega.

[N
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Haavasideme vahetamine ja eemaldamine

Nii haava kui ka haavakatet tuleks regulaarselt kontrollida. Olenevalt haava seisundist véi kliinilistest
tavadest voib haavasideme Exufiber Ag+ jatta haavale kuni 7 paevaks.

Sekundaarset sidet tuleb vahetada olenevalt eritise hulgast voi enne, kui see taielikult taitub.
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1. Haavasideme Exufiber Ag+ eemaldamiseks loputage seda ornalt soolalahuse voi veega, @
jargides kohalikke kliinilisi tavasid. Mittegeelistunud materjal muutub soolalahusega
kokkupuutel niiskeks.

2. Kui Exufiber Ag+ on kuivanud ega ole kergesti eemaldatav, niisutage sidet enne eemaldamist
steriilse soolalahuse voi veega, jargides kohalikke reegleid, ning laske sellel liguneda, kuni see
on kergesti eemaldatav. Haavasideme Exufiber Ag+ geelistumiseks véib kuluda mitu minutit.
Haavasideme eemaldamiseks peske seda ettevaatlikult.

Exufiber Ag+ koostoimet puhastusainete, oksiideerivate ainete, nagu hiipokloriti lahused/vesinikperoksiid,
ja toopiliste ravivahenditega ei ole tuvastatud.

Enne kiiritusravi eemaldage Exufiber Ag+, kui see asub ravitava koha peal. Uue haavasideme voib parast
ravi peale panna.

Valtige kokkupuudet elektroodide voi elektrit juhtivate geelidega elektrooniliste mootmiste, nt
elektrokardiogrammide (EKG) ja -entsefalogrammide (EEG) salvestamise ajal.

Exufiber Ag+ on moeldud lihiajaliseks kasutamiseks. Hobedasisaldusega haavakatete kasutamisel
suure pinnaga haavadel v6i pikema aja jooksul (st {ile 28 paeva) voib tulemuseks olla hobedataseme
tous seerumis, millega voib kaasneda hdbeda sadestumine kudedesse voi elunditesse. Sellisel juhul
tuleb hobedasisaldusega haavakatete kasutamist kaaluda nende tohususe seisukohalt. Pikemaajalise
kasutamise korral on soovitatav arsti kliiniline hinnang. Kliinilise infektsiooni korral votke ihendust
tervishoiutdotajaga. Exufiber Ag+ ei asenda vajadust siisteemse ja muu sobiva infektsiooniravi jarele.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused

Haavasidet Exufiber Ag+ tuleks hoida kuivades tingimustes alla 25 °C (77 °F) ja kaitstuna otsese
péikesevalguse eest. Tootes kasutatavad PVA kiud vdivad valguse, Ghu ja/v6i soojuse toimel varvust muuta.
Vérvuse muutus ei mojuta toote omadusi, kui seda kasutatakse enne kélblikkusaja moodumist. Jadtmeid
tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

ELi kliendid: lisateavet Exufiber Ag+ ohutuse ja kliiniliste omaduste kohta leiate dokumendist ,.Summary of
Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+" (Exufiber Ag+ ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote).
Paasete dokumendile ligi veebilehelt molnlycke.com. Tulevikus avaldatakse dokument ka Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kui seoses toote Exufiber Ag+ kasutamisega toimub tdsine intsident, tuleb sellest teatada ettevottele
Molnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Exufiber on Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.

Exufiber® Ag+ @

Mossi3ka Ha ocHOBe resieobpasylolLero BookHa ¢ cepebpom

Onucauue uspenus

Exufiber Ag+ npefcTaBnsieT coboit CTepubHYIO MATKYI0 HETKaHYI0 NOBS3KY U3 NOJMBUHUACINPTOBBIX

(PVA] reneo6pasyiouix BONOKOH C BLICOKOW abcopbupyiolelt CnocoBHOCTbIO M MOKPLITUEM 13 cyNbdaTa
cepebpa Ha obeux cTopoHax. Exufiber Ag + npeBocxoaHo nornowaeT v yAepxu1BaeT paHesblii akccyaar

v noaaepKnBaeT BNaxHylo cpeay B paHe. CTpykTypHas LenocTHocTs nosssku Exufiber Ag + nossonset
yAanaTb ee uesibHbIM KYCKOM.

Kak nokasaHo B nccnegoBaHusix in vitro, npu koHTakTe ¢ xunakocTblo Exufiber Ag+ BbicBoboxaaeT noHbl cepebpa
W NHaKTUBUPYET pasnnyHble paHeBble NaToreHHble MMKPOODF&HMBMH, Takue Kak ﬁaKTepMVI, I'pVIGKVI u nneceHb.
Bnarogaps cokpalueHuio uncna Mukpoopratnamos Exufiber Ag + MoxeT npenstcTeoBaTh 0bpasosaHmio 1
cnocobcTBOBaTL yMeHbLLEeHWIO bakTepnanbHoit bruonaeHKu, YTo AokasaHo in vitro w in vivo. Exufiber Ag + MoxeT
MCnonb30BaThCs B kauecTse 3hdekTnBHOro bapbepa NpoTie NPOHNKHOBEHMS MUKPOBOB B paHy.

