.o...
Molnlycke
Exufiber’

Ag

R Rm——

Cem

Manufacturer
Mélnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080
SE-402 52 Goteborg, Sweden www.molnlycke.com



G
o




@ 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
€€1dpROMATOC

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
Ma Tpavpara évrovou
£E10pmUaTOC

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

(ar] Iz sz 3deds
Il )yl

Brukes pa moderat
vaeskende sar

Za rane z zmerno kolic¢ino
izcedka

3a yMepeHo ekcyampalum
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
Ikceypaunen

Za umjereno vlazece rane
Zarane sa umerenom
eksudacijom

Za umjereno vlaZece rane

Iz sz psomsbss
Il )yl

Brukes pa sterkt vaeskende
sar

Za rane z veliko koli¢ino
izcedka

3a CUJIHO eKCyAMpaLLy paHu
Pentru réni care exsudeaza
abundent

Pre silne mokvajlce rany
Cok eksudasyonlu yaralar
icin

Stipriai eksuduojan¢ioms
Zaizdoms

Bricém 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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Single use

Usage unique

See instructions for use
Voyez le mode d’emploi
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Keep dry
Conserver au sec
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/|\ Keep away from sunlight

/.\ Conserver a labri de la lumiére du soleil

25°C/ 77°F

Upper temperature limit
Limite de température supérieure

www.molnlycke.com/symbols

@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verp. verwerfen

@ Ne pas utiliser si lemballage 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 XpNOLHOMNOINCETE GV N CUOKEUAOLA €lval KATEOTPAPPEVN
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

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

@ He nsnonseaiite, ako onakoBkaTa e yBpeAeHa
@ Nu utilizati daca ambalajul e deteriorat

@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

0 Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He ncnones., ecnv ynak. nospexa.

@ Ne koristiti ako je pakiranje oStec¢eno

@ Ne koristiti ako je omot oStecen

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

@ L 81 Culadll G o 1Y) Janias ¥




Exufiber® Ag+ @

Gelling Fibre Dressing with silver

Product description

Exufiber Ag+ gelling fibre dressing with silver is a sterile, soft, nonwoven dressing made from highly
absorbent and gel forming polyvinyl alcohol (PVA] fibres, coated with silver sulphate on both sides.
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 fluid Exufiber Ag+ releases silver ions to the wound bed and provides an antimicrobial
action. It inactivates a wide range of wound related pathogens, such as bacteria, fungi and mould, as
shown in vitro. By reducing the number of microorganisms, Exufiber Ag+ can prevent the formation of
and reduce bacterial biofilm, as shown in vitro and in vivo. Exufiber Ag+ may be used as an effective
barrier to microbial penetration of the dressing.

Intended use

Exufiber Ag+ is intended to be used in the following medium to high exuding wounds:
* Venous leg ulcers

o Diabetic foot ulcers

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

Instructions for use

Shallow wounds

Application:

Cleanse the wound with saline solution or water according to clinical practice.

. Dry the surrounding skin thoroughly.

Chose the correct size of dressing to be able to cover the entire wound. For best result, Exufiber Ag+
should overlap the dry surrounding skin by at least 1 - 2cm for the smaller sizes (up to 10x10cm) and

5cm for larger sizes. The dressing will swell, causing contraction of the dressing edges, as it absorbs
wound fluid and starts gelling.

. Apply a 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+.

N o=
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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

The wound and Exufiber Ag+ 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. It may take several minutes
for Exufiber Ag+ to transform into a gel. Remove the dressing by gently cleansing/flushing.

Exufiber Ag+ is intended for short-term use up to 4 weeks. For long-term use, a clinical assessment
by a physician is recommended

Contraindications
¢ For external use only.

Precautions

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.

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

Do not use on patients with a known sensitivity to silver or any other contents of the dressing.

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.

Exufiber Ag+ may cause transient discoloration of the wound bed and surrounding skin.

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).

Do not use Exufiber Ag+ together with oxidising agents such as hypochlorite solutions or
hydrogen peroxide.

Other than saline solution or water, the interaction of cleansing agents in combination with
Exufiber Ag+ has not been demonstrated.

The interaction of Exufiber Ag+ with topical treatments has not been demonstrated.

Storage and disposal

Exufiber Ag+ should be stored in dry conditions below 25°C/77°F and protected from direct sunlight.
Note that any colour variances in Exufiber Ag+ do not affect product performance or safety.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information
Exufiber Ag+ contains polyvinyl alcohol fibres, hydroxypropylcellulose and 0.2mg/cm? silver.

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.

Do not reuse. If reused performance of the product may deteriorate, cross contamination may occur.
If the product is used after the expiry date product properties cannot be ensured.
Sterile. Do not use if inner package is damaged or opened prior to use. Do not re-sterilise.

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

Gel-Faserverband mit Silber

Produktbeschreibung

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

In Kontakt mit Flissigkeit gibt Exufiber Ag+ Silberionen an das Wundbett ab und wirkt damit
antimikrobiell. Es 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 diesen reduzieren, wie in vitro und in vivo gezeigt
wurde. Exufiber Ag+ kann als wirksame Barriere gegen mikrobielle Durchdringung des Verbandes
verwendet werden.

Anwendungsgebiete

Exufiber Ag+ ist flir folgende mittel bis sehr stark exsudierende Wunden vorgesehen:
* Ulcus cruris

¢ Diabetische Fugeschwiire

Angegebene Tragedauer: bis zu sieben (7) Tage.

Gebrauchsanweisung
Oberfléchliche Wunden

Anwendung:

Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzldsung oder Wasser gemaf den klinischen Standards.

. Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

2. Wahlen Sie einen Verband in geeigneter Grofle, der die gesamte Wunde abdeckt. Um bestmadgliche
Resultate zu erzielen, sollte Exufiber Ag+ die trockene, wundumgebende Haut bei kleineren
Produktgréfien (bis zu 10 x 10 cm) um mindestens 1-2 cm und bei gréBeren Verbanden um 5 cm
iberlappen. Der Verband wird aufquellen, was zu einer Kontraktion der Verbandréander fiihrt, da
er die Wundfliissigkeit absorbiert und zu gelieren beginnt.

Legen Sie einen 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 Wundhohlen @

Anwendung:

Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzldsung oder Wasser gemaf 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 iiber den Wundrand, so dass sie
leicht wieder entfernt werden kann.

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

. Fixierung (oder Abdeckung) gegebenenfalls mit einem selbstklebenden Wundverband oder einer
Bandage.
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Wechseln und Abnehmen des Verbands

Die Wunde und Exufiber Ag+ sollten regelmaBig kontrolliert werden. Exufiber Ag+ kann je nach Zustand
der Wunde und gemaB 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.

. Entfernen Sie Exufiber Ag+ durch vorsichtiges Reinigen/Spiilen mit Kochsalzldsung oder Wasser
gemaB den klinischen Standards. Nicht geliertes Material wird in Kontakt mit Kochsalzlésung feucht.
Wenn Exufiber Ag+ austrocknet und schwer zu entfernen ist, sollte es gem&f den ortlichen
Bestimmungen mit Kochsalzlosung oder Wasser angefeuchtet und eingeweicht werden, bis es sich
leicht abheben lasst. Bis Exufiber Ag+ zu einem Gel wird, kann es einige Minuten dauern. Entfernen
Sie den Verband durch vorsichtiges Reinigen/Spiilen.

N~

Exufiber Ag+ ist fiir eine Kurzzeit-Anwendung von bis zu 4 Wochen vorgesehen. Fiir eine
Langzeitbehandlung wird eine klinische Bewertung durch einen Arzt empfohlen

Kontraindikationen
* Nur zur duBerlichen Anwendung.

Vorsichtsmafinahmen

Die Wunde sollte stets auf Anzeichen einer Infektion iiberwacht werden. Im Falle einer klinischen
Infektion muss medizinisches Fachpersonal hinzugezogen werden. Exufiber Ag+ ersetzt nicht die
Notwendigkeit einer systemischen oder einer anderen adaquaten Infektionsbehandlung.
Exufiber Ag+ sollte unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Nicht bei Patienten verwenden, die sensibel auf Silber oder andere Bestandteile des Verbands
reagieren.

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

Exufiber Ag+ kann eine voriibergehende Verfarbung des Wundbetts und der wundumgebenden
Haut verursachen.

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. Elektrokardiogramme (EKG) und
Elektroenzephalogramme (EEG), den Kontakt zu Elektroden oder leitenden Gelen.

Verwenden Sie Exufiber Ag+ nicht zusammen mit oxidierenden Substanzen, wie z. B.
Hypochloritlésungen oder Wasserstoffperoxid.

Uber die Wirkung der Kombination von Exufiber Ag+ mit anderen Reinigungsmitteln als
Kochsalzldsung oder Wasser ist nichts bekannt.

Eine Wechselwirkung von Exufiber Ag+ mit topischen Behandlungen wurde nicht nachgewiesen.

Lagerung und Entsorgung

Exufiber Ag+ sollte in trockenen Bedingungen unter 25 °C/77 °F gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden. Beachten Sie, dass Farbabweichungen bei Exufiber Ag+ nicht
die Leistung oder Sicherheit des Produkts beeintrachtigen.

Die Entsorgung sollte gemaf den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Exufiber Ag+ enthalt Polyvinylalkoholfasern, Hydroxypropylcellulose und 0,2 mg/cm? Silber.

Die PVA-Fasern in dem Produkt kénnen 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.

Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei Wiederverwendung eingeschrankt
sein und es kdnnen Kreuzkontaminationen auftreten.

Bei Verwendung des Produktes nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums konnen die Produkteigenschaften
nicht garantiert werden.

Steril. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt bzw. gedffnet ist. Produkt nicht
resterilisieren.

Exufiber ist eine eingetragene Marke von Mélnlycke Health Care AB.



Exufiber® Ag+ @

Pansement gélifiant a base de fibres avec argent

Description du produit

Le pansement gélifiant a base de fibres avec argent Exufiber Ag+ est un pansement stérile, doux, non
tissé, en fibres d’alcool polyvinylique (PVA) ultra-absorbantes qui se transforment en gel, enduit de
sulfate d’argent des deux cotés. Exufiber Ag+ offre une grande capacité d'absorption et de rétention des
exsudats de la plaie et maintient un milieu humide dans la plaie. L'intégrité structurelle d'Exufiber Ag+
facilite le retrait en un seul morceau.

En contact avec le fluide, Exufiber Ag+ libere des ions d'argent dans le lit de la plaie et exerce une action
antimicrobienne. Il inactive un large éventail d'agents pathogénes liés aux plaies, tels que bactéries,
champignons et moisissures, tel que démontré in vitro. En réduisant la quantité de micro-organismes,
Exufiber Ag+ peut prévenir ou limiter la formation du biofilm bactérien, tel que démontré in vitro et

in vivo. Exufiber Ag+ peut étre utilisé comme une barriere efficace contre la pénétration microbienne

du pansement.

Indications

Exufiber Ag+ est congu pour le traitement des plaies modérément a hautement exsudatives suivantes :
* Ulcere de jambe veineux

¢ Plaies du pied diabétique

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

Mode d’emploi

Plaies superficielles

Application :

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

. Choisir la taille de pansement appropriée afin de pouvoir recouvrir entierement la plaie. Pour de
meilleurs résultats, Exufiber Ag+ doit recouvrir la peau périlésionnelle seche d’au moins 1a 2 cm
pour les pansements les plus petits (jusqu’a 10 x 10 cm) et d’au moins 5 cm pour les plus grands.
Le pansement va gonfler lorsqu’il absorbera le liquide de la plaie et commencera a se gélifier,
provoquant la contraction du pourtour du pansement.

Appliquer un 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.
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Plaies profondes et cavitaires m
Application :
Nettoyer la plaie avec une solution saline ou de l'eau conformément au protocole de soins en vigueur.

. Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

. Appliquer la méche de maniére lache dans la plaie pour laisser suffisamment d’espace en vue du
gonflement du pansement. En cas d’utilisation de la forme méche, découper la longueur appropriée
en la laissant [égérement dépasser de la plaie (2 a 3 cm) pour faciliter le retrait.

Recouvrir d'un pansement secondaire. Le choix du pansement dépend de la quantité d’exsudats.
Fixer (ou recouvrir) a l'aide d’un pansement adhésif ou d’un bandage si nécessaire.

N
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Renouvellement et retrait du pansement

La plaie et Exufiber Ag+ doivent étre inspectés régulierement. Exufiber Ag+ peut rester en place
jusqu’a 7 jours, en fonction de '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.

. Retirer Exufiber Ag+ en lirriguant délicatement avec une solution saline ou de l'eau, conformément
au protocole de soins en vigueur. Any non-gelled material will moisten in contact with the saline.

Si Exufiber Ag+ se desséche et devient difficile a retirer, il faut Uhumidifier a Uaide 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 lirriguant délicatement.

N~

Exufiber Ag+ est concu pour un usage a court terme, de 4 semaines maximum. Au-dela, une évaluation
clinique doit étre réalisée par un médecin.

Contre-indications
* Usage externe uniquement.

Précautions d’emploi

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.
Exufiber Ag+ doit étre utilisé sous le contréle d'un professionnel de santé qualifié.

Ne pas utiliser chez des patients présentant une allergie connue a l'argent ou a tout autre

composant du pansement.

Les médecins/professionnels de santé doivent étre informés qu'il existe trés peu de données
cliniques concernant l'utilisation prolongée et répétée des pansements a base d'argent, surtout

chez les enfants et les nouveau-nés.



Exufiber Ag+ peut provoquer une décoloration temporaire du lit de la plaie et de la peau

périlésionnelle.

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 apres le traitement.

Eviter tout contact avec les électrodes ou les gels conducteurs au cours d’enregistrements de Uactivité
électrique, tels que des électrocardiogrammes (ECG) ou des électroencéphalogrammes (EEG).

Ne pas utiliser Exufiber Ag+ avec des agents oxydants, tels que les solutions d’hypochlorite ou le
peroxyde d’hydrogéne.

A Uexception de la solution saline ou de l'eau, linteraction d’Exufiber Ag+ avec des agents nettoyants
n’'a pas été démontrée.

Linteraction d’Exufiber Ag+ avec d'autres traitements locaux na pas été démontrée.

Stockage et destruction

Exufiber Ag+ doit étre conservé a une température inférieure a 25 °C (77 °F), dans un endroit sec,

a labri de la lumiére directe. Les variations de couleur d'Exufiber Ag+ n’affectent ni les performances
ni la sécurité du produit.

Le pansement doit &tre éliminé conformément aux normes environnementales en vigueur.

Informati p ires

Exufiber Ag+ contient des fibres d"alcool polyvinylique, de Uhydroxypropylcellulose et 0,2 mg/cm?
d’argent.

Les fibres de PVA contenues dans le pansement peuvent changer de couleur en cas d’exposition a la
lumiére, a 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.

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

Les propriétés du produit ne peuvent pas étre garanties en cas d'utilisation aprés sa date de péremption.

Stérile. Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé avant l'utilisation. Ne pas
restériliser.