CocTas MaTepuana usgenus: noauBMHUACIMPTOBLIE BonokHa (PVA), ruapokcunponunuennionosa u cynbdar
cepebpa B konnyecTse, skBuBaneHTHoM 0,2 Mr cepebpa Ha cMm?.

MokasaHusa K NpUMeHeHUI0

Bnaropaps BbICOKOM BAUTbIBaIOWEI W yAePKMBaOLLEN CNOCOBHOCT 1 CMOCOBHOCTY MHAKTUBMPOBaTL
pasnuyHble paHeBble naToreHsbl, nossska Exufiber Ag+ nokasaHa K npUMeHeHIo NPy NeYeHum paH co
CpeAHel U CUNbHOM 3KCCyaLMen, Takix Kak:

® BEHO3Hble A3Bbl HUKHUX KOHeHHDCTelji;
. ,qwaﬁemqec»(we A3Bbl CTONbI;

® MpoNexXHN.

Bpems Hanoxenus: fo 7 (cemu) gHeit.

Lienesas rpynna nauuexTos: noessky Exufiber Ag+ MOXHO MCM0Nb30BaTL Y NALMEHTOB C BEHO3HLIMMU
A3BaMU HUKHWX KOHEUHOCTEN, AnabeTnyecknMm 938amMm CTOMbI U NPONEXHAMMN C KITMHUYECKUMU
npu3HakaMmu MHGULMPOBaHUS.

npOTVIBOnOKa!aHVIH
Tonbko ans Hapy>XHOro npuMeHeHus.

Mepbi npeiocTOPOXXHOCTH

Bpayu 1 MeULMHCKNI NepcoHan A0MXHbI MOMHWUTL O HEJOCTATOYHO UCCEA0BAHHbIX MOCNEACTBUAX
NPOAOIIKNTENBHOMO 1 MOBTOPHOTO NPUMeEHEHUs cepebpocoepXallmnx NoBs30k, 0cobeHHO y feTel 1
HOBOPOX/EHHbIX.

3anpewaeTcs ncnonbsosats Exufiber Ag+y nauneHTos u/unu nonb3osatenei ¢ AoKasaHHON
NOBbILUEHHON YyBCTBUTEJIbHOCTBIO K MaTEpMaﬂaM/KOMﬂOHeHTaM, W3 KOTOPbIX N3roTOBJIEHO U3genve.
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* YacToe nnun anuTensHoe NCNonb3oBaHWe 3TOr0 U3/leNs MOXET NPUBECTYN K HeobpaTnMomy
M3MEeHEeHUIO LiBeTa KOXM.

* He ucnonbayiite usaenve noBTopHo. Mpn NOBTOPHOM NPUMEHEHNN GGEKTUBHOCTD U3AENNS MOXET
CHWU3UTBCS, @ TakXKe BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME NEePEKPeCTHOro 3apakeHus.

* CrepunbHo. He ncnonb3yiite usgenue, ecnv ero CTepunbHblii 6apbep 6bin noBpeXxaeH A BCKpbIT 40
1Ccnonb30BaHUs n3genus. He noasepraite NoBTOpPHON CTEpUAN3ALUN.

n HCTPYKLUMUSA NO NPUMEHEHUID

Mos3ka Exufiber Ag+ aomkHa NpUMeHSATLCA KBanUGUUUPOBAHHBIM MEANLMHCKUM paboTHUKOM WK Nof, ero
HabnopeHneM.

MoBepXxHOCTHbIE paHbl

HanoxeHwe:

O6paboTaiite paHy ¢pn3noN0OrnyeckM pacTBOPOM UK BOAOW B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOM NPaKTUKONA.

. TwaTtenbHo 0CyLIMTE OKPYXKAIOLLYIO KOXY.

. Beibepute nossizky noaxoasiiero pasmepa. [Ins [OCTUXEHNS HaUNYYLIMX KNNHUYECKUX Pe3ynbTaTos
ybennTecs, 4To N3feNMe NoKpbIBaeT paHeBoe IOXe U NepekpbiBaeT kpas paHbl. Mo Mepe BNUTbIBaHUA
paHeBoM XuakocTu n obpa3osaHus rens nosaska byaet HabyxaTb, U3-3a Yero ee kpas byayT
CTArMBATLCA MO HaNpaBeHNIo K cepefiHe paHbl.

. HanoxwTe cyxyto nossisky Exufiber Ag+ Ha paHy.

. 3adukcnpyitTe ee COOTBETCTBYIOLLEV BTOPUYHOI NOBA3KON. Bbibop noBs3ky 3aBUCHT OT KonnyecTsa
BbI/Ie/IIEMOr0 3KCcyaaTa.

. Mossisky Exufiber Ag+ MOXHO MCMOb30BaTh B COMETAHMM C KOMMPECCUOHHO Tepanue.

oo

~ow
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ny6okue paHbl 1 nonocTu

Hanoxetue:

O6paboTaiiTe paHy $G1U3M0NOrMHECKIUM PACTBOPOM WAW BOAOKM B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOW NPAKTUKOM.
. TwaTtenbHo 0CyLIMTE OKPYXKaIOLLYIO KOXY.

. HennotHo npunoxwte neHty nnu candetky K paHe, 4Tobbl obecneyunTs NpocTpaHcTeo Ana pasbyxaHna
noBA3Ku. [py Mcnonb3oBaHNM NEHTOYHON NOBA3KM OTPEXbTE KYCOK HeobXoANMoii ANVHbI, 0CTaBUB
Hebonblwon 3anac B 2-3 cM no KpasM paHbl, 4TO obecneyunT nerkoe CHATUE NOBA3KM.

nOBer HanoxwuTe NoAxXoAsLLY0 BTOPUYHYIO MNOBA3KY. Bb\60p NOBA3KWN 3aBUCUT OT KONMYECTBa
BblAenaeMoro akccyaara.

. Mpu HeobxoaMMOCTH 3aduKCHpyITe UK 3aKpPOiiTe NIENKONNACTLIPEM UAK BUHTOM.

[N

w

~

CMeHa 1 yaaneHue noBssku

Kak paHy, Tak v noBs3ky cneayeT perynspHo ocMatpuBath. [oBsasky Exufiber Ag+ MoxHO He MeHsTb
0 7 jHeN B 3aBUCMMOCTM OT COCTOSIHWS PaHbl AW B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKOM NPAKTUKOM.
BTopuyHas noBsi3ka A0MKHA MEHATLCS B 3aBUCKMOCTU OT YPOBHS 3KCCyAaTa Ao TOro, kak nossiska
MONHOCTbIO NpoNUTaeTCs.

. AkkypaTHo cMouuTe/cMoliiTe nosssky Exufiber Ag+ dusnonornyeckuM pactsopom naum Bofok @
B COOTBETCTBWM C KJIMHUYECKOM NpakTukoi. Mpn koHTakTe ¢ GrU3M0N0rnyeckum pacTeopoM
He3arycTeBLIN MaTepuan yBNaXHUTCS.

Ecnwv nossaska Exufiber Ag+ Bbicoxna u ee TpyAHO yaanuThb, cneflyeT CMOYnUTb ee GU3N0Norniecknum
PacTBOPOM UNM BOZLOM B COOTBETCTBUM C MECTHOM KIIMHUYECKOW NPAKTUKOI 1 jaTb NPONNTaTLCs
HaCToNbKo, 4TobbI ee MOXHO Bbino nerko cHATL. ObpasosaHue rens s nossske Exufiber Ag+ 3aHumaet
HECKOIbKO MUHYT. CHUMUTE NOBSI3KY MyTeM 0CTOPOXHOIO CMaunBaHUs/NPOMbIBAHNS.

N

Bsaumopeiicteue Exufiber Ag+ ¢ BelecTBamMu, npuMeHsieMbiMu ans 06paboTtku paH, okucautensmu,
Hanpumep, pacTBOpPaMu rMNOXN0pKUTa UK Nepekch BOAOPOAA, a Takxke NeKapCTBEHHbIMU CPeCcTBaMu
MECTHOTO MPUMEHEHNS HE BbISIBIEHO.

Mepep npuMeHeHeM ny4eBoit Tepanuu yaanute noesasky Exufiber Ag+, ecnn oHa npucytcTayet B obnactn
06paboTku. Mocne Tepanuu MOXKHO HANOXMUTb HOBYIO MOBSA3KY.

W3beraiiTe KoHTaKTa C 371€KTPOAaMM MW NPOBOAALLMMM reNiiMU B NpoLiecce NpoBefieHNs Taknx 3NeKTPOHHbIX
UCCNefoBaHNi, Kak, Hanpumep, anektpokapavorpadus (3K v anektpostuedanorpadus (33r).

Mossizka Exufiber Ag+ npefHa3sHayeHa 41 KPaTKOCPOYHOrO Mp . B cnyyae np noBA30K,
copepxalynx cepebpo, Ha 0BLUMPHBIX paHax UK B TeYeHue anutensHoro epemenn (6onee 28 greir)
BO3MOXHO MOBbILIEHWE YPOBHS cepebpa B CbIBOPOTKE, Y4TO MOXKET NPUBECTM K OTIOXEHMIO cepebpa B TKaHsX
unu opraHax. B aTom cnydae cnepyet paccMoTpeTh LienecoobpasHoCTb NpUMeHeHNs NOBA30K, COAEPXKALLNX
cepebpo, ¢ yueToM ux 3GpGeKTUBHOCTA. [INs ANUTENBHOIO NPUMEHEHNS PEKOMEH/YeTCS NOBTOPHOE
BpayebHoe obcnenosaHme. Mpn NOSBAEHUN BbIPaXeHHbIX KNMHUYECKUX CUMMTOMOB UHdeKLUM obpaTuTech
Kk Bpayy. Exufiber Ag + He 0TMeHsieT HeobX0AMMOCTY NPUMEHEHUS CUCTEMHOI Tepanuu UK Apyroro
Hafnexatiero neqeHns nHdekLnn.