Exufiber est une marque déposée de Mélnlycke Health Care AB.

Exufiber® Ag+ @
Apdsito de fibra gelificante con plata
Descripcion del producto

El apésito de fibra gelificante con plata Exufiber Ag+ es un apésito estéril, suave y de tejido sin tejer
fabricado a partir de fibras de alcohol polivinilico (PVA) muy absorbentes y generadoras de gel, que
estd revestido de sulfato de plata por ambos lados. Exufiber Ag+ tiene una alta capacidad de absorcién
y retencion del exudado y mantiene himedo el entorno de la herida. La integridad estructural de
Exufiber Ag+ permite que se pueda quitar de una sola pieza.

En contacto con el exudado, Exufiber Ag+ libera iones de plata en el lecho de la herida y proporciona una
accion antimicrobiana. Inactiva una amplia variedad de patégenos asociados a la herida, como bacterias,
hongos y moho, como se ha demostrado in vitro. Al reducir el nimero de microorganismos,

Exufiber Ag+ puede prevenir la formacion de biopelicula bacteriana [biofilm) y reducir su tamafio, 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 apésito.

Indicaciones

Exufiber Ag+ estd indicado para utilizarse en las siguientes heridas con exudado de medio a alto:
« Ulceras venosas en piernas

« Ulceras de pie diabético

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

Instrucciones de uso

Lesiones poco profundas

Colocacion:

Limpie la lesién con abundante solucién salina o con agua, segun las practicas clinicas.

. Seque bien la piel perilesional.

Elija el tamafio correcto de apdsito para poder cubrir toda la lesion. Para obtener mejores resultados,
Exufiber Ag+ deberia cubrir la piel perilesional seca en 1-2 cm en el caso de heridas pequefas
(tamafios de hasta 10 x 10 cm] 'y en unos 5 cm para tamafios mayores. El apésito se hinchara cuando

absorba liquido de la lesién y empiece a transformarse en gel, lo que provocara una contraccion de
sus bordes.

Aplique un apdsito Exufiber Ag+ seco en la lesion.

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

Se pueden usar terapias de compresion junto con Exufiber Ag+.
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Lesiones profundas y cavidd les)

Colocacién:

Limpie la lesién con abundante solucién salina o con agua, segun las practicas clinicas.

. Seque bien la piel perilesional.

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

. Cubralo con un apdsito secundario adecuado. La opcion que debe elegir depende de la cantidad de
exudado.

. Fijelo (o cdbralo) con una venda o un apdsito adhesivo como convenga.

N

Cambio y retirada de apésito

La herida y Exufiber Ag+ deben inspeccionarse periédicamente. Exufiber Ag+ se puede dejar colocado

hasta siete dias, en funcion del estado de la lesidn o segun lo indique la practica clinica.

El apésito secundario debe cambiarse en funcion de la cantidad de exudado o antes de que se sature.

. Retire Exufiber Ag+ limpiandolo suavemente con solucidn salina o con agua, segun las practicas
clinicas. Las partes que no se encuentren en textura de gel se humedeceran al entrar en contacto con
la solucidn salina.

. Si Exufiber Ag+ se seca y es dificil retirarlo, debe humedecerse con solucién salina o agua seguln las
politicas locales y dejar que se empape hasta que se levante con facilidad. Exufiber Ag+ puede tardar
varios minutos en transformarse en gel. Retire el apésito limpiandolo suavemente.

N

Exufiber Ag+ esta indicado para su uso durante periodos breves inferiores a cuatro semanas. Para seguir
utilizandolo, se recomienda que le asesore un médico.

Contraindicaciones

* Solo para uso externo.

Precauciones

En caso de que se aprecien sintomas de infeccién, consulte a un profesional sanitario. Exufiber Ag+ no
sustituye al tratamiento sistémico u otro tratamiento adecuado para infeccion.

Exufiber Ag+ debe utilizarse siempre bajo la supervision de un profesional sanitario cualificado.

No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad a la plata o a cualquier otro

compuesto del apdsito.

Los médicos o profesionales sanitarios deben ser conscientes de que se dispone de datos

muy limitados sobre el uso prolongado y repetido de apdsitos con contenido de plata, especialmente
en nifos y recién nacidos.

Exufiber Ag+ puede producir decoloraciones pasajeras del lecho de la herida y de la piel @
perilesional.

Antes de iniciar la radioterapia, retire Exufiber Ag+ en el caso de que se encuentre en el area

de tratamiento. Se puede aplicar un nuevo apésito tras el tratamiento.

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

No utilice Exufiber Ag+ junto con agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito o perdxido de
hidrégeno.

No se ha demostrado ninguna interaccion entre Exufiber Ag+ y limpiadores que no sean soluciones
salinas 0 agua.

No se ha demostrado ninguna interaccion entre Exufiber Ag+ y otros medicamentos tépicos.

Almac ientoy

Se debe guardar Exufiber Ag+ en lugares secos por debajo de 25 °C / 77 °F y protegido de la luz solar
directa. Tenga en cuenta que las variaciones del color de Exufiber Ag+ no afectan ni al rendimiento ni
a la seguridad del producto.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacién
Exufiber Ag+ contiene fibras de alcohol polivinilico, hidroxipropilcelulosa y 0,2 mg/cm? de plata.

El color de las fibras de PVA empleadas en el producto 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.

No reutilice el apésito. En caso de reutilizacién, puede empeorar el rendimiento del producto y pueden
producirse casos de contaminacion cruzada.

No se garantizan las propiedades del producto si se utiliza después de su fecha de caducidad.

Estéril. No use el producto si el envoltorio interior esta dafiado o abierto antes de su uso. No lo
esterilice de nuevo.

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

Gelerend fiberkompres met zilver

Productomschrijving

Exufiber Ag+ gelerend fiberkompres met zilver 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.

Bij contact met vocht geeft Exufiber Ag+ zilverionen aan het wondbed af en zorgt er voor een
antimicrobiéle werking. Het 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.

Beoogd gebruik

Exufiber Ag+ is bedoeld voor gebruik bij de volgende matig tot sterk exsuderende wonden:
* Veneuze beenulcera

* Diabetische voetulcera

Aanbevolen draagtijd: tot zeven (7) dagen.

Gebruiksaanwijzing

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 afmeting dat de volledige wond bedekt. Voor het beste resultaat moet
Exufiber Ag+ de droge, omringende huid minimaal 1 tot 2 cm overlappen voor de kleinere formaten
(tot 10x10 cm) en minimaal 5 cm voor de grotere formaten. 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 holtes

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

@

. Droog de omliggende huid goed.

Plaats het lint of pad 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.

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

Maak vast (of dek af) met een geschikt zelfklevend verband of een zwachtel.

N
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Verwisselen en verwijderen van het verband

De wond en Exufiber Ag+ 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

Exufiber Ag+ is bedoeld voor kortdurend gebruik tot maximaal 4 weken. Voor langdurig gebruik wordt
een klinische beoordeling van een arts aangeraden.

Contra-indicaties
* Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

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.

Exufiber Ag+ dient onder toezicht van een gekwalificeerde zorgverlener te worden gebruikt.

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor zilver of voor een van de
andere bestanddelen van het verband.
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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.

Exufiber Ag+ kan voorbijgaande verkleuring van het wondbed en de omliggende huid veroorzaken.

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).

Gebruik Exufiber Ag+ niet in combinatie met oxiderende middelen, zoals hypochlorietoplossingen of
waterstofperoxide.

Behalve bij zoutoplossing of water is interactie tussen reinigingsmiddelen en Exufiber Ag+ niet
aangetoond.

Interactie van Exufiber Ag+ met andere lokale behandelingen is niet aangetoond.

Opslag en afvoer

Exufiber Ag+ moet op een droge plaats worden bewaard bij temperaturen lager dan 25 °C/77 °F en moet
tegen direct zonlicht worden beschermd. Merk op dat als de kleur van Exufiber Ag+ verandert, dit geen
gevolgen heeft voor de doeltreffendheid of veiligheid van het product.

Afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke milieuvoorschriften.

Andere gegevens

Exufiber Ag+ bevat polyvinylalcoholvezels, hydroxypropylcellulose en 0,2mg/cm? zilver.

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 voér de uiterste vervaldatum.

Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product verslechteren en kan er
kruisbesmetting optreden.

Als het product na de vervaldatum wordt gebruikt, kunnen de producteigenschappen niet worden
gegarandeerd.

Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking is beschadigd of vo6r gebruik is geopend. Niet opnieuw
steriliseren.

Exufiber is een geregistreerd handelsmerk van Mélnlycke Health Care AB.

Exufiber® Ag+ @

Gelbildande fiberférband med silver

Produktbeskrivning

Exufiber Ag+ gelbildande fiberférband med silver ar ett sterilt nonwoven-forband som &r tillverkat
av hégabsorberande polyvinylalkoholfibrer (PVA) och har en silversulfatbeldggning pa bada sidorna.
Exufiber Ag+ har hig kapacitet fér absorption och retention av sdrsekret och bibehaller en fuktig
s8rmiljé. Forbandets struktur innebér att Exufiber Ag+ kan tas bort i ett stycke.

Nar det kommer i kontakt med vétska frigér Exufiber Ag+ silverjoner till sdrbadden, vilket har en
antimikrobiell effekt. In vitro har det visat sig inaktivera en stor mangd sarrelaterade patogener, som
bakterier, svamp och mdgel. Genom att minska antalet mikroorganismer kan Exufiber Ag+ forebygga
bildning av och minska méangden bakteriell biofilm, vilket har visats in vitro och in vivo. Exufiber Ag+ kan
anvandas som en effektiv barriar mot mikroorganismer som annars kan ta sig genom forbandet.

Anvindningsomraden
Exufiber Ag+ kan anvédndas pa féljande sar med mattlig till stor mangd sérsekret:

* Vendsa bensar
* Diabetiska fotsar
Indikerad anvandningstid: upp till sju (7) dagar.

Bruksanvisning

Grunda sar

Applicering:

Rengor séret med koksaltldsning eller vatten enligt kliniska rutiner.

. Torka den omkringliggande huden noggrant.

. Valj ratt storlek p& forbandet for att kunna tacka hela sarytan. For basta resultat ska
Exufiber Ag+ dverlappa den omkringliggande huden med minst 1-2 cm for de mindre storlekarna
(upp till 10 x 10 cm) och 5 cm fér de storre storlekarna. Férbandet svéller da det absorberar
sarvatska och borjar bilda gel, vilket resulterar i att forbandets kanter dras mot varandra.
Applicera ett torrt Exufiber Ag+-férband pa saret.

Fixera med lampligt ytterforband. Valj ytterférband beroende p& méangden sarsekret.
Kompressionsbehandling kan anvandas tillsammans med Exufiber Ag+.
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Djupa sar och sarhalor @

Applicering:
Rengor saret med koksaltlosning eller vatten enligt kliniska rutiner.

. Torka den omkringliggande huden noggrant.

. Fyll sret med 8st packad kompress eller kavitetsférband s3 att det finns plats for férbandet
att svalla. Nar kavitetsférband anvands ska det klippas till lamplig langd med en dverlappning
pa 2-3 cm pa omkringliggande hud fér att det ska vara enkelt att avldgsna.

Tack med Empligt ytterforband. VAl ytterférband beroende pd mangden sérsekret.
Fixera (eller tack) med sjalvhaftande férband eller bandage beroende pa vad som ar lampligt.

N

~w

Byte och borttagande av forband

Séret och férbandet Exufiber Ag+ ska |nspekteras regelbundet. Exufiber Ag+ kan sitta kvar i upp till
sju dagar innan det byts, beroende pa sarforhallandena eller i enlighet med klinisk praxis.

Det yttre férbandet ska bytas beroende p& mangden sarsekret eller innan det har blivit helt mattat.

. Avldgsna Exufiber Ag+ genom att rengéra/spola forsiktigt med koksaltlosning eller vatten enligt
kliniska rutiner. Ev. kvarvarande material som inte blivit till gel fuktas nar det kommer i kontakt
med koksaltlésningen.

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

N

Exufiber Ag+ &r avsett att anvéndas kortsiktigt, i upp till 4 veckor. Vid lngvarigt anvindande
rekommenderas en klinisk undersokning av lakare.

Kontraindikationer
* Endast for utvartes bruk.

Forsiktighetsatgérder

Radgér med vardpersonal om det finns tecken pa klinisk infektion. Exufiber Ag+ ersétter inte
behovet av systemisk behandling eller annan lamplig infektionsbehandling.

Exufiber Ag+ ska anvandas under dvervakning av kvalificerad vardpersonal.

Anvind ej pé patienter med kénd 6verkanslighet mot silver eller annat inneh&ll i férbandet.

Lakare/vardpersonal bér kdnna till att det bara finns mycket begrénsade data om l&ngvarig och
upprepad anvéndning av silverférband, sérskilt hos barn och vid neonatalvérd.

Exufiber Ag+ kan orsaka dvergdende missfargningar i sérbadden och pd omkringliggande hud.
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Vid strélningsbehandling ska Exufiber Ag+ avldgsnas férst om n&gon del av férbandet sitter i @
behandlingsomradet. Ett nytt férband kan appliceras efter behandlingen.

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

Anvand inte Exufiber Ag+ tillsammans med oxiderande medel som hypokloritlésningar eller
vateperoxid.

Utover koksaltlosning och vatten har inga andra rengdringsmedel i kombination med Exufiber Ag+
undersokts.

Interaktionen mellan Exufiber Ag+ och kutana behandlingar har inte undersokts.

.

Forvaring och avfall

Exufiber Ag+ ska forvaras torrt under 25 °C och skyddas frén direkt solljus. Observera att fargskiftningar
i Exufiber Ag+ inte paverkar produktens prestanda eller sdkerhet.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovrig information
Exufiber Ag+ innehéller polyvinylalkoholfibrer, hydroxipropylcellulosa och 0,2 mg/cm? silver.

PVA-fibrerna som anvands i produkten kan &ndra farg nar de exponeras for ljus, luft och/eller varme.
Fargférandringen paverkar inte produktens egenskaper nar denna anvands fére utgdngsdatum.

Far ej dteranvindas. Om produkten teranvinds kan den ha nedsatt effekt och korskontaminering
kan férekomma.

Om produkten anvinds efter utgdngsdatum kan dess egenskaper inte garanteras.

Steril. Anvand inte om innerférpackningen &r skadad eller 6ppnad fére anvandning.
Far ej omsteriliseras.

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

La medicazione in fibra gelificante con argento Exufiber Ag+ & una medicazione sterile, morbida, non
tessuta e altamente assorbente, composta da fibre gelificanti in alcool polivinilico (PVA] e rivestita su
entrambi i lati da solfato di 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 l'essudato, Exufiber Ag+ rilascia ioni d’argento sul letto della lesione e fornisce un‘azione
antimicrobica. Come dimostrano le analisi in vitro, inattiva un’ampia gamma di agenti patogeni presenti
nelle lesioni, come batteri, funghi e muffe. Riducendo il numero di microrganismi, Exufiber Ag+ € inoltre
in grado di ridurre e prevenire la formazione di biofilm batterici, come dimostrano le analisi in vitro e

in vivo. Exufiber Ag+ puo anche essere utilizzata come barriera efficace contro la penetrazione microbica
della medicazione.

Indicazioni d’uso

Exufiber Ag+ € adatta per la gestione delle seguenti lesioni da moderatamente ad altamente essudanti:
¢ Ulcere venose degli arti inferiori

* Ulcere del piede diabetico

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

Istruzioni per Uuso

Lesioni superficiali

Applicazione:

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

. Asciugare con cura la cute perilesionale.

. Scegliere la medicazione della misura piu idonea per coprire lintera ferita. Exufiber Ag+ deve coprire
la cute perilesionale asciutta per almeno 1-2 cm per le misure pit piccole (fino a 10x10 cm) e per 5 cm
per le misure piu grandi. 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+ pud 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 '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.

N
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Sostituzione e rimozione della medicazione

La lesione ed Exufiber Ag+ devono essere controllate 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 0 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~

ILtrattamento con Exufiber Ag+ dovrebbe essere limitato nel tempo e non superare le 4 settimane.
Consultare il medico, qualora fosse necessario prolungarne l'utilizzo.

Controindicazioni
¢ Solo per uso esterno.

Precauzioni

Qualora si manifestassero segni di infezione clinica, consultare il personale sanitario qualificato.
Lapplicazione di Exufiber Ag+ non sostituisce la terapia sistemica o altro adeguato trattamento
dellinfezione.

Exufiber Ag+ va utilizzata sotto il controllo di personale sanitario qualificato.

Non utilizzare in pazienti con sensibilita accertata all'argento o a uno degli altri componenti della
medicazione.
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Siinforma il personale sanitario qualificato che sono disponibili dati limitati sull'uso prolungato 0
o ripetuto di medicazioni contenenti argento, specialmente in bambini e neonati.

Exufiber Ag+ puo causare uno scolorimento transitorio del letto della ferita e della cute perilesionale.
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).

Non usare Exufiber Ag+ insieme ad agenti ossidanti come soluzioni di ipoclorito o perossido di
idrogeno.

Ad eccezione della soluzione salina e dell'acqua, non sono state valutate le interazioni di Exufiber Ag+
con altre soluzioni per la detersione della cute.

Non é stata valutata linterazione di Exufiber Ag+ con altri trattamenti topici.

Conservazione e smaltimento

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. N.B.: qualunque variazione di colore di Exufiber Ag+ non & indice di
minor efficacia o sicurezza del prodotto.

It relativo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure locali in materia di tutela
dellambiente.

Altre informazioni
Exufiber Ag+ contiene fibre di alcool polivinilico, idrossipropilcellulosa e 0,2 mg/cm? di argento.

Le fibre di PVA utilizzate nel prodotto possono cambiare colore quando vengono esposte a luce,
aria e/o calore. La variazione di colore non influenza le proprieta del prodotto, se utilizzato entro
la data di scadenza.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo comprometterne l'efficacia e causare una contaminazione
crociata.

Le proprieta del prodotto non vengono garantite in caso di utilizzo dopo la data di scadenza.

Sterile. Non utilizzare se lUinvolucro interno risulta danneggiato o aperto prima dell'uso.
Non risterilizzare.

Exufiber & un marchio registrato di Mélnlycke Health Care AB.

Exufiber® Ag+ @

Geeliytyva kuitusidos, siséltad hopeaa

Tuotekuvaus

Hopeaa sisaltava Exufiber Ag+ on steriili ja pehmea kuitukangassidos, joka on valmistettu erittain
imukykyisista, geelia muodostavista polyvinyylialkoholikuiduista (PVA] ja p&allystetty hopeasulfaatilla
kummaltakin puolelta. Exufiber Ag+ -sidoksella on hyva haavaeritteen imu- ja pidatyskyky, ja se yllapitaa
haavaympariston kosteutta. Exufiber Ag+ -sidoksen yhtendinen rakenne auttaa irrottamaan sidoksen
yhtena kappaleena.

Nestekontaktissa Exufiber Ag+ vapauttaa hopeaioneja haavapohjaan ja tuottaa antimikrobisen
vaikutuksen. Sen on osoitettu inaktivoivan haavaan liittyvien taudinaiheuttajien, kuten bakteerien,
sienten ja homeen toiminnan in vitro. Vahentdmalla mikrobien maaraa Exufiber Ag+ voi myds ehkdista
bakteeribiofilmin muodostumista ja vahentaa sitd, kuten in vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittavat.
Exufiber Ag+ -sidosta voidaan kayttda suojaamaan tehokkaasti bakteerien lapaisylta.

Kayttaotarkoitus

Exufiber Ag+ -haavasidosta voidaan kayttaa esimerkiksi seuraavanlaisiin kohtalaisesti tai paljon
erittaviin haavoihin:

o Laskimoperaiset saarihaavat

¢ Diabeettiset jalkahaavat

Kayttdaika: korkeintaan seitseman (7) paivaa.

Kayttdohjeet

Pinnalliset haavat

Asettaminen:

Puhdista haava keittosuolaliuoksella tai vedelld hoitokaytannon mukaisesti.

. Kuivaa haavaa ympérdiva iho perusteellisesti.

Valitse oikeankokoinen sidos, joka peittaa haavan kokonaisuudessaan. Parhaan hoitotuloksen
saavuttamiseksi Exufiber Ag+ -sidoksen pienempien kokojen (enintdan 10 x 10 cm) tulisi peittaa
haavaa ympardivaa kuivaa ihoa vahintaan 1-2 cm ja suurempien kokojen 5 cm. Sidos turpoaa
imiessaan haavaeritetta ja alkaessaan geeliytya, jolloin sidos kiristyy reunoilta.

Aseta kuiva Exufiber Ag+ -sidos haavaan.

Kiinnita sopivalla sekundaarisella sidoksella. Sekundaarisidoksen valinta maaraytyy haavaeritteen
maaran mukaan.

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

Asettaminen:
Puhdista haava keittosuolaliuoksella tai vedella hoitokdytannén mukaisesti.

. Kuivaa haavaa ympardiva iho perusteellisesti.

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

. Peita sopivalla sekundaarisella sidoksella. Sekundaarisidoksen valinta maaraytyy haavaeritteen
maaran mukaan.

. Kiinnita (tai peita) sopivalla kiinnittyvalla sidoksella.

N
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Sidoksen vaihto ja poisto

Haava ja Exufiber Ag+ pitaa tarkastaa saannéllisesti. Exufiber Ag+ voidaan jattaa paikalleen enintdan
7 paivaksi haavan tilan tai hoitokdytannon mukaisesti.

Peittosidos tulee vaihtaa eritemaaran mukaan tai ennen kuin se on tdynna.

. Irrota Exufiber Ag+ varovasti puhdistamalla/huuhtomalla keittosuolaliuoksella tai vedelld
hoitokdytannén mukaisesti. Geeliytymaton materiaali kostuu joutuessaan kosketuksiin keittosuolan
kanssa.

. Jos Exufiber Ag+ -sidos kuivuu ja on vaikea irrottaa, se tulee kostuttaa hoitokdytdannon mukaisesti
keittosuolaliuoksella tai vedelld ja antaa nesteen vaikuttaa, kunnes sidos irtoaa helposti.

Exufiber Ag+ -haavasidoksen geeliytyminen voi kestdd useita minuutteja. Poista sidos varovasti
puhdistamalla/huuhtomalla.

N

Exufiber Ag+ on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, enimmillaan 4 viikkoa. Pitkaaikaisessa kaytossa
suosittelemme ladkarin kliinistd uudelleenarviointia.

Vasta-aiheet
* Ainoastaan ulkoiseen kaytton.

Huomioitavaa

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

Exufiber Ag+ -haavasidosta on kaytettava terveydenhoidon ammattilaisen valvonnassa.

Al kayta potilailla, joilla tiedetan olevan yliherkkyys hopealle tai mille tahansa muulle sidoksen
sisaltamalle aineelle.

Laakarien/hoitohenkilokunnan tulee aina tiedostaa, etta hopeaa sisaltavien sidosten @
pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytosta erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilld on olemassa

hyvin vdhan tietoa.

Exufiber Ag+ saattaa aiheuttaa hetkellistd haavapohjan ja sita ymparoivan ihon varjaytymista.

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.

Ala kayta Exufiber Ag+:aa yhdessa hapettavien aineiden, kuten hypokloriittiliuosten tai vetyperoksidin,
kanssa.

Muiden kuin keittosuolaliuoksen tai veden vuorovaikutusta puhdistavina aineina Exufiber Ag+:n kanssa
ei ole todistettu.

Exufiber Ag+:n yhteisvaikutusta paikallishoitojen kanssa ei ole todistettu.

Sdilytys ja havittaminen

Exufiber Ag+ tulee silyttaa kuivissa olosuhteissa alle 25 °C:n / 77 °F:n lampétilassa ja suojata suoralta
auringonvalolta. Huomaa, ettd Exufiber Ag+:n varin muuttuminen ei vaikuta tuotteen tehoon tai
turvallisuuteen.

Havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistémaaraysten mukaan.

Muuta tietoa
Exufiber Ag+ siséltaa polyvinyylialkoholikuituja, hydroksipropyyliselluloosaa ja 0,2 mg/cm? hopeaa.

Tuotteessa kaytetyn PVA-kuidun vari voi muuttua altistuessaan valolle, ilmalle ja/tai kuumuudelle.
Varinmuutos ei vaikuta tuotteen ominaisuuksiin, kun tuote kaytetaan ennen viimeista kayttopaivaa.

Ala kdyta tuotetta uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky voi heikentyé ja
ristikontaminaatiota esiintya.

Jos tuotetta kaytetadn viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen, tuotteen ominaisuuksia ei voida taata.

Steriili. Tuotetta ei saa kayttaa, jos sisapakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa. Al steriloi
uudelleen.

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



Exufiber® Ag+ @

Penso de fibra gelificante com prata

Descricdo do produto

0 penso de fibra gelificante com prata Exufiber Ag+ é um penso estéril, suave, nao tecido, fabricado a
partir de fibras de &lcool polivinilico ([PVA) altamente absorventes e gelificantes, revestido com sulfato
de prata em ambos os lados. O Exufiber Ag+ possui uma elevada capacidade de absorcao e retencao do
exsudado da ferida e mantém a humidade do local da ferida. A integridade estrutural do Exufiber Ag+
permite a remogao sem que o penso se rasgue.

Em contacto com fluidos, o Exufiber Ag+ liberta ides de prata no leito da ferida e produz uma acao
antimicrobiana. Inativa uma vasta gama de agentes patogénicos relacionados com as feridas,

como as bactérias, os fungos e os bolores, conforme 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
penetracdo microbiana do penso.

Utilizacao prevista

0 Exufiber Ag+ destina-se a ser utilizado nas seguintes feridas com exsudado moderado a elevado:
« Ulceras venosas da perna

« Ulceras de pé diabético

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

Instrucoes de utilizacao

Feridas pouco profundas

Aplicacdo:

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

. Escolha o tamanho certo de penso para cobrir toda a ferida. Para obter os melhores resultados, o
Exufiber Ag+ deve sobrepor a pele seca circundante em, no minimo, 1-2 cm para tamanhos mais
pequenos (até 10x10 cm) e 5 cm para tamanhos maiores. O penso ird inchar, causando a contracio
das extremidades do penso, a medida que absorve o fluido da ferida e comeca a gelificar.

. Aplique um penso Exufiber Ag+ seco na ferida.
. 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 @

Aplicacdo:
Lave a ferida com solugao salina ou 4gua, de acordo com a pratica clinica.

. Seque bem a pele circundante.

Encha a ferida sem forcar com fita ou compressas, 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 recuperacdo.

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.

N
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Mudanca e remogéo do penso

A ferida e o Exufiber Ag+ devem ser verificados regularmente. O Exufiber Ag+ pode permanecer no local
até 7 dias, dependendo do estado da ferida ou conforme indicado pela pratica clinica.

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

. Retire o Exufiber Ag+ lavando/enxaguando suavemente com solucdo salina ou &gua, de acordo com
a pratica clinica. Qualquer material nao gelificado ficara hiimido em contacto com a solugao salina.
Se o Exufiber Ag+ secar e for dificil de remover, deve ser humidificado com solu¢ao salina ou dgua
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.

N

0 Exufiber Ag+ destina-se a uma utilizacao de curto prazo de até 4 semanas. Para uma utilizacao de
longo prazo, é recomendada a avaliacdo clinica por um médico.

Contraindicacoes
¢ Apenas para uso externo.

Precaucoes

* Em caso de sinais de infecdo clinica, consulte um profissional de saude. O Exufiber Ag+ ndo substitui
a necessidade de terapéutica sistémica ou de outro tratamento adequado para as infecdes.

* 0 Exufiber Ag+ deve ser utilizado sob a supervisao de um profissional de cuidados de saide
qualificado.

* N3o utilizar em doentes com sensibilidade conhecida a prata ou a qualquer outro dos
componentes do penso.



Os profissionais de sadde/clinicos devem estar cientes de que existem dados muito limitados @
acerca da utilizacao prolongada ou repetida de pensos com teor de prata, em particular em
criancas e recém-nascidos.

0 Exufiber Ag+ pode provocar a descoloracao transitéria do leito da ferida e da pele circundante.

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 medicées eletronicas, por exemplo,
eletrocardiogramas (ECG) e eletroencefalogramas (EEG).

Nao utilize o Exufiber Ag+ juntamente com agentes oxidantes, tais como solucdes de hipoclorito ou
perdxido de hidrogénio.

Para além da solucdo salina ou 4gua, a interacdo dos agentes de limpeza em combinacdo com o
Exufiber Ag+ nao foi demonstrada.

Ainteracdo do Exufiber Ag+ com tratamentos topicos ndo foi demonstrada.

Armazenamento e eliminacao

0 Exufiber Ag+ deve ser armazenado em condicées secas a temperaturas abaixo dos 25 °C/77 °F e
protegido da exposicao solar direta. Note que qualquer variacdo de cor no Exufiber Ag+ nao afeta o
desempenho nem a seguranca do produto.

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacodes
0 Exufiber Ag+ contém fibras de alcool polivinilico, hidroxipropilcelulose e 0,2 mg/cm? de prata.

As fibras PVA utilizadas no produto podem mudar de cor quando expostas a luz, ao ar e/ou ao calor.
A alteracdo na cor nao influencia as propriedades do produto quando utilizado antes do final da data
de validade.

Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e podera ocorrer
contaminacdo cruzada.

Se o produto for utilizado apés a data de validade, nao é possivel garantir as propriedades do mesmo.

Estéril. Nao utilizar se a embalagem interior estiver danificada ou tiver sido aberta antes da utilizacao.
N&o voltar a esterilizar.

Exufiber é uma marca registada da Mélnlycke Health care AB.