Ocobble ycnioBUs XpaHeHUs U 06palLeHus

Mossiaky Exufiber Ag+ cnefyeT xpaHuTb B CYXOM MecTe, 3aLLMLLEHHOM OT MPSIMbIX COTHEYHDbIX JTy4el,

npv Temnepatype Huxe 25 °C/77 °F. TlonnBUHUNCIMPTOBbLIE BONIOKHA, UCMONb3yeMble B U3AENUM, NPK
BO3/@NCTBIUN CBETA, BO3AyXa /Wy Tensa MoryT n3MeHnTh LBeT. M3MeHeHe uBeTa He BANSIeT Ha CBOMCTBA
n3nenunsa, ecnm Cpok ero rogHoOCTN He UcTek. yTMﬂIA3aLLMIO noBA3KW CnieflyeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUMU C
MeCTHbIMU NpasuiamMun 3Kosormyeckoin 6esonacHocTy.

Mpouas nHdopMauusa

KnueHtel 3 EC HaitnyT 6onee noapobHyto MHpopMaLmio o 6e30MacHOCTY U KNMHUYECKNX XapakKTepucTukax
Exufiber Ag+ B fokymeHTe Summary of Safety and Clinical Performance for Exufiber Ag+ (CBoaHas
uHbopMauma no 6e30NacHoOCTM U KNWHWYECKUM xapakTepucTukam Exufiber Ag+). Ero MoxHo HaliTi Ha Beb-
caiite molnlycke.com. B 6yaylieM atoT fokymeHT byaeT Take onybnukosaH B EBponeiickoit 6ase faHHbIx
no MeauumMHckim yetpoiicteam (EUDAMED], https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpw niobom cepbe3HOM MHLMAEHTe, CBA3aHHOM C ncnonb3oBaHueM Exufiber Ag+, obsizatensHo yBepomnte
Malnlycke Health Care u MecTHble KOMMETEHTHbIE OpraHbl.

Exufiber aBnsieTcs 3apeructpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM koMnaHun Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+ @

Obloga za rane s gelom

Opis proizvoda

Exufiber Ag+ sterilna je, mekana, netkana obloga od iznimno apsorbirajucih vlakana od polivinil alkohola
(PVA) u obliku gela, a s obje strane oblozena srebrnim sulfatom. Obloga Exufiber Ag+ ima visoki kapacitet
apsorpcije i zadrzavanja eksudata rane i odrzava ranu vlaznom. Zbog svoje strukturne cjelovitosti obloga
Exufiber Ag+ moze se ukloniti u jednom komadu.

U kontaktu s tekuc¢inom obloga Exufiber Ag+ otpusta ione srebra i inaktivira ¢itav niz patogena povezanih

s ranama, poput bakterija, gljivica i plijesni, kako je pokazao postupak in vitro. Smanjivanjem broja
mikroorganizama, obloga Exufiber Ag+ moZze sprijeciti nastanak bakterijskog biofilma, kako je pokazao postupak
in vitro. Obloga Exufiber Ag+ moZe se upotrebljavati kao u¢inkovita prepreka prodoru mikroba u oblogu.
Sadrzaj materijala proizvoda: Vlakna od polivinil alkohola (PVAJ, hidroksipropil celuloza i srebrni sulfat
iznose 0,2 mg srebra po cm?.

Indikacije za upotrebu

Obloga Exufiber Ag+ namijenjena je upotrebi kod sljedecih srednje do obilno eksudirajucih rana
apsorbiranjem i zadrzavanjem eksudata, ¢ime se inaktiviraju razni patogeni povezani s ranama.

* Venski cirevi na nogama

* Dijabeticki ¢irevi na stopalima

« Cirevi nastali pritiskom

Indicirano vrijeme no&enja: do sedam (7) dana.

Predvidena populacija pacijenata: Obloga Exufiber Ag+ moZze se upotrebljavati kod pacijenata s venskim
&irevima na nogama, dijabetickim Cirevima na stopalima i ¢irevima nastalim pritiskom koji pokazuju
znakove klinicke infekcije.

Kontraindikacije
Samo za vanjsku upotrebu.

Mjere opreza

Lijecnici / zdravstveni djelatnici trebaju imati na umu da jos$ uvijek nema dovoljno klini¢kih podataka
o posljedicama dugotrajne ili ponavljajuce primjene obloga koje sadrze srebro, osobito kod djece i
novorodencadi.

Nemojte upotrebljavati Exufiber Ag+ na pacijentima i/ili korisnicima s poznatom preosjetljivos¢u na
sastavne materijale/sastojke proizvoda.

Cesta ili dugotrajna upotreba ovog proizvoda moze dovesti do trajne promjene boje koze.

¢ Nemojte ponovno upotrebljavati. Kod visekratne upotrebe svojstva proizvoda mogu oslabiti te @
moze doci do unakrsne kontaminacije.

¢ Sterilno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna zastita oStecena ili otvorena prije upotrebe.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Upute za upotrebu

Exufiber Ag+ treba upotrebljavati kvalificirani zdravstveni djelatnik ili se treba upotrebljavati pod nadzorom
kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

Plitke rane

Ocistite ranu fizioloskom otopinom ili vodom prema klini¢koj praksi.

1. Temeljito osusite okolnu kozu.

2. Odaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Za najbolje klinicke rezultate pobrinite se da proizvod
prekriva ranu i prelazi preko rubova rana. Obloga ¢e nabubriti i prouzrociti kontrakciju rubova obloge
jer upija tekucinu iz rane i pretvara se u gel.