Exufiber® Ag+ @

Gelfiberbandage med sglv

Produktbeskrivelse

Exufiber Ag+ gelfiberbandage med sglv er en steril, blgd, nonwoven bandage fremstillet af meget
absorberende og geldannende polyvinylalkoholfibre (PVA-fibre), belagt med splvsulfat pa begge sider.
Exufiber Ag+ har en hgj absorptions- og retentionskapacitet og opretholder et fugtigt sarhelingsmiljg.
Exufiber Ag+ har en strukturel integritet, der understgtter fjernelse i ét stykke.

Ved kontakt med sarekssudat frigiver Exufiber Ag+ sglvioner til sarbunden og danner en antimikrobiel
virkning. Det inaktiverer en lang reekke sarrelaterede patogener, sasom bakterier, svampe og skimmel,
som vist 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.

Anvendelsesomride

Exufiber Ag+ er beregnet til anvendelse pa folgende moderat til kraftigt veeskende sér:
* Vengse bensar

* Diabetiske fodsar

Indikeret anvendelsestid: op til syv (7) dage.

Brugervejledning

Overfladiske sar

Applicering:

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

. Ter den omkringliggende hud grundigt.

Veelg en bandage i en passende stgrrelse, sa hele saret daekkes. Det bedste resultat opnas ved at lade
Exufiber Ag+ overlappe den tgrre omkringliggende hud med mindst 1-2 cm for mindre stgrrelser

(op til 10 x 10 cm) og 5 cm for stgrre stgrrelser. Bandagen haver op og skaber en sammentraekning af
sarbandagens kanter i takt med, at den absorberer sérvaeske og begynder at danne en gel.

Applicér en tgr Exufiber Ag+-bandage over séret.
Fastger med en passende sekundaer bandage. Valg af bandage afhaenger af ekssudatniveauet.
Kompressionsbehandling kan anvendes sammen med Exufiber Ag+.

N

oW



Dybe sér og kaviteter

Applicering:
Rens saret med en saltvandsoplgsning eller vand i henhold til de kliniske retningslinjer.

daj

. Ter den omkringliggende hud grundigt.

. Leeg kavitetsbandagen eller puden lgst i séret, s& der er plads til, at bandagen kan haeve op.
Na&r kavitetsbandagen bruges, skal strimlen klippes, sa dens leengde passer med 2-3 cm overlap
omkring saret, sa det er lettere at fjerne produktet.

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

N
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Bandageskift og aftagning

Séret og Exufiber Ag+ skal kontrolleres regelmaessigt. Exufiber Ag+ kan blive siddende i op til 7 dage,

afhangigt af sérets tilstand eller afhangigt af anbefalingen i de kliniske retningslinjer.

Den sekundzere bandage ber skiftes baseret pa ekssudatniveauet eller fgr den bliver fuldt meettet.

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

. Hvis Exufiber Ag + tgrrer ud og er sveer at fjerne, bgr den fugtiggeres med en saltvandsoplgsning eller
med vand i henhold til lokal praksis, og den skal derefter have lov til at ligge i blgd, indtil den er let at
fierne. Der kan ga flere minutter, inden Exufiber Ag+ danner en gel. Fjern bandagen ved forsigtigt at
rense/skylle den.
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Exufiber Ag+ er beregnet til kortvarig anvendelse i op til 4 uger. Hvis bandagen skal bruges i leengere tid
ved behandling over en leengere periode anbefales en klinisk vurdering af en laege

Kontraindikationer
¢ Kun til udvortes brug.

Forholdsregler

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

Exufiber Ag+ skal bruges under opsyn af kvalificeret sundhedspersonale.

M3 ikke anvendes p& patienter med overfglsomhed over for sglv eller andre stoffer, som

bandagen indeholder.

Leeger/sundhedspersonale skal vaere opmarksomme p4, at der kun findes meget begreensede data
om lang tids eller gentagen brug af bandager, indeholdende sglv, iseer pa bgrn og nyfadte.

Exufiber Ag+ kan forérsage kortvarig misfarvning af sdrbunden og den omkringliggende hud.
For pabegyndelse af stralebehandling, skal Exufiber Ag+ fjernes, 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).

Anvend ikke Exufiber Ag+ sammen med iltningsmidler sdsom hypokloritoplgsninger eller brintoverilte.
Bortset fra saltvand eller vand er der ikke pdvist interaktion mellem rensemidler i kombination med
Exufiber Ag+.

Exufiber Ag+'s interaktion med andre topiske behandlinger er ikke pavist.
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Opbevaring og bortskaffelse

Exufiber Ag+ skal opbevares tgrt og under 25 °C og skal beskyttes mod direkte sollys. Vaer opmaerksom
pa, at eventuelle farveforskelle pd Exufiber Ag+ ikke p&virker produktets effektivitet eller sikkerhed.

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger
Exufiber Ag+ indeholder polyvinylalkoholfibre, hydroxypropylcellulose og 0,2 mg/cm? sglv.

De PVA-fibre, der anvendes i produktet, kan skifte farve, ndr de udseettes for lys, luft og/eller
varme. Farveandringen har ingen indflydelse pa produktets egenskaber, nar blot det anvendes far
udlgbsdatoen.

Ma ikke genbruges. Hvis produktet genanvendes, kan det komme til at fungere dérligere, og der kan
forekomme krydskontaminering.

Hvis produktet anvendes efter udlgbsdatoen, kan der ikke garanteres for produktegenskaberne.

Steril. M3 ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er beskadiget eller har vaeret abnet for
anvendelsen. Ma ikke resteriliseres.

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

EniBepa wav pe yéAn Kat apyupo

MNeplypagn npoiovrog

To eniBepa wav pe yéAn kat apyupo Exufiber Ag+ eivat éva anooTelpwpévo, Hahako, un upacpeévo eniBepa
ano iveg noAuBwUNKNAG aAkodANG (PVA] uynAng anoppo@nrikdtnTag oe Hop@n TzeA, e entoTpwon Beikou
apyupou Kat o7l dUo nAeupég. To Exufiber Ag+ napéxel upnAng anoppo@nTIKOTNTAG KAl GUYKPATNONG
e€i0pwon Tpaupatwy Kat dlatnpei uypd To NeptBaMov Tng NAnyng. Aoyw Tng SOULKNAG TOU AKEPALOTNTAG,

1o Exufiber Ag+ agaipeirat eviaia.

‘Otav Exufiber Ag+ €pBetl oe enagn pe uypo, anekeuBepwvel 1ovTa apypou otn aTBada Tou TpalpaTog

Kat napéxet avrigikpoBilakn dpacn. Adpavonotel éva peyalo elpog naBoyovwy PLkPoopPyaviopH®y nou
oXeTizovTal he NnAnyEg, 6nwg BakTnpidia kat pUKNTEG, 6Nwe anodeixBnke in vitro. Me Tn peiwon Tou
aptBuoU Twv pikpoopyaviopwy, To Exufiber Ag+ unopet va anoTpEyet n va HELWOEL TOV GXNPATIONO
Baktnptakou Blopilp 6nwg anodeixBnke in vitro kat in vivo. To Exufiber Ag+ pnopet eniong va anoteAéoet
AnoTEAECHATIKO PPaypo KaTa TnG dleloduong Hikpoopyaviop®y oTo eniBepa.

Evdedelypévn xpnon

To Exufiber Ag+ npoopizetat yla xpnon ota akéAouBa Tpatuara nMou Kat éviovou e€13pwHATOG:
* OAeBika €AKN pnpav

* AaBnTika@ €AKn Nodiv

Evdetkvudpevn xpovou xphong: £wg enta (7) nuépe.

0dnyieg xpnong

Enwpavelaka tpatpata

Egappoyn:

KaBapioTe Tnv nAnyn He puUOLOAOYIKO 0p0 1 VEPO CUNPWVA HE TIG KAVIKEG Sladikaoleg.

. LTeyvaoTe KaAd To neptBaiiov 6€ppa.

. En\é€re To kataMnAo péyeBog Tou entBéparog kat kaAuyTe 6AN TNV Neploxn Tng NAnyng. Ma BéATiota
anoteAéopara, To Exufiber Ag+ npénet va entkalunTet To oteyvo neptBarhov déppa Kard TouAdxLoTov
1-2 €KaTOOTA yLa Ta PIKPOTEPA PEYEDN (péxpt 10x10 EKGTOOTdYVKGL kaTa 5 KaTooTa yla Ta peyaAuTtepa
peyédn. To eniBepa Sloykmverat, cuoTéEANOVTag Ta kpa Tou entBéparog, kKabBwe anoppo@a Ta uypa Tou
TPAUPATOG KAl PETATPENETAL OE YEAN.

. Eqapuoote €va €npo enibepa Exufiber Ag+ oTo Tpadpa.
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. LTepedoTe Pe éva KataAnAo deutepelov eniBepa. H enthoyn e€apratat anod o Babpo e€idpwong.
. Evdéxetat va xpnotgonoinBei Bepaneia oupnieong oe ouvduaopo pe 1o Exufiber Ag+.

o
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BaBia Tpavpara Kat KoNGTNTEG

KaBapioTe Tnv nAnyn pe puoloAoytké opo 1 vepo oUPQwva PE TiG KAWVIKEG 61a81Kaoieg.
. LTeyv®oTe Kaha 1o neptBarov déppa.

. Tepiote xahapa pe Tawia n eniBepa To Tpatpa yla va dNPLOUPYNCETE XWPO Tn SLOYKWON Tou MBENATOG.
Kara tn xpiion Tou entBEpaTog o€ popen Tawviag, KOWTe 6To KATAANAO HAKOG aPnvovTag nepioceta

2-3 ekaTooTd £6w ano To Tpalpa, yia va SLEUKOAUVETE TNV avaktnon.

KahUyre pe éva kataAnho deutepelov eniBepa. H enthoyn e€apraral anod 1o BaBuo e€idpwang.
Trepeote (n KaAOWTE) pe Eva KOANTIKO eniBepa n eNidEOpO, ONWG AVTIOTOLXEL.

[N
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AM\ayn en@£parog kat agaipeon

H nAnyn kat to Exufiber Ag+ npénet va eAéyxovrat TakTika. To Exufiber Ag+ pnopet va napapeivet otn

6€aon Tou péxpL 7 nuépPeG, Npdypa To onoio e€apTaratl ano TNV KATAGTAGN ToU TPAUPATOG N CUPPWVA PE TNV
€VOELKVUOHEVN KAWVIKN NPAKTIKA.

H aMayn Tou 6eutepevovtog entBépatog Ba npenet va yiveral pe Baon tov Babpo e€idpwong n nptv ano Tov
nANnpn KOpeoPo Tou.

. Apaipéarte 1o Exufiber Ag+ e NpooekTikd kaBaptopo/EKNAUGN HE PUOLOAOYLKO 0PO N VEPO, CUNPWVA HE
i KAWIKEG Sladikaoiec. KaBe uhiko nou dev nepléxet yéAn, Ba uypavBel pe T xpnon Tou puatoloyikou
opoU.

Eav 1o Exufiber Ag+ EnpavBei kat eivat SUokoAo va apatpeBei, npénel va eguypavBei pe pualohoyiko opd
1 vEPO OUPPWVA PE TG TOMIKEG MOATIKEG KaL va eUNOTIOTEL PEXPL va gival EUKOAN n anopakpuvon Tou. la
n petatponn Tou Exufiber Ag+ oe yéAn eviéxetal va anatrnBolv apketa Aenta. Aalp€oTe To eniBepa pe
NpooEKTIKO KaBaplopo/eknAuan.

N~

To Exufiber Ag+ npoopizetat yla Bpaxuxpovia xpnon €éwg 4 eBoopades. Ma xpnon peyahlTepng StapkeLag,
ouvLoTATat KAIKN anotipnon ané Tov KAwika unevBuvo.

Avrevdei€elg
* [la e€wTepIKN Xpnaon povo.

MNpoguAageig

Ze nepinTwon KAWIKNG HoAuvong, oupBouleuTeite enayyehpatia tatpikng nepiBaiyng. To Exufiber Ag+
dev avTikaBloTd TNV avaykn yla cuoTnpatikn i aAAn enapkn Bepaneia Tng poAuvong.

To Exufiber Ag+ 8a npénet va xpnotponoteitat katw and tnv eniBAeyn Tou appodiou enayyeApatia
uyeiag.

Mn xpnotponoteite oe aoBeveic pe yvwotn euatoBnoia oTov apyupo n oe onotodnnote aAho

oUOTATIKO TOU EMBEPATOC.
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Ot kAwikoi/enayyeApatieg LaTpoi NPENEL va yvwpizouv 0TL uNapxouv NoAU neptoplopéva dedopéva @
yLa TNV NapaTeTapévn Kat enavaiapBavopevn xpnon eNBEPATOV NOU NEPLEXOUV APYUPO, ELOLKA OE
natdLd Kat veoyva.

To Exufiber Ag+ pnopet va npokaAéoetl Napodiko anoxpwpaTiopod TNG ENPAveLg TNG MANYNG Kat Tou
neptBailovrog G€ppaTog.

Mpw ano tnv évap€n Tng akTwvoBepaneiag, apatpeate 1o Exufiber Ag+, av unapxet oTnv neploxn
Bepaneiag. Meta tn Bepaneia pnopet va epappootei veo eniBepa.

Ano@UyeTe TNV eNa@n pe NAEKTPOSLA N PE ay@YLUN YEAN KATA TN SLAPKELA NAEKTPOVIKWY HETPROEWY,
n.x. nAektpokapdloypagnpata (ECG) kat nkektpoeykepaoypagnpuara (EEG).

Mnv xpnowonoteitat To Exufiber Ag+ pazi pe napayovreg o&eidwong 6nwg unoxAwptddn dtaAupara n
unepo&eidla Tou udpoyovou.

Extoc ano dtakupa guatoloytkol opou i vepo, n aAAnAenidpacn péowv kaBaplopou o ouvduaopo He
10 Exufiber Ag+ Gev evéeikvurat.

Aev €xet anodexBet alMnAenidpaon TouExufiber Ag+ pe Tonikég Bepaneieg.

AnoBnkeuon Kat andppupn

To Exufiber Ag+ npénet va puAdooeTal oe oTEYVEG OUVBNKEG, o€ Beppokpacia xapnAotepn ano 25°C/ 77°F
Kl MPOCTATEUPEVO anod TNV APECO NALAKO PWG. INHEIWOTE OTL MBAVEG NaparAayEG OTO XPWHATIOHO ToU
Exufiber Ag+ 0ev ennpeazouv Tnv anédoon n TNV ao@aleta Tou NpoiovTog.

H anoppuyn npénet va yivetat cUp@®Va Pe ToUg ToMkoug neptBarlovTikoUg KavoviopoUg.

Aownég nAnpogopieg
To Exufiber Ag+ nepiéxet iveg noAuBWUNKAG aAkodANg, udpoEunponuAokuttapivn kat 0,2mg/cm? apyupo.