3. Postavite suhu oblogu Exufiber Ag+ na ranu.
4. Ucvrstite odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor ovisi o razini eksudata.
5. Uz oblogu Exufiber Ag+ moze se primijeniti i kompresija.

Duboke rane i kaviteti

Postavljanje:

Ocistite ranu fizioloskom otopinom ili vodom prema klini¢koj praksi.

. Temeljito osusite okolnu kozu.

Labavo prekrijte ranu trakom ili oblogom kako bi se osigurao prostor za bubrenje. Prilikom upotrebe
trakaste obloge odrezite traku na odgovarajucu duljinu i pritom ostavite mali dio od 2 do 3cm da visi
preko rane za lakse skidanje.

Pokrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor ovisi o razini eksudata.
Po potrebi uévrstite (ili prekrijte) ljepljivom oblogom ili zavojem.

o=
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Promjena i uklanjanje obloge
Potrebno je redovito provjeravati ranu i oblogu. Oblogu Exufiber Ag+ moZete ostaviti na rani do 7 dana,
ovisno o stanju rane ili prema indikacijama klinicke prakse.

Sekundarnu oblogu treba mijenjati ovisno o razini eksudata ili prije nego Sto se potpuno natopi eksudatom.

1. Oblogu Exufiber Ag+ uklonite blagim ¢is¢enjem/ispiranjem fizioloskom otopinom ili vodom u skladu s
klinickom praksom. Svaka obloga koja nema sloj gela navlazit ¢e se u dodiru s fizioloSkom otopinom.
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(ho)

2. Ako se obloga Exufiber Ag+ osusi i teSko se uklanja, navlazite je fizioloskom otopinom ili
vodom u skladu s klinickom praksom te ostavite da se dovoljno natopi kako bi se mogla
jednostavno ukloniti. MoZe potrajati nekoliko minuta da se obloga Exufiber Ag+ pretvori u gel.
Oblogu uklonite blagim ¢iscenjem/ispiranjem.

Interakcija obloge Exufiber Ag+ i sredstava za &idc¢enje, oksidirajuih sredstava poput hipokloritnih otopina/
vodikovog peroksida i topikalnih lijekova nije utvrdena.

Prije pocetka terapije zracenjem uklonite oblogu Exufiber Ag+ ako se proizvod nalazi na podrudju koje je
potrebno lijeciti. Nakon lijeCenja moZe se postaviti nova obloga.

Izbjegavajte dodir s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom elektronickih mjerenja, npr.
elektrokardiografije (EKG) ili elektroencefalografije (EEG).

Obloga Exufiber Ag+ namijenjena je kratkotrajnoj upotrebi. Kod primjene obloga koje sadrze srebro na
velikim ranama ili kroz dulja vremenska razdoblja (npr. dulja od 28 dana), moguc¢ je porast serumske
razine srebra, Sto moze razultirati taloZenjem srebra u tkivima i organima. U tom slucaju upotrebu obloga
koje sadrze srebro treba promatrati s obzirom na njihovu ucinkovitost u tom trenutku. Za dulju upotrebu
preporucuje se klini¢ka procjena lije¢nika. U slu¢aju pojave klini¢kih znakova infekcije posavjetujte se sa
zdravstvenim djelatnikom. Obloga Exufiber Ag+ ne moze nadomjestiti potrebu za sustavnim ili drugim
odgovaraju¢im nacinom lije¢enja infekcije.

Posebni uvjeti za skladistenje i uvjeti za rukovanje

Oblogu Exufiber Ag+ treba €uvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25°C/77°F i zasti¢enu od izravne
sunceve svjetlosti. Polivinilna (PVA] vlakna koja su upotrijebljena u proizvodu mogu promijeniti boju ako
se izloze svjetlosti, zraku i/ili vrucini. Promjena boje nema nikakvog utjecaja na svojstva proizvoda ako se
proizvod upotrijebi prije isteka roka valjanosti. Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Za kupce iz EU-a, dodatne informacije o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti proizvoda Exufiber Ag+ potrazite
uSazetku o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Exufiber Ag+". Dokumentu moZete pristupiti na web-
mjestu molnlycke.com. Ubuduce ¢e se dokument objavljivati i u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom obloge Exufiber Ag+ potrebno je prijaviti tvrtki Mélnlycke
Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Exufiber je registrirani zastitni znak tvrtke Molnlycke Health Care AB.

Exufiber® Ag+

(s0)

Obloga za rane sa gelom i srebrom

Opis proizvoda

Exufiber Ag+ je sterilna, meka, netkana obloga prekrivena srebro-sulfatom sa obe strane i sacinjena

od izuzetno upijaju¢ih polivinil alkoholnih (PVA) vlakana koja formiraju gel. Obloga Exufiber Ag+ ima
sposobnost velike apsorpcije i zadrzavanja eksudata rane i odrzava vlaznu sredinu rane. Zahvaljujuci svojoj
strukturi, obloga Exufiber Ag+ moZze da se ukloni iz jednog komada.