Ot iveg noAuBvUALknG akkooAng [PVA) nou xpnotponolodvrat oTo npoiov evdéxetat va alagouv xpmpa,
otav ekteBolv 010 NALAKO WG, Tov agpa n/kat o€ BeppotnTa. H petaBoAn Tou xpOHaATog dev ENNPEAZEL TIG
3LOTNTEG TOU MPOIOVTOG, EQOCOV AUTO XpNGLHOMoLEiTal Npty TNV npepounvia AnEng Tou.

Mnv enavaxpnotponoleite. Ze nepinTwon enavaxpnouonoinong, n anoédoon Tou NPotovTog pnopei va
HelwBel Kat va npokUYeL dlacTaupoUPevn HoAuvan.

Eav 1o npoiov xpnaotgonotnBei peta tnv npepopnvia AnEng, Gev eyyumvrat ot L3LOTNTEG TOU NPOIOVTOG.

Anootelpwpévo. Na un xpnotponoteitat eav n ECWTEPIKN CUOKEUAGia EXEL UNOOTEL ZNpLA N €xeL avouxBel
nptv ano Tn xpnon. Mnv enavanooTelp@VveTe.

To Exufiber eivat oripa karareBév tng Mélnlycke Health Care AB.

@

Exufiber® Ag+

Opatrunek z wtdkien nasaczony zelem ze srebrem

Opis produktu

Opatrunek z wtékien nasaczony zelem ze srebrem Exufiber Ag+, to sterylny, miekki opatrunek z wtokniny
wykonany z wysoce chtonnych wtékien alkoholu poliwinylowego (PVA), ktory dodatkowo z obu stron
pokryty zostat siarczanem srebra. Exufiber Ag+ posiada wysoka zdolno$¢ wchtaniania i zatrzymywania
wysiekow z ran utrzymujac jednoczesnie ich wilgo¢. Zintegrowana budowa Exufiber Ag+ umozliwia
zdejmowanie opatrunku w jednym kawatku.

W kontakcie z ptynem, Exufiber Ag+ uwalnia do tozyska rany jony srebra zapobiegajac w ten sposéb
rozwojowi drobnoustrojéw. Zwalcza dziatanie patogenéw towarzyszacych ranom takich, jak bakterie,
grzyby i plesn (na przyktadzie pozaustrojowym). Poprzez zmniejszenie liczby drobnoustrojéw,

Exufiber Ag+ moze zapobiec tworzeniu sie, a takze zmniejszy¢ biofilm bakterii (na przyktadzie
pozaustrojowym i wewnatrzustrojowym). Opatrunek Exufiber Ag+ moze by¢ réwniez wykorzystywany jako
skuteczna bariera zapobiegajaca przedostawaniu sie do rany drobnoustrojow.

Zastosowanie

Exufiber Ag+ przeznaczony jest do leczenia ran charakteryzujacych sie $rednim oraz duzym wysiekiem:
* owrzodzenia zylne konczyn dolnych

* owrzodzenia w przebiegu stopy cukrzycowej

Wskazania dotyczace czasu noszenia opatrunku: do siedmiu (7) dni.

Instrukcja uzytkowania

Rany ptytkie

Sposéb aplikacji:

Przemy¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub woda zgodnie z praktyka kliniczna.

. Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

Wybrac¢ opatrunek o prawidtowej wielkosci, tak aby przykryt cata rane. Dla uzyskania najlepszego
efektu, opatrunek Exufiber Ag+ powinien zachodzi¢ na sucha, otaczajaca skore na okoto 1-2 cmw
przypadku ran mniejszych (do 10x10 cm) i na 5 cm w przypadku ran wiekszych. Opatrunek puchnie,
powodujac skurcz krawedzi opatrunku, poniewaz wchtania ptyn z rany i przeksztatca sie w zel.

Natozy¢ opatrunek Exufiber Ag+ na rane.
Zamocowac odpowiednim opatrunkiem dodatkowym. Wybér zalezy od poziomu wysieku.
Wraz z Exufiber Ag+ mozna zastosowac terapie uciskowa.

N
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Rany gtebokie oraz wgtebienia @

Sposodb aplikacji:

Przemy¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub woda zgodnie z praktyka kliniczna.

. Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

. Opatrunek utozy¢ luzno w dnie rany. Poniewaz opatrunek zwigeksza 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 dtugoéci 2-3 cm na zewnatrz rany, aby utatwi¢ zdejmowanie opatrunku.

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

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

[N
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Zmiana i usuwanie opatrunku z rany

Zaréwno rane, jak i opatrunek Exufiber Ag+ nalezy regularnie sprawdzac. Exufiber Ag+ mozna pozostawi¢
na miejscu do 7 dni, w zaleznosci od stanu rany lub zgodnie ze wskazaniami przyjetej praktyki klinicznej.
Drugi opatrunek nalezy natozy¢ w zaleznosci od stopnia wysieku lub zanim dojdzie do wyczerpania
wtasciwosci chtonnych.

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

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

N

Opatrunek Exufiber Ag+ przeznaczony jest do krétkotrwatego stosowania, nie dtuzej niz 4 tygodnie. W
celu dtugofalowego zastosowania zaleca sie przeprowadzenie przez lekarza oceny klinicznej

Przeciwwskazania
* Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Srodki ostroznosci

* W przypadku oznak zakazenia klinicznego, skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Opatrunek Exufiber Ag+ nie zastepuje koniecznosci podjecia ogélnego lub innego, odpowiedniego
leczenia zakazen.

Opatrunek Exufiber Ag+ nalezy stosowac pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

Nie wolno stosowac u pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na srebro lub jakikolwiek inny sktadnik
opatrunku.

Klinicysci / pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ $wiadomosé, ze istnieja bardzo ograniczone
dane dotyczace przewlektego i powtarzajacego sie stosowania opatrunkow zawierajacych srebro,
szczegolnie u dzieci i noworodkow.

Exufiber Ag+ moze powodowac przejsciowe przebarwienia dna rany i otaczajacej skory.

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

Unika¢ zetkniecia z elektrodami lub zelami przewodzacymi podczas pomiaréw elektronicznych,
np. elektrokardiogramow (EKG) lub elektroencefalograméw (EEG

Nie stosowac opatrunku Exufiber Ag+ razem ze $rodkami utlenlajqcymi, takimi jak np. roztwory
podchlorynéw lub nadtlenku wodoru.

Nie wykazano interakcji opatrunku Exufiber Ag+ z ptynami do oczyszczania innymi, niz woda i s6l
fizjologiczna.

Nie wykazano interakcji opatrunku Exufiber Ag+ ze Srodkami wykorzystywanymi do leczenia
zewnetrznego.

Przechowywanie i utylizacja

Opatrunek Exufiber Ag+ nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C/77°F oraz
chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. Zmiany w kolorze produktu Exufiber Ag+ nie wptywaja
na jego dziatanie czy bezpieczenstwo.

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi zasadami ochrony Srodowiska.

Informacje dodatkowe

Opatrunek Exufiber Ag+ zawiera wtékna alkoholu poliwinylowego, hydroksypropyloceluloze
oraz 0,2 mg/cm? srebra.

Zastosowane w produkcie wtdkna PVA moga zmieni¢ zabarwienie na bardziej zétte, jesli zostana
wystawione na kontakt ze $wiattem, powietrzem i/lub cieptem. Zmiana zabarwienia nie ma wptywu na
wtasciwosci produktu, jezeli jest on uzywany przed uptywem daty waznosci.

Nie uzywac¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia dziatanie produktu moze ulec pogorszeniu, moze
réwniez wystapi¢ zakazenie krzyzowe.

W przypadku zastosowania produktu po uptynieciu terminu waznosci nie mozna zagwarantowac
wtasciwosci produktu.

Sterylne. Nie stosowac w przypadku, gdy opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub uszkodzone przed
uzyciem. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Exufiber jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+ @

Latkové kryti s gelem se stfibrem

Popis vyrobku

Latkové kryti s gelem se stiibrem Exufiber Ag+ je mékké sterilni netkané kryti vyrobené z vysoce
absorpénich, gelotvornych vlaken z polyvinylalkoholu (PVA), ktera jsou z obou stran pokryta siranem
stiibrnym. Exufiber Ag+ Gcinné absorbuje a zadrzuje exsudat, ¢imz uchovava vlthké prostredi rany. Diky
své strukturalni integrité umoznuje odstranéni v jednom kuse.

PFi kontaktu s tekutinami Exufiber Ag+ uvoliiuje do spodiny rany stfibrné ionty, a pdsobi tak
antimikrobialné. V rané inaktivuje celou Fadu patogend, véetné bakterii, plisni, hub aj., jak bylo prokazano
in vitro. Snizenim po&tu mikroorganizmd mlZe zabranit vytvoreni bakterialniho biofilmu, pFipadné jej
zredukovat, jak bylo prokazano in vitro a in vivo. Exufiber Ag+ miZe byt pouZit jako U¢inna bariéra branici
mikrobialni penetraci.

Uréené pouziti

Kryti Exufiber Ag+ je urceno pro pouZiti na nasledujici stfedné az silné exsudujici rany:
* vendzni viedy

* diabetické viedy na nohou

Indikovana doba pouziti: az sedm (7) dni.

Navod k pouZziti

Mélké rany

Aplikace:

Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo vodou podle zavedené klinické praxe.

. Okoli rany dlikladné vysuste.

. Zvolte spravnou velikost kryti, kterym piekryjete celou ranu. Pro dosaZeni nejlep&ich vysledkd je tieba,
aby kryti Exufiber Ag+ presahovalo okolni suchou pokozku o minimalné 1-2 cm pfi mensich rozmérech
(do 10x 10 cm) a 0 5 cm pFi vétSich rozmérech. Kryti pfi absorbovani tekutiny z rany nabobtna, coz
zpUsobi smrétovani okrajli kryti, a zaéne gelovatét.

Polozte na ranu suché kryti Exufiber Ag+.

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

. Spolecné s krytim Exufiber Ag+ lze 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 dikladné vysuste.

Volné stlacenou pasku nebo polstarek vlozte do rany tak, aby byl ponechan prostor k rozpinani kryti.
Pri pouziti paskového kryti ustrihnéte patficnou délku a ponechte maly presah 2-3 cm pres okraj rany,
aby se kryti dalo snadno odstranit.

Prekryjte vhodnym sekundarnim krytim. Vybér zavisi na trovni exsudace.

Zajistéte [nebo prekryjte] vhodnym lepicim krytim nebo obvazem.

N
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Vyména a odstranéni kryti

Ranu i kryti Exufiber Ag+ 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 vyménovat 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 nepdjde snadno zvednout. PFeména kryti Exufiber Ag+ v
gel mizZe trvat nékolik minut. Kryti odstrafite jemnym ocisténim &i vyplachnutim.

N

Exufiber Ag+ je uréen ke kratkodobému pouZiti v délce maximalné 4 tydn(. V pripadé potfeby
dlouhodobého pouziti se doporucuje klinické posouzeni lékarem.

Kontraindikace
* Pouze pro vnéjsi pouziti.

Upozornéni

* Vyskytnou-li se priznaky klinické infekce, konzultujte je s kvalifikovanym zdravotnikem. Exufiber Ag+
nenahrazuje systematickou terapii nebo jinou pfimérenou lé¢bu infekce.

o Exufiber Ag+ by mél byt pouzivan pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika.

« NepouZivejte u pacientd se znamou precitlivélosti na stfibro nebo jinou slozku kryti.

« Klini¢ti pracovnici/zdravotnici by méli brat zfetel na to, Ze o dlouhodobém a opakovaném pouziti kryti
s obsahem stfibra, zejména u déti a novorozencd, jsou velmi omezené Udaje.
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Exufiber Ag+ mlZe zplsobit do¢asné obarveni spodiny réany a okolni kize.

Pred zahajenim radioterapie odstrante kryti Exufiber Ag+, pokud se nachazi v oSetfované oblasti.
Po dokonceni lé¢by lze aplikovat nové kryti.

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

Nepouzivejte Exufiber Ag+ spolecné s oxidacnimi Cinidly, jako jsou roztoky chlornanu nebo peroxidu
vodiku.

Interakce Cisticich prostiedkd v kombinaci s krytim Exufiber Ag+ nebyla kromé fyziologického roztoku
nebo vody prokazana.

Interakce kryti Exufiber Ag+ s topickou lé¢bou nebyla prokazana.

Skladovani a likvidace

Exufiber Ag+ by mél byt skladovan v suchém prostiedi do teploty 25 °C/77 °F a chranén pred pfimym
slunecnim svétlem. Pripadné barevné odchylky kryti nemaji vliv na jeho Gcinnost ¢i bezpecnost.

Likvidace by méla probihat podle platnych pFedpist na ochranu Zivotniho prostfedi.

Dalsi informace

Exufiber Ag+ obsahuje vlakna tvorend polyvinylalkoholem, hydroxypropylceluldzou a stfibrem v mnoZstvi
0,2 mg/cm?.

Vlakna PVA pouzita v produktu mohou plsobenim svétla, vzduchu nebo tepla ménit barvu. Zména barvy
nema zadny vliv na zménu vlastnosti produktu, pokud bude pouZzit do data exspirace.

NepouZivejte opakovang. PFi opakovaném pouZiti se charakteristiky produktu mohou zhorsit a mézZe se
vyskytnout kfiZova kontaminace.

V pripadé pouziti po uplynuti exspiracni doby nelze vlastnosti produktu zarudit.
Sterilni. NepouZivejte, pokud je vnitfni obal pfed pouZitim poskozen nebo otevien. Znovu nesterilizujte.

Exufiber je registrovana ochrannd znamka spolecnosti Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Zselés rost kotszer eziisttel

Termékleiras

Az Exufiber Ag+ erésen nedvszivo, zseléképzd polivinil-alkohol (PVA) rostokbél késziilt steril, puha,
nemsz6tt anyagu kétszer, mindkét oldalan ezlst-szulfat-bevonattal. A sebvaladékot nagy mennyiségben
felszivo és megtarté Exufiber Ag+ nedvesen tartja a sebet. Az Exufiber Ag+ szerkezeti integritasa segiti
az egy darabban térténd eltavolitast.

Folyadékkal érintkezve az Exufiber Ag+ kotszerbdl antimikrobialis hatasu eziistionok szabadulnak fel

a sebagyban. In vitro kimutattak, hogy a kétszer inaktivalja a sebekben eléforduld kérokozok széles
korét, Ggymint a baktériumokat, a gombakat és a penészt. In vitro és in vivo egyarant kimutattak,

hogy az Exufiber Ag+ a mikroorganizmusok szamanak csokkentésével képes a bakterialis biofilm
visszaszoritasara, illetve kialakuldsanak megakadalyozasara. Az Exufiber Ag+ hatékony gatként is
hasznalhaté a mikroorganizmusok behatolasa ellen a kétszerbe.

Rendeltetési cél

Az Exufiber Ag+ a kovetkez6 kozepesen vagy erésen valadékozé sebekhez hasznalhaté:
o vénas labszarfekélyek

* diabéteszes labfekélyek

Javallott viselési id6: legfeljebb hét (7) nap.