Kada je u kontaktu sa te¢nos¢u, Exufiber Ag+ otpusta jone srebra i inaktivira raznovrsne patogene u vezi
sa ranama, poput bakterija, gljivica i budi, Sto je dokazano in vitro. Smanjenjem broja mikroorganizama,
Exufiber Ag+ moZe da spreci i umanji formiranje bakterijskog biofilma, Sto je dokazano in vitroi in vivo.
Exufiber Ag+ moZe da se koristi kao efikasna barijera prodiranju mikroorganizama u previjenu ranu.

Sadrzaj materijala proizvoda: Polivinil alkoholna vlakna (PVA), hidroksipropil celuloza i srebro sulfat u
koncentraciji od 0,2 mg srebra po cm?.

Indikacije za upotrebu

Exufiber Ag+ je namenjen za koris¢enje kod sledecih vrsta rana sa umerenom do velikom koli¢inom
eksudata, kod kojih apsorbuje i zadrzava eksudat i na taj inaktivira raznovrsne patogene u vezi sa ranama.

¢ Venski ulkusi na nogama

Dijabeticki ulkusi na stopalima
Dekubitalni ulkusi

Indikovano vreme nosenja: do sedam (7) dana.

Populacija pacijenata: Exufiber Ag+ mozZe da se koristi kod pacijenata sa venskim ulkusima na nogama,
dijabetickim ulkusima na stopalima i dekubitalnim ulkusima kod kojih su prisutni znaci klinicke infekcije.

Kontraindikacije
Samo za spoljasnju upotrebu.

Mere predostroznosti

Klini¢ki lekari/zdravstveni radnici treba da budu svesni da su podaci o prolongiranoj i ponavljanoj
upotrebi obloga koje sadrze srebro ograniceni, narocito kad su u pitanju deca i novorodencad.

Nemojte da koristite Exufiber Ag+ na pacijentima i/ili korisnicima za koje se zna da su preosetljivi na
unutrasnje materijale/komponente proizvoda.

Cesta ili dugotrajna upotreba ovog proizvoda moZe da izazove trajnu promenu boje koze.
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* Nemojte koristiti vise puta. U slu¢aju visekratne upotrebe proizvod moZe da se osteti, te moze da @
dode do unakrsne kontaminacije.

* Sterilno. Nemojte da koristite ako je sterilna barijera ostecena ili otvorena pre upotrebe. Nemojte ponovo
da sterilisete.

Uputstvo za upotrebu
Exufiber Ag+ treba da koristi stru¢no zdravstveno osoblje, odnosno treba da se koristi pod njihovim nadzorom.

Plitke rane

Primena:

Ocistite ranu fizioloskim rastvorom ili vodom, ve¢ u skladu sa klinickom praksom.
. Temeljno osusite okolnu kozu.

. Izaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Radi najboljih klini¢kih ishoda, uverite se da proizvod prekriva
dno rane i da se prostire preko ivica rane. Obloga ¢e nabubriti, tako da ¢e se njene ivice povuci kada
pocne da upija te¢nost iz rane i da se pretvara u gel.

Postavite suvu oblogu Exufiber Ag+ na ranu.
. Pricvrstite odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od nivoa eksudacije.

N o=

o

Kompresivna terapija moze da se koristi uz oblogu Exufiber Ag+.

Duboke rane i upljine

Primena:

Ocistite ranu fizioloskim rastvorom ili vodom, ve¢ u skladu sa klinickom praksom.
. Temeljno osusite okolnu koZzu.

. Labavo popunite ranu trakom ili oblogom kako biste omogucili da obloga popuni prostor. Kada
koristite oblogu u obliku trake, isecite je na odgovarajucu duzinu, ostavljajuci mali visak od 2-3 cm
van povréine rane radi lakSeg izvlacenja.

Pokrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od nivoa eksudacije.
. Pricvrstite (ili pokrijte) odgovaraju¢om prianjaju¢om oblogom ili zavojem.

N o=

~w

Zamena i uklanjanje obloge

Morate redovno da proveravate ranu i oblogu. Exufiber Ag+ se moZe ostaviti na telu najduze 7 dana, u

zavisnosti od stanja rane ili na osnovu indikacija klinicke prakse.

Sekundarnu oblogu treba menjati u zavisnosti od nivoa eksudacije ili pre potpunog zasicenja obloge.

1. Uklonite oblogu Exufiber Ag+ laganim cis¢enjem/ispiranjem fizioloskim rastvorom ili vodom u
skladu sa klini¢kom praksom. Bilo koji materijal koji nije stvorio gel ¢e se navlaziti u dodiru sa
fizioloskim rastvorom.

2. Ako se obloga Exufiber Ag+ osusi i ako se tesko uklanja, potrebno je da je navlazite fizioloskim @
rastvorom ili vodom u skladu sa lokalnom praksom i ostavite je da se natopi dok ne bude
mogla lako da se skine. Potrebno je nekoliko minuta da se Exufiber Ag+ pretvori u gel.
Oblogu uklonite laganim &id¢enjem/ispiranjem.

Nije utvrdena interakcija obloge Exufiber Ag+ i sredstava za ¢iS¢enje, oksidujucih sredstava, poput rastvora
hiphlorita / vodonik peroksida i topikalnih lekova.

Pre pocetka terapije zracenjem, uklonite oblogu Exufiber Ag+ ako se nalazi na povrsini koze koja treba da
se podvrgne zracenju. Postavite novu oblogu nakon zavrsetka terapije.