Hasznalati utasitas

Feliiletes sebek

Alkalmazas:

Tisztitsa ki a sebet sooldattal vagy vizzel, a klinikai gyakorlatnak megfelelGen.

1. A seb kérnyékét gondosan szaritsa meg.

Valassza ki a megfelelé méretii kdtszert, hogy lefedje az egész sebet. A legjobb eredmény elérése
érdekében az Exufiber Ag+ kdtszernek kisebb méret (10 x 10 cm-ig) esetén 1-2 cm-rel, nagyobb méret
esetén pedig 5 cm-rel tul kell nydlnia a seb szélein a kornyez6 szaraz bérre. A kdtszer magaba szivja
a seb valadékait, és megkezdddik a zselésedése; ennek hatasara duzzadni fog, és Gsszébb hizddnak
a szélei.

Helyezzen szaraz Exufiber Ag+ kitszert a sebre.

Rogzitse megfelelé masodlagos kotszerrel. A kotszert a valadék szintjének megfeleléen kell
kivalasztani.

Kompressziés terapia is alkalmazhaté az Exufiber Ag+ kétszerrel egyiitt.

~
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Mély sebek és liregek @

Alkalmazas:

Tisztitsa ki a sebet séoldattal vagy vizzel, a klinikai gyakorlatnak megfelelGen.

1. A seb kornyékét gondosan szaritsa meg.

. Lazan helyezze a szalagot vagy parnat a sebbe, hogy helyet biztositson a kotszer duzzadasahoz.
Szalagkétszer hasznalatakor vagja le a megfelelé hosszt a seben kiviil csekély mértékd, kortilbelil
2-3 cm-es rahagyassal a konny( eltavolitas érdekében.

. Fedje le megfelelé masodlagos kétszerrel. A kétszert a valadék szintjének megfelelen kell
kivalasztani.

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

N
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A kétszer cseréje és eltavolitasa
A sebet és az Exufiber Ag+ kitszert rendszeresen meg kell vizsgalni. Az Exufiber Ag+ legfeljebb 7 napig a
helyén hagyhatd a seb allapotatdl vagy az indikalt klinikai gyakorlattol fliggéen.

A masodlagos kotszert a valadék szintjének megfelelen kell cserélni, illetve miel6tt valadékkal
telitédne.

. Az Exufiber Ag+ kdtszert a klinikai gyakorlatnak megfelelden séoldattal vagy vizzel dvatosan tisztitva/
Oblitve tavolitsa el. A sdoldattal érintkezve a nem zselésedett anyag benedvesedik.

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

N

Az Exufiber Ag+ rovid tavu, legfeljebb 4 hétig torténd hasznalatra szolgal. Hosszd tavi hasznalat esetén
orvos altal végzett klinikai vizsgalat javasolt.

Ellenjavallatok
* Kizarélag kiils6leges hasznalatra.

Ovintézkedések

Klinikai fertozeSJelel esetén konzultaljon egészséqligyi szakemberrel. Az Exufiber Ag+ nem véltja ki a
fert6zés szisztémas vagy egyéb megfelel kezelését.

Az Exufiber Ag+ kotszert képzett egészségligyi szakember feliigyelete alatt kell alkalmazni.

Ezusttel vagy a kétszer barmely egyéb anyagaval szembeni ismert tulérzékenység esetén a
kotszer nem alkalmazhaté.

A klinikusoknak/egészségiigyi szakszemélyzetnek tisztaban kell lennie azzal, hogy az @
ezlisttartalmu kdtszerek hosszan tarté és ismételt hasznalatara vonatkozdéan nagyon kevés

adat all rendelkezésre, kiilonésen gyermekek és Gjsziilottek esetében.

Az Exufiber Ag+ a sebagy és a sebkornyék bérének atmeneti elszinezddését okozhatja.
Sugarkezelés alkalmazasa elGtt tavolitsa el az Exufiber Ag+ kitszert, ha az a kezelési teriileten
talalhato. A kezelést kovetGen Gj ktszer helyezhetd fel.

Elektronikus eszkozokkel végzett eljarasok, példaul elektrokardiografia (EKG) vagy
elektroenkefalografia (EEG) alkalmazasa soran a kotszer lehet6leg ne érintkezzen az elektrodakkal
és a kontaktzselével.

Az Exufiber Ag+ nem alkalmazhato oxidaloszerekkel, példaul hipokloritoldattal vagy hidrogén-
peroxiddal egydtt.

A sooldaton, illetve vizen kiviil az Exufiber Ag+ tisztitoszerekkel torténd egyttes alkalmazasakor
Létrejové kdlcsonhatasokat nem vizsgaltak.

Az Exufiber Ag+ és a helyi kezelések kozotti kélcsonhatast nem vizsgaltak.

.

Tarolas és hulladékkezelés

Az Exufiber Ag+ szaraz koriilmények kozott, 25 °C/77 °F alatt, kozvetlen napfénytol védett
helyen tartandé. Az Exufiber Ag+ szinbeli eltérései nem befolyasoljak a termék hatékonysagat és
biztonsagossagat.

Atermék hulladékkezelését a helyi kornyezetvédelmi elSirasok szerint kell végezni.

Tovabbi informaciok
Az Exufiber Ag+ polivinil-alkohol rostokat, hidroxipropil-cellulézt és 0,2 mg/cm2 eziistét tartalmaz.

A termékhez hasznalt PVA-rostok szine fény, levegd, illetve h6 hatasara megvaltozhat. Ez a szinelvaltozas
a lejarati datum el6tt torténd felhasznalas esetén nem befolyasolja a termék tulajdonsagait.

Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén a termék minésége
romolhat, és keresztfert6zés léphet fel.

A lejarati datum utani felhasznalas esetén a termék tulajdonsagai nem garantalhatok.

Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a bels6 csomagolas sériilt, vagy a felhasznalast megelézéen
kinyilt. Tilos Ujrasterilizalni!

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

Geldannende fiberbandasje med sglv

Produktbeskrivelse

Exufiber Ag+ geldannende fiberbandasje med sglv er en steril, myk, nonwoven-bandasje laget av svaert
absorberende og geldannende polyvinylalkohol-fibre (PVA), belagt med sglvsulfat pa begge sider.
Exufiber Ag+ har hey kapasitet for absorpsjon og retensjon av sarvaeske, og opprettholder et fuktig
sarmilje. Den strukturelle integriteten til Exufiber Ag+ gjer det mulig & fjerne bandasjen i ett stykke.

Nar den kommer i kontakt med veeske frigjer Exufiber Ag+ sglvioner til sarsengen, og gir en
antimikrobiell virkning. Den inaktiverer en rekke sdrrelaterte patogener, som f.eks. 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.

Bruksomrader

Exufiber Ag+ er ment 3 brukes i folgende middels til svaert veeskende sar:
* Vengse leggsar

* Diabetiske fotsar

Indikert brukstid: opp til syv (7) dager.

Bruksanvisning

Overfladiske s&r

Applisering:

Rengjgr séret med saltvann eller vann i samsvar med klinisk praksis.
. Terk omkringliggende hud grundig.

. Velg bandasje med egnet stgrrelse for & dekke hele saret. For best mulig resultat skal Exufiber Ag+
overlappe terr, omkringliggende hud med minst 1-2 cm for de minste stgrrelsene (opptil 10 x 10 cm)
0g 5 cm for sterre storrelser. Bandasjen svulmer opp ndr den absorberer sdrsekret og begynner &
danne gelé, noe som forer til at bandasjens kanter trekker seg sammen.

Pé&for en torr Exufiber Ag+-bandasje over saret.
Fikser med en egnet sekundzerbandasje. Valget avhenger av mengden av sarsekret.
Exufiber Ag+ kan brukes sammen med kompresjonsbehandling.

[N
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Dype sér og kaviteter @

Applisering:
Rengjgr séret med saltvann eller vann i samsvar med klinisk praksis.

. Terk omkringliggende hud grundig.

Legg bandet eller kompressen lgst i saret slik at bandasjen har plass til & utvide seg. Ved bruk av band
klippes bandasjen til gnsket 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 sérsekret.
Fikseres (eller tildekkes) med en heftende bandasje eller sekundaerbandasje etter behov.

N
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Bandasjeskift

Saret og Exufiber Ag+ skal inspiseres regelmessig. Exufiber Ag+ kan sitte pa i opptil 7 dager avhengig av
sérets tilstand, eller i samsvar med klinisk praksis.

Den sekundzere bandasjen skal skiftes basert pa vaeskeniva eller for bandasjen er helt gjennomtrukket.

. Fjern Exufiber Ag+-bandasjen ved a rengjgre/skylle forsiktig med saltvann eller vann i samsvar
med klinisk praksis. Eventuelt materiale som ikke har dannet gelé, blir fuktig i kontakt med
saltopplgsningen.

Hvis Exufiber Ag+ terker ut og er vanskelig a fjerne, fuktes den med saltlgsning eller vann i henhold
til klinisk praksis, og blgtlegges til den er lett a lgfte av. Det kan ta flere minutter for Exufiber Ag+
omdannes til gelé. Fjern bandasjen ved forsiktig rengjgring/skylling.

N

Exufiber Ag+ er beregnet for kortsiktig bruk i opptil 4 uker. For langsiktig bruk anbefales klinisk
vurdering av lege

Kontraindikasjoner
¢ Kun til utvortes bruk.

Forholdsregler

Helsepersonell ber radferes ved tegn pa klinisk infeksjon. Exufiber Ag+ erstatter ikke behovet for
systemisk eller annen adekvat infeksjonsbehanding.

Exufiber Ag+ skal brukes under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.

M3 ikke brukes pa pasienter med kjent sensitivitet for sglv eller annet innhold i bandasjen.

Klinikere/helsepersonell m4 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.

Exufiber Ag+ kan fgre til forbigdende misfarging av sdrsengen og omkringliggende hud.
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For start av stralebehandling m Exufiber Ag+ fjernes hvis produktet er til stede i
behandlingsomradet. Ny bandasje kan legges pa etter behandlingen.

Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler under elektroniske malinger, f.eks. EKG
(elektrokardiografi) eller EEG (elektroenkefalogram).

Ikke bruk Exufiber Ag+ sammen med oksiderende stoffer som hypoklorittlgsninger eller
vannstoffperoksid.

Med unntak av saltvann og vann er interaksjon mellom Exufiber Ag+ og rengjeringsmidler ikke pavist.
Interaksjon mellom Exufiber Ag+ og andre topiske behandlinger er ikke pavist.

Oppbevaring og avfallshandtering

Exufiber Ag+ oppbevares tgrt ved en temperatur p& under 25 °C, og ma beskyttes mot direkte sollys. Vaer
oppmerksom pa at fargevariasjoner i Exufiber Ag+ ikke pavirker produktets funksjon eller sikkerhet.

Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon
Exufiber Ag+ inneholder polyvinylalkoholfibre, hydroksypropylcellulose og 0,2 mg/cm? sglv.

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 utlgpsdatoen.

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

Produktets egenskaper kan ikke garanteres hvis det brukes etter utlgpsdatoen.
Steril. Skal ikke brukes dersom inneremballasjen er skadet eller apnet for bruk. Skal ikke resteriliseres.

Exufiber er et registrert varemerke for Mélnlycke 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 za rane z gelom s srebrom 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.

V stiku s tekoCinami obloga Exufiber Ag+ sprosca ione srebra v rano in omogoca protimikrobno delovanje.
In vitro je bilo dokazano, da obloga onemogoci Stevilne vrste z ranami povezanih patogenov, kot so
bakterije, glive in plesni. In vitro ter in vivo je bilo dokazano, da z zmanj$evanjem Stevila mikroorganizmov
v rani Exufiber Ag+ lahko prepreci nastanek in zmanjsa bakterijski biofilm. Exufiber Ag+ se lahko
uporablja kot ucinkovito pregrado, ki preprecuje vdor mikroorganizmov skozi obvezo.

Predvidena uporaba

Obloga Exufiber Ag+ je namenjena uporabi na naslednjih vrstah ran z moénim izlo¢kom:
* Venozne razjede na nogah

* Diabeti¢ne razjede na stopalih

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

Navodila za uporabo

Plitke rane

Nanos:

Skladno s klini¢nimi smernicami o€istite rano s fiziolosko raztopino ali vodo.

. Temeljito osusite koZo okoli rane.

. Izberite ustrezno velikost obloge, da lahko pokrijete celo rano. Rezultat bo najboljsi, e bo obloga
Exufiber Ag+ pri manjsih ranah (velikosti do 10 x 10 cm) pokrivala vsaj 1-2 cm suhe koze okoli

rane in pri vecjih ranah vsaj 5 cm suhe koZe okoli rane. Obloga se bo ob vpijanju izlocka iz rane in
spreminjanju v gel napihnila, zaradi ¢esar se bodo robovi obloge skrili.

Na rano poloZite suho oblogo Exufiber Ag+.
. Udvrstite s primerno sekundarno oblogo. To izberete glede na koli¢ino izlocka.
Oblogo Exufiber Ag+ lahko uporabljate v kombinaciji s kompresijsko terapijo.

N o=
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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 kolic¢ino izlocka.
4. Pritrdite (ali prekrijte) s primerno samolepilno oblogo ali povojem.

Zamenjava in odstranitev obloge

Rano in oblogo Exufiber Ag+ redno pregledujte. 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 nasi¢ena z
izlo¢kom.

. Oblogo Exufiber Ag+ odstranite z neznim ¢is¢enjem/izpiranjem s fizioloSko raztopino ali vodo skladno
s klini¢énimi smernicami. Vsaka obloga brez gela se bo v stiku s fizioloSko raztopino navlazila.

Ce se obloga Exufiber Ag+ izsui in jo je tezko odstraniti, jo je treba navlaziti s fiziolosko 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
¢iscenjem/izpiranjem.

N

Obloga Exufiber Ag+ je namenjena kratkotrajni uporabi do 4 tedne. Za dolgotrajno uporabo priporo¢amo
klinicno mnenje zdravnika.

Kontraindikacije
* Samo za zunanjo uporabo.

Previdnostni ukrepi

Ce opazite znake klini¢ne okuzbe, se posvetujte z usposobljenim zdravstvenim osebjem. Obloga
Exufiber Ag+ ne nadomesti potrebe po sistemskem ali drugem ustreznem zdravljenju okuzbe.
Oblogo Exufiber Ag+ je treba uporabljati pod nadzorom usposobljenega zdravstvenega osebja.
Izdelka ne uporabljajte na bolnikih z znano preobcutljivostjo na srebro ali katero koli od drugih
snovi v oblogi.

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

Exufiber Ag+ lahko povzroci prehodno razbarvanje dna rane in okolne koZe.

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

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

Obloge Exufiber Ag+ ne uporabljajte z oksidirajocimi snovmi, kot so na primer hipokloritne raztopine
ali vodikov peroksid.

Interakecije Cistilnih sredstev z oblogo Exufiber Ag+, z izjemo fizioloSke raztopine in vode, niso
ugotavljali.

Interakcija obloge Exufiber Ag+ s topi¢nimi sredstvi ni bila ugotovljena.