Izbegavati kontakt s elektrodama ili provodljivim gelovima za vreme elektronskih merenja, npr. pri izradi
elektrokardiograma (EKG) i elektroencefalograma (EEG).

Exufiber Ag+ je namenjen za kratkoro¢nu upotrebu. Kada se obloge sa srebrom koriste na ranama koje
zahvataju veliku povrinu ili se koriste u duzem vremenskom periodu (tj. duZe od 28 dana), moZe doéi do
povecanja nivoa srebra u serumu, to moze dovesti do taloZenja srebra u tkivima i organima. Potrebno

je preispitati upotrebu obloga sa srebrom u svetlu njihove trenutne efikasnosti. Za dugotrajniju upotrebu
preporucuje se klini¢ka procena lekara. U slu¢aju pojave znakova klini¢ke infekcije, obratite se lekaru.
Exufiber Ag+ ne predstavlja zamenu za sistemsku terapiju niti za druge adekvatne vidove lecenja infekcija.

Posebni uslovi za skladiStenje i rukovanje

Oblogu Exufiber Ag+ treba Cuvati na suvom mestu na temperaturi ispod 25 °C i zasticenu od direktne
sunceve svetlosti. Polivinil alkoholna vlakna (PVA) koja se koriste u izradi proizvoda mogu da promene boju
kada se izloze svetlosti, vazduhu i/ili toploti. Ukoliko se proizvod koristi u okviru roka trajanja, promena boje
nema uticaja na njegove karakteristike. Proizvod odlaZite na otpad u skladu sa lokalnim procedurama za
zastitu Zivotne sredine.

Ostale informacije

Kupci iz EU dodatne informacije o bezbednosti i klinickim performansama za Exufiber Ag+ mogu da potraze
u dokumentu ,.Rezime bezbednosti i klini¢kih performansi za Exufiber Ag+". Ovom dokumentu mozete da
pristupite na adresi molnlycke.com. U buduce ce ovaj dokument biti objavljen i u evropskoj bazi podataka za
medicinska sredstva, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem Exufiber Ag+, treba ga prijaviti kompaniji Molnlycke
Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Exufiber je zasticena robna marka kompanije Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Gelasta obloga od vlakana sa srebrom

Opis proizvoda

Gelasta obloga od vlakana sa srebrom Exufiber Ag+ sterilna je, mekana, netkana obloga napravljena

od visokoupijajucih polivinilalkoholnih vlakana (PVA] koja se pretvaraju u gel i s obje je strane oblozena
srebrnim sulfatom. Exufiber Ag+ ima velik kapacitet upijanja i zadrzavanja iscjetka iz rane i odrzava ranu
vlaznom. Strukturalni integritet obloge Exufiber Ag+ omogucuje uklanjanje u jednom komadu.

U kontaktu s tekucinom, Exufiber Ag+ otpusta ione srebra i ubija mnogobrojne mikroorganizme koji su
patogeni za ranu, kao Sto su bakterije, gljivice i plijesan, Sto je potvrdeno i in vitro. Smanjenjem broja
mikroorganizama, Exufiber Ag+ moZze sprijeciti i smanjiti stvaranje bakterijskog biofilma, Sto je potvrdeno in
vitroi in vivo Exufiber Ag+ moze se koristiti kao efikasna barijera za prodor mikroba u oblogu.

Proizvod sadrZi sljede¢e materijale: Vlakna polivinil alkohola (PVA), hidroksipropil celuloza i srebrni sulfat
jednak 0,2 mg srebra po cm?.

Indikacije za upotrebu

Exufiber Ag+ namijenjena je za upotrebu kod sljedec¢ih umjereno do iznimno izlu¢ujucih rana, tako Sto upija
i zadrzava iscjedak, ubijaju¢i mnogobrojne mikroorganizme koji su patogeni za ranu.

* Venski ¢irevi na nogama

* Dijabeticki Cirevi na stopalima

* Dekubitus

Nazna&eno vrijeme nogenja: do sedam (7) dana.

Namijenjeno za populaciju pacijenata: Exufiber Ag+ moze se koristiti kod pacijenata s venskim Cirevima na
nogama, dijabeti¢kim ¢irevima na stopalima i dekubitusima koji pokazuju znake klinicke infekcije.

Kontraindikacije
Samo za vanjsku primjenu.

Mijere opreza

Ljekari / medicinski radnici trebaju imati na umu da jo$ uvijek nema dovoljno klini¢kih podataka o
posljedicama dugotrajne ili ponavljajuce primjene obloga koje sadrZe srebro, pogotovo kod djece i
novorodencadi.

Nemojte koristiti Exufiber Ag+ na pacijentima i/ili korisnicima s poznatom preosjetljivos¢u na materijale/
sastojke proizvoda.

Cesta ili produzena upotreba ovog proizvoda moze dovesti do trajne promjene boje koze.

¢ Nemojte viSekratno upotrebljavati. Ako se koristi viSe puta, performanse proizvoda mogu oslabiti @
i moze do¢i do unakrsne kontaminacije.

¢ Sterilno. Nemojte koristiti ako je sterilna barijera oStecena ili otvorena prije upotrebe.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Uputstvo za upotrebu

Samo kvalificirano medicinsko osoblje treba koristiti Exufiber Ag+ ili se treba koristiti pod njihovim
nadzorom.

Povrsinske rane

Primjena:

OCistite ranu fizioloskim rastvorom ili vodom u skladu s bolnickom praksom.

. Temeljito osusite podrucje oko rane.

. Odaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Za najbolje klini¢ke ishode, pobrinite se da proizvod prekriva
ranu i preklapa rubove rane. Obloga ¢e nabubriti i prouzrociti kontrakciju rubova obloge jer upija
tekuéinu iz rane i pretvara se u gel.

Primijenite suhu Exufiber Ag+ oblogu na ranu.

Pricvrstite je odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od koli¢ine iscjetka.

. Kompresijska terapija se moze koristiti u kombinaciji s oblogom Exufiber Ag+.

N -
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Duboke rane i Supljine

Primjena:

Ocistite ranu fiziolokim rastvorom ili vodom u skladu s bolnickom praksom.
1. Temeljito osusite podrucje oko rane.

2. Lagano postavite traku ili jastuci¢ na ranu kako bi se ostavio prostor za bubrenje obloge. Kada
upotrebljavate oblogu u obliku trake, odrezite odgovaraju¢u duzinu i ostavite mali viSak od 2 - 3 cm
izvan rane radi lakSeg uklanjanja.

3. Prekrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od koli¢ine iscjetka.
4. Pricvrstite (ili prekrijte) ljepljivom oblogom ili zavojem, prema potrebi.

Zamjena i uklanjanje obloge

Ranu i oblogu treba redovno pregledati. Exufiber Ag+ se mozZe ostaviti na rani do 7 dana, zavisno od
stanja rane ili prema propisima bolnicke prakse.

Sekundarna obloga se treba zamijeniti zavisno od koli¢ine iscjetka ili prije nego Sto se potpuno natopi.
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1. Uklonite Exufiber Ag+ oblogu njeznim ¢id¢enjem/ispiranjem fizioloskom otopinom ili
vodom u skladu s bolni¢kom praksom. Materijal koji nije gelast ¢e se navlaziti u kontaktu sa
fizioloskom otopinom.

. Ako se obloga Exufiber Ag+ osusi i tesko ju je ukloniti, treba je navlaZiti fizioloSkom otopinom ili
vodom u skladu s lokalnim propisima i pustiti da se navlazi dok se ne mogne lako podignuti.
Moze potrajati nekoliko minuta da se Exufiber Ag+ pretvori u gel. Uklonite oblogu njeznim
Ciscenjem/ispiranjem.

N

Interakcija obloge Exufiber Ag+ sa sredstvima za CiScenje, oksidirajué¢im sredstvima kao $to je rastvor
hipohlorita/vodonik peroksid i topikalnog lije¢enja nije utvrdena.

Prije primjene terapije zracenjem uklonite Exufiber Ag+ ako se proizvod nalazi na podrucju koje se tretira.
MoZete staviti novu oblogu nakon zavrsetka tretmana.

Izbjegavajte dodir s elektrodama i elektrokonduktivnim gelovima tokom elektronic¢kih mjerenja, npr.
elektrokardiografije (EKG) ili elektroencefalografije (EEG).

Exufiber Ag+ namijenjena je za kratkotrajno koristenje. Kada se obloge koje sadrze srebro koriste na
ranama velike povrsine ili na duze vrijeme (tj. duze od 28 dana), moZe doci do povisene koncentracije srebra
u serumu Sto moZe dovesti do taloZenja srebra u tkivima ili organima. Upotrebu obloga koji sadrze srebro
treba preispitati s obzirom na njihovu efikasnost u ovoj fazi. Za duze koristenje preporucujemo ljekarsku
klinicku procjenu. U slucaju znakova klinicke infekcije, posavjetujte se s medicinskim stru¢njakom. Exufiber
Ag+ ne zamjenjuje sistematsko ili drugo prikladno lijecenje infekcije.

Posebni uslovi skladiStenja i uslovi rukovanja

Exufiber Ag+ treba ¢uvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25 °C/77 °F i zasticeno od izravnog
suncevog svjetla. PVA vlakna koristena u proizvodu mogu promijeniti boju ako se izloZe svjetlu, zraku i/
ili vrucini. Promjena boje ne utice na osobine proizvoda ako se proizvod koristi prije isteka roka vazenja.
Odlagati u skladu s lokalnim smjernicama za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Za korisnike u EU, dodatne informacije o bezbjednosti i klinickim performansama Ekufiber Ag+ mozete
naci u dokumentu .. SaZetak o bezbjednosti i klinickim performansama Ekufiber Ag+". Ovom dokumentu
mozete pristupiti na molnlycke.com. Ubuduce, ovaj ¢e dokument biti objavljen i u Evropskoj bazi podataka o
medicinskim uredajima, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ako se dogodi neki ozbiljan incident u vezi s oblogom Exufiber Ag+, treba ga prijaviti kompaniji Mélnlycke
Health Care.

Exufiber je registrirani trgovacki znak kompanije Molnlycke Health Care AB.
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