(s
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Shranjevanje in odlaganje

Izdelek Exufiber Ag+ shranjujte v suhem prostoru s temperaturo, nizjo od 25 °C/77 °F, in ga zavarujte
pred neposredno soncno svetlobo. Razlike v barvi izdelka Exufiber Ag+ ne vplivajo na njegovo delovanje
alivarnost.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varstvu okolja.

Druge informacije
Exufiber Ag+ vsebuje polivinilna alkoholna vlakna, hidroksipropil celulozo in 0,2 mg/cm? srebra.

Polivinilna alkoholna vlakna, uporabljena v izdelku, lahko ob stiku s svetlobo, zrakom in/ali toploto
spremenijo barvo. Sprememba barve ne vpliva na lastnosti izdelka, ko ga uporabljate pred iztekom roka
uporabnosti.

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

Za lastnosti izdelka, uporabljenega po izteku roka uporabnosti, ne jamcimo.

Sterilno. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je notranja ovojnina poSkodovana ali odprta. Ponovna sterilizacija
ni dovoljena.

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

XupporenHa npeepb3ka cbe cpebpo

OnucaHue Ha NpoAyKTa

XupporenHaTa npespb3ka cbe cpebpo Exufiber Ag+ e ctepunHa, Meka, HeTbkaHa NpeBpb3ka, n3paboteHa
oT cunHo abcopbupalum v renoobpasysalyy noaveuHunankoxonxu (PVA] BnakHa, nokpura cbe cpebbpeH
cyndart ot gBeTe cTpaHu. Exufiber Ag+ nma cuntn abcopbupatum cBoiicTBa 1 cnocobHoOCT 3a 3agbpxkaHe
Ha ekcyaaTa, KaTo NoAAbpXa BNaxHa Cpefjia 3a 3apacTeaHe Ha paHata. CTpyKTypHaTa UsnocT Ha

Exufiber Ag+ naBa Bb3MOXHOCT 3a OTCTpaHABaHe KaTo efjHO UsA/0 napye.

Mpwu koHTakT ¢ TeuHocT Exufiber Ag+ ocBoboxpaaBa cpebbpHu oHM B paHaTa U ocurypsiBa aHTUMUKPOGHO
feicTeue. Ta feakTnBMpa ronsiM ManasoH oT NaToreHu, CBbp3aHu ¢ paHata, kato 6akTepun, rebudkn u
nnecexu, KakTo e nokasaHo in vitro. Ypes pepyumpane 6pos Ha Mukpoopranusmute, Exufiber Ag+ moxe
fAa npepoTtepatu obpasyBaHeTo 1 Aa Hamanu bakTepuantua 6uodunM, KakTo e nokasaHo in vitro u in vivo.
Exufiber Ag+ Moxe pa ce usnonssa kato epekTiBHa bapuepa cpelly NPOHUKBAHETO Ha MUKPOOPraHU3Mu
B npeBpb3KaTa.

MpepHasHayeHne

Exufiber Ag+r e npefiHa3HayeHa 3a cnefHWUTe CPEAHO A0 CUIIHO eKCYAMpaLLN paHu:
* BapukosHu s38u

* 938K npu anabeTHo cTbNano

Moka3aHo BpeMe 3a HoceHe Ha npeBpb3kaTa: Ao ceaeM (7) gHu.

WHcTpyKuus 3a ynotpeba
MnuTku pann

Mpunoxehn
MouucTeTe paHaTa ¢ Gpn3noNOrUyeH PasTBOP MW BOAA B 3aBUCUMOCT OT KNIMHWYHATA NPaKTUKa.

. CTapaTesiHo nopcyuieTe KoxaTa 0KOJ0 paHaTa.

. N3bepeTe npaBunHus pasmep NpeBpb3Kka, 3a Aa MOXe A ce Nokpue ysnata paHa. 3a Han-gobpun
pesyntatu Exufiber Ag+ TpabBa fja 3acTbnBa cyxaTa koxa 0Kos0 paHaTa noHe ¢ 1-2 cm npu no-mankute
patu (go 10 x 10 cm) 1 ¢ 5 cm npwu no-ronemute. Mpespb3kata we HabbbHe, KaTo LWe Npean3BKKa
cBUBaHe Ha pvboBeTe i, Thit KaTo abcopbrpa TeyHoCTTa OT paHaTa 1 3aMo4Ba fja ce NpeBpbLLa B ref.

N

w

. MocTaBeTe cyxa npeBpb3ka Exufiber Ag+ Bbpxy paHata.

~

. ®ukcupaiiTe ¢ NoAXoAsLLa BTOPUYHA NpeBpb3Ka. V1360pbT 3aBMCHK OT HUBOTO Ha ekcyaaTa.
5. C Exufiber Ag+ Moxe pa ce ©3nonssa feyeHue ¢ KOMNpecus.

[bn6okn paHu U KyXuHW

Mpunoxenu
MouncTeTe paHaTa ¢ pU3MONOTMYEH Pa3TBOP UM BOAA B 3aBUCMMOCT OT KNIMHMYHATA NPAKTUKa.

. CtapaTtenHo nopcylueTe KoxaTa 0KoJl0 paHaTa.

MpeBbpxeTe paHaTa xnabaBo ¢ neHTaTa UK NoAI0XKKATa, 3a Aa MMa NPOCTPAHCTBO 3a HabbbBaHe Ha
npespb3kaTa. [1pn U3nonssaHe Ha NeHTa oTpexeTe NOAXOAALLA Ab/XKMHA, KaTo 0CTaBUTe Masnka YacT oT
2-3 cm 13BbH paHaTa 3a No-JIeCHO OTCTPaHsABaHe.

MokpwuitTe ¢ NnoaxoasLLa BTOpUYHa NpeBpb3ka. M36opbT 3aBrCK OT HUBOTO Ha ekcypaTa.
Dukcunpaiite (Mnu nokpuitTe) ¢ apxesnsHa npespb3ka Uan BUHT cnopes cayyas.

N
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CMsiHa U OTCTpaHsiBaHe Ha NpeBpb3KaTa
Panata v Exufiber Ag+ TpsibBa a ce nposepsBaT pefosHo. Exufiber Ag+ Moxe aa npectou Ha MAcTo fo
7 [IHW B 3aBUCKUMOCT OT CbCTOSHWNETO Ha paHaTa UK Cnopes KIMHWYHATa NpaKTuKa.

BropuyHaTta npeBpb3ka TpsibBa ja ce CMeHs B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO Ha eKcyaaTa Uiu npeau Aa ce Hanou
HambJIHO.

. OTcTpaHeTe npespb3kata Exufiber Ag+ upes BHUMaTenHoO noyncTBaHe/npoMmnBaHe ¢ GpuanonoruyeH
pa3TBOp MAK BOfA CNOPeA KNWHWYHATA NpaKTUKa. MaTepuantsT, KOMTO He ce e MpeBbpHan B ref, We ce
HaBNAXHW NPU KOHTAKT C GU3NONOTNYHUS Pa3TBOP.

Ako Exufiber Ag+ 3acbxBa v ce npemaxsa TpyAHo, TpsibBa fia ce HaBNaXxHW ¢ GU3N0NOrMYeH pasTBop
WA Bofa CNope 10KanHuTe NpaBuna v a ce 0CTaBM Aa nonue, AokaTo He 3anoyHe Aa ce oTiensa
necHo. Exufiber Ag+ ce npeBpbluia B ren 3a Hkonko MUHYTU. OTcTpaHeTe npeBpb3kaTa Ypes
BHVMATESHO NoYncTBaHe/NpoMmUBaHe.

N

Exufiber Ag+ e npeaHasHayeHa 3a kpaTkoTpaiHa ynotpeba, fo 4 ceamuum. 3a NpoabxuUTenHa ynotpeba
e npenopbymnTesiHa KOHCYNTaumua ¢ nekap

MpoTuBONOKa3saHus
CaMmo 3a BbHLWHa ynoTpeba.

MpennasHu Mepku

Mpu NpuU3HaLUM Ha KNIMHWYHA MHEKLMS ce KOHCYNTUpaiiTe cbe 3apaBeH cneuvanuct. Exufiber Ag+ He
3ameHs HeobxoAMMOCTTa OT CUCTEMHa UK Apyra afekBaTHa Tepanua Ha MHekumaTa.

Exufiber Ag+ TpsibBa fia ce n3nonsea nog HabnoaeHneTo Ha KBanudULMPaH 3ApaBeH CNeLmanmucT.

He n3non3BaiiTe npu nauneHTH, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye Ca YyBCTBUTENIHU KbM cpebpo unu
HAKOM AAPYrW CbCTaBKM Ha NpeBpb3KkaTa.

(bg)



JlaHHW OTHOCHO NPOAbIXNTEIHaTa U NOBTOPHa ynoTpeba Ha cbabpxally cpebpo npespb3kK,
ocobeHo npw ieta v HOBOPOAEHU.

Exufiber Ag+ Moxe aa npuunHu npexofHo obesLBeTABaHe Ha paHaTa WM OKOSIHATa KoxXa.

Mpepaw 3anoysaHe Ha nbyeBa Tepanus oTcTpaHeTe Exufiber Ag+, ako npoaykTsT ce HaMupa B 30HaTa
Ha neyeHue. Cnep neyeHneTo MoXe fla Ce NOCTaBM HOBA NpeBpb3Ka.

M3bsrsaiTe KOHTAKT C €N1€KTPOAU UM NPOBOAVNMW reloBe N0 BPEME Ha eNeKTPOHHU N3MepBaHus,
HanpuMep npw enektpokapauorpamu (EKT) v eHuedanorpamn (EET).

He nsnonseaiite Exufiber Ag+ 3aegHo ¢ OKUCAUTENHW areHTW KaTo XUNOXJIOPUTHU Pa3TBOPU UNn
BOAOPOAEH NpeKucC.

He e pokasaHo B3anmopeiicteue Ha Exufiber Ag+ ¢ Apyrv nouncTBally areHTH, ocBeH ¢ GUsnonornyeH
pasTeop 1 Bofa.

He e pokasaHo B3anmopeiicteue Ha Exufiber Ag+ c neuenune c Tonukanku cpepcrsa.

CbXpaHeHue U U3XBBbPNsHE

Exufiber Ag+ Tpsi6Ba fa ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MsCTo Npu Temnepatypa noa 25°C/77°F v aa ce nasu ot
npsika cnbHYeBa cBeTanHa. O6bpHeTe BHUMaHWMe, Ye uBeToBUTE NpoMeHn B Exufiber Ag+ He 3acsrat
NPOM3BOAMTENIHOCTTA MM BEe30MacHOCTTa Ha NPoAYKTa.

M3XE'I=DJ'IRHETO TpﬂﬁBa Aa Ce oCblecTBABa Cnopef MecTHUTe npoLeaypu 3a ona3saHe Ha OKonHaTa cpeja.

Apyra nndopmauusa

BnakHata ot PVA, n3nonssaHu B npofykTa, MoXe fla NPOMEHAT LiBeTa Cu, KoraTo ca U3N0XeHN Ha
CBeTAMHA, Bb3AyX W/vunu TonnnHa. NpoMsiHaTa Ha LBeTa He BAMsie Ha CBOMCTBATA Ha NPOAYKTa, Korato
TOW Ce U3M0N3Ba B CPOKA Ha FOfHOCT.

[la He ce usnonssa nosTopHo. Mpu noeTopHa ynoTpeba feiicTBMETO HA NPoAYyKTa MOXeE Aa ce BOoLWK,
MOXe A1a Ce Moslyun KpbCTocaHa KoHTaMUHaLus.

CsolicTBaTa Ha NpoayKkTa He MoraT fia 6bAaT rapaHTUpaHu, ako Toii Ce N3MNoN3Ba Clej U3TuYaHe Ha
CpoKa Ha rofjHoCT.

[la He ce cTepuansnpa NoBTOPHO.

Exufiber e peructpupaHa Teproscka Mapka Ha Mélnlycke Health Care AB

KJ'IVIHVILlMCTMTe/3,D,paBHVITE cneunanuctn Tpnﬁsa Aa 3HaAT, 4e Ma MHOTo CUJTHO OrpaHNYeHn @

Exufiber Ag+ cbabpxa NoNMBUHUNANKOXONHW BNakHa, XMANoKcunponuauenynosa u 0,2 mg/cm? cpebpo.

CTEPMJ‘IHO. ,D,a He Ce U3non3Ba, ako BbTpellHaTa onakoBKa e NnoBpefeHa Uan oTeopeHa npean ynque6a.

Exufiber® Ag+ @

Pansament din fibre, marca Gelling, cu argint

Descrierea produsului

Pansamentul Exufiber Ag+ din fibre cu gelificare si cu argint este un pansament netesut, moale,
steril, fabricat din fibre de polivinil alcool (PVA) extrem de absorbante, care formeaz3 un strat de gel;
este acoperit cu sulfat de argint pe ambele parti. Exufiber Ag+ are o mare capacitate de absorbtie si
retentie a exsudatiei, mentinand 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 in zona plagii, avand un efect antimicrobian.
Acesta inactiveaza o gama ampld de agenti patogeni asociati cu plagile, precum bacterii, ciuperci si
mucegai, dupa cum s-a demonstrat in vitro. Prin reducerea numarului de microorganisme, Exufiber Ag+
poate preveni si reduce formarea biopeliculei bacteriene, dupd cum s-a demonstrat in vitro si in vivo.
Exufiber Ag+ poate fi utilizat ca o bariera eficientd impotriva patrunderii microbilor prin pansament.

Domeniul de utilizare

Exufiber Ag+ este destinat utilizarii pentru urmatoarele plagi cu exsudatie medie pana la abundenta:
* ulceratii venoase ale piciorului

* ulceratii diabetice ale piciorului

Timp de folosire indicat: pan3 la sapte (7) zile.

Instructiuni de utilizare
Plagi superficiale
Aplicar
Curatati plaga cu ser fiziologic sau cu apa, conform practicii clinice.
. Uscati bine tegumentul perilezional.

2. Pentru a putea acoperi intreaga suprafata a plagii, alegeti un pansament cu o dimensiune adecvata.
Pentru rezultate optime, Exufiber Ag+ trebuie sa se suprapuna pe tegumentul perilezional uscat pe o
portiune de minimum 1 - 2 cm pentru dimensiunile mai mici (de pana la 10 x 10 cm) si de 5 cm pentru
dimensiunile mai mari. Pansamentul se va umfla, determinand micsorarea marginilor sale, deoarece
absoarbe lichidul din plaga si incepe gelificarea.

3. Aplicati pansamentul Exufiber Ag+ uscat pe plaga.

4. Fixati cu un pansament corespunzator secundar in functie de nivelul exsudatiei.

5. Terapia prin compresie se poate folosi in asociere cu Exufiber Ag+.
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Plagi adanci si cu cavitati @

Aplicare:
Curatati plaga cu ser fiziologic sau cu apa, conform practicii clinice.

. Uscati bine tegumentul perilezional.

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

Acoperiti cu un pansament secundar corespunzator in functie de nivelul exsudatiei.
. Fixati (sau acoperiti] pansamentul cu un pansament adeziv sau cu un bandaj, dupa caz.

N
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Schimbarea si scoaterea pansamentului

Plaga si Exufiber Ag+ trebuie inspectate periodic. Exufiber Ag+ poate fi ldsat 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.

. 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.

Daca pansamentul Exufiber Ag+ se usuca si se indeparteaza cu dificultate, acesta ar trebui umezit
cu ser fiziologic sau apa, conform procedurii din unitate, si ldsat sa se inmoaie pana cand devine
usor de indepdrtat. Va dura cateva minute pana cand Exufiber Ag+ se transforma in gel. Inlaturati
pansamentul curatand/irigdnd usor plaga.

N~

Exufiber Ag+ este destinat pentru utilizare de scurtd durata, timp de maximum 4 saptamani. Pentru
utilizarea de lunga durata, se recomanda evaluarea clinicad de catre medic.

Contraindicatii
o Exclusiv pentru uz extern.

Precautii

¢ Consultati un cadru medical daca apar semne de infectie. Exufiber Ag+ nu inlocuieste necesitatea
tratamentului sistemic sau a altui tratament antiinfectios adecvat.

* Exufiber Ag+ trebuie utilizat sub supravegherea unui cadru medical calificat autorizat.

* Anu se folosi la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la argint sau la orice altd componenta a
pansamentului.

Clinicienii/cadrele medicale trebuie s& ia la cunostinta faptul c& exista date foarte limitate @
privind utilizarea prelungitd si repetata a pansamentelor cu continut de argint, mai ales la

copii si nou-nascuti.

Exufiber Ag+ poate cauza decolorari tranzitorii ale zonei plagii si tequmentului perilezional.
Tnainte de a incepe terapia cu radiatii, indepartati Exufiber Ag+ daci se afla in zona de tratament.
Dupd tratament se poate aplica un pansament nou.

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

A nu se folosi Exufiber Ag+ n asociere cu agenti oxidanti precum solutiile de hipoclorit sau apa
oxigenata.

Cu exceptia serului fiziologic sau apei, interactiunea agentilor de curatare in asociere cu
Exufiber Ag+ nu a fost demonstrata.

Interactiunea Exufiber Ag+ cu tratamentele topice nu a fost demonstrata.

.

Depozitare si eliminare

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. Atragem atentia ca orice variatie de culoare a Exufiber Ag+ nu afecteaza
performanta sau siguranta produsului.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Alte informatii
Exufiber Ag+ contine fibre de polivinil alcool, hidroxipropil celuloza si argint 0,2 mg/cm?.

Fibrele de PVA utilizate in produs pot modifica culoarea atunci cand produsul este expus la luming,
aer si/ sau caldura. Modificarea culorii nu influenteaza proprietatile produsului atunci cand este folosit
nainte de data expirarii.

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

Tn cazul utilizarii produsului dupa data de expirare, proprietatile acestuia nu pot fi garantate.

Steril. A nu se folosi daca ambalajul interior a fost deteriorat sau deschis inainte de utilizare.
Anu se resteriliza.

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

Latkovy obvaz s gélom a striebrom

Popis produktu
Latkovy obvaz Exufiber Ag+ s gélom a striebrom je makké, sterilné, netkané krytie vyrobené z vysoko

absorpénej latky a vlakien vytvarajucich gél z polyvinylalkoholu (PVA], ktoré s na oboch stranach pokryté

siranom striebornym. Krytie Exufiber Ag+ mé vysokud absorpcnt schopnost, je schopné zadrziavat
exsudat a udrziavat okolie rany vlhké. Strukturalna integrita krytia Exufiber Ag+ podporuje jeho
odstranenie vcelku.

Pri kontakte s kvapalinou krytie Exufiber Ag+ uvolfiuje do (6zka rany idny striebra, ¢im zabranuje
mnoZzeniu baktérii. Inaktlvuje Siroké spektrum patogénov vyskytujucich sa v ranach, ako su baktérie
alebo plesne, ako je znazornené in vitro. Znizenim poctu mikroorganizmov méze krytie Exufiber Ag+
zabranit tvorbe alebo zniZit vytvaranie bakterialnej vrstvy tak, ako je znazornené in vivo a in vitro.
Exufiber Ag+ sa moze pouzivat ako U¢innd bariéra proti prenikaniu mikrébov do krytia.

Uéel pouzitia

Krytie Exufiber Ag+ je ur¢ené na pouzivanie na nasledujlce stredne az silno mokvajice rany:
¢ vendzne vredy na nohach

* diabetické vredy na nohach

Urceny &as pouZivania: max. sedem (7) dni.

Navod na pouzitie

Povrchové rany

PouZzitie:

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

. D6kladne vysuste okolitd pokozku.

. Zvolte krytie spravnej velkosti, ktoré pokryje celd ranu. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak krytie
Exufiber Ag+ bude prekryvat suchi okolitd pokozku s presahom minimalne 1 - 2 cm pri malych

velkostiach (do 10 x 10 cm) a 5 cm pri va¢Sich velkostiach. Krytie sa zva¢si, ¢o spbsobi kontrakciu
okrajov obvazu, pretoZe absorbuje tekutinu z rany a zacne 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.

o=
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Hlboké rany a dutiny @

PouZitie:
Vydistite ranu fyziologickym roztokom alebo vodou v stlade s klinickou praxou.

. Dokladne vysuste okolitd pokozku.

Volne balené longety alebo podloZky vlozte do rany, aby bolo v rane miesto na zvacéenie jeho objemu.
Pri pouziti krytia vo forme longety odstrihnite vhodnt d(#ku a nechajte priblizne 2 - 3 cm vytiéat von z
rany, aby sa dal lahko vytiahnut.

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

N
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Vymena a odstranenie krytia

Ranu a krytie Exufiber Ag+ treba 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 Urovne exsudatu alebo pred iplnym nasytenim vypotkom.

. Krytie Exufiber Ag+ odstrarite jemnym o€istenim/oplachnutim fyziologickym roztokom alebo vodou
v stilade s klinickou praxou. VSetok materidl, ktory sa nezmenil na gél, sa navthi pri kontakte s
fyziologickym roztokom.

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 moze trvat niekolko minut. Krytie odstrante jemnym
ocistenim/oplachnutim.

N~

Krytie Exufiber Ag+ je urcené na kratkodobé pouZzitie po dobu maximalne 4 tyzdrov. Pri dlhodobom
poutziti sa odporica klinické zhodnotenie lekarom.

Kontraindikacie
¢ Len navonkajsie pouzitie.

Preventivne opatrenia

Ak spozorujete priznaky klinickej infekcie, obratte sa na odborného poskytovatela zdravotnickej
starostlivosti. Krytie Exufiber Ag+ nenahradza potrebu systémovej alebo inej primeranej lie¢by
infekcie.

Krytie Exufiber Ag+ by sa malo pouzivat pod dohladom kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Nepouzivajte u pacientov, ktori s citlivi na striebro alebo iné zlozky krytia.

Lekari na klinikach/zdravotnicki pracovnici by si mali uvedomit, Ze je k dispozicii len velmi

malo Gdajov o dlhdom a opakovanom pouziti krytia obsahujlceho striebro, a to predovsetkym

u deti a novorodencov.
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Pred zacatim radiacnej terapie odstrante krytie Exufiber Ag+, ak sa vyrobok nachadza v mieste
ozarovania. Po lieCbe sa méze pouZit nové krytie.

Zamedzte kontaktu s elektrédami alebo vodivymi gélmi pri elektronickych meraniach, napriklad
pri elektrokardiograme (EKG) a elektroencefalograme (EEG).

Krytie Exufiber Ag+ nepouZivajte spolu s oxidujucimi latkami, ako st roztoky chlérnanov alebo
peroxidu vodika.

Okrem vody a fyziologického roztoku nebola preukazana reakcia krytia Exufiber Ag+ s inymi
Cistiacimi médiami.

Nebola preukazana interakcia krytia Exufiber Ag+ s topickymi lieCbami.

Skladovanie a likvidacia

Krytie Exufiber Ag+ by sa malo skladovat na suchom mieste pri teplote pod 25 °C/77 °F a chranené
pred priamym slne¢nym svetlom. Pripadné farebné odchylky krytia Exufiber Ag+ nemaju vplyv na jeho
ucinnost ¢i bezpecnost.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Iné informacie

Krytie Exufiber Ag+ obsahuje polyvinylalkoholové vlakna, hydroxypropylcelulézu a 0,2 mg/cm? striebra.

PVA vlakna pouzité v tomto produkte mdZzu po vystaveni na svetlo, vzduch a/alebo teplo zmenit svoju
farbu. Zmena farby nema Ziadny vplyv na vlastnosti produktu, ak sa pouZzije pred dadtumom exspiracie.

Nepouzivajte opakovane. Pri opdtovnom pouziti G¢innost krytia klesa a moze dojst ku krizovej
kontaminacii.
Ak sa produkt pouzije po datume exspiracie, nie st zarucené jeho vlastnosti.

Sterilné. Nepouzivajte, ak je pred pouZitim poskodeny alebo otvoreny vnitorny obal. Opakovane
nesterilizujte.

Exufiber je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti Mélnlycke Health Care AB.

Kytie Exufiber Ag+ mdZe vyvolat prechodni zmenu sfarbenia 6zka rany a okolitej pokozky. @

Exufiber® Ag+ @

Glimiisli jellesen fiber yara 6rtisi

Uriin agiklamasi

Exufiber Ag+ glimusli jellesen fiber sargi, her iki tarafta giimiis siilfat ile kaplanmis, cok emici ve jel
olusturan polivinil alkol (PVA] fiberlerden yapilmis, steril, yumusak, dokunmamis malzemeden bir
sargidir. Exufiber Ag+, yara ekstidasini yiiksek emilim ve tutma kapasitesine sahiptir ve nemli bir yara
ortami saglar. Exufiber Ag+'nin yapisal saglamligi tek parca halinde ¢ikartilmayi destekler.

Exufiber Ag+ sivi ile temas halinde, yara yatagina glimus iyonlari salar ve antimikrobiyal etki saglar.

In vitro olarak ta gésterildigi gibi; bakteri, mantar ve kiif gibi yara ile iliskili bir cok patojeni inaktive eder.
Exufiber Ag+ in vitro ve in vivo olarak gdsterildigi gibi, mikroorganizmalarin sayisini azaltarak, bakteriyel
biyofilm olusumunu dnleyebilir ve azaltabilir. Exufiber Ag+, sarginin mikrobik penetrasyonuna etkili bir
bariyer olarak kullanilabilir.

Kullanim amaci

Exufiber Ag+, asagidaki ortamlarda yiiksek eksiidasyonlu yaralarda kullanilmak {izere tasarlanmistir:
* Vendz bacak iilserleri

* Diyabetik ayak llserleri

Belirtilen yipranma siiresi: Yedi (7) gline kadar.

Kullanim talimatlari
Kiiciik yaralar

Uygulama:
Yaray! klinik uygulamaya gére salin soliisyon temiz suyla temizleyiniz.

. Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

Tiim yaray! kaplayabilmesi icin dogru sargi boyutunu seciniz. En iyi sonug icin, Exufiber Ag+ yarayi
cevreleyen kuru cildi kiiciik boyutlarda (10x10 cm’ye kadar) en az 1-2 cm, daha biiyiik boyutlarda
ise 5 cm’ye kadar ortmelidir. Yara akintisini cektikce ve jellesmeye basladikca, sargi kenarlarinin
gerilmesine neden olacak sekilde sisecektir.

Kuru bir Exufiber Ag+ sargiyi yaraya uygulayiniz.

Uygun bir ikincil sargiyla sabitleyiniz. Bu tercih eksiida seviyesine baglidir.
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Kompresyon tedavisi Exufiber Ag+ ile birlikte kullanilabilir.
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Derin yaralar ve oyuklar @

Uygulama:
Yarayi klinik uygulamaya gore salin sollisyon temiz suyla temizleyiniz.

. Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

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

Uygun bir ikincil pansumanla ortliniiz. Bu tercih eksiida seviyesine baglidir.
Yapiskanli sargiyi ya da bandaji uygun sekilde sabitleyiniz (ya da sariniz).

N
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Pansuman degistirme ve cikarma

Yara ve Exufiber Ag+ 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 gére veya tamamen doygun hale gelmeden degistiritmelidir.

. Exufiber Ag+ sargiyi klinik uygulamaya uygun salin soliisyonu temiz suyla dikkatlice temizleyerek/
yikayarak yavasca cikariniz. Herhangi bir jellesmemis madde salinle temasa gectiginde nemlenecektir.

. Exufiber Ag+ kurumussa ve ¢ikarmasi zorsa, yerel uygulamalara uygun olarak salin solusyon ile veya
sadece temiz suyla nemlendirilmeli ve kolaylikla ¢ikana kadar tamamen islanmasi beklenmelidir.
Exufiber Ag+'nin jele doniismesi birkac dakika sirebilir. Sargiyi yavasca temizleyerek/yikayarak
cikariniz.

N

Exufiber Ag+ 4 haftaya kadar kisa donemli kullanim amaclidir. Uzun siireli kullanim icin doktorun klinik
degerlendirmesi onerilir

Kontrendikasyonlar
¢ Sadece harici kullanim icindir.

Onlemler

Klinik enfeksiyon bulgulari goriilmesi durumunda, bir saglik uzmanina basvurunuz. Exufiber Ag+,
sistemik veya diger uygun enfeksiyon tedavilerine olan ihtiyaci ortadan kaldirmaz.

Exufiber Ag+ kalifiye bir saglik hizmeti uzmaninin gézetimi altinda kullanitmalidir.

Giimise veya sarginin herhangi bir icerigine bilinen hassasiyeti olan hastalarda kullanmayiniz.

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

Exufiber Ag+ yara yatagi ve cevre ciltte gecici renk degisikligine neden olabilir. @
Radyasyon tedavisine baslamadan 6nce, tedavi alaninda mevcutsa Exufiber Ag+'yi cikariniz.

Tedavi sonrasi yeni bir sargi uygulanabilir.

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

Exufiber Ag+'y1 hipoklorit sollisyonlari veya hidrojen peroksit gibi oksitleyici ajanlarla birlikte
kullanmayiniz.

Salin soliisyon veya temiz su disinda, Exufiber Ag+ ile birlikte kullanilan temizleyici maddelerin
etkilesimi gosterilmemistir.

Exufiber Ag+'nin topikal tedavilerle etkilesimi gosterilmemistir.

Saklama ve bertaraf etme

Exufiber Ag+ 25°C/ 77 °F altinda kuru sartlarda ve dogrudan giines 1sigina maruz birakilmadan
saklanmalidir. Exufiber Ag+'nin farkli renklerinin, riiniin performansini veya giivenligini etkilemedigine
dikkat ediniz.

Bertaraf islemi, yerel cevresel prosediirlere gére yapilmalidir.

Diger bilgiler
Exufiber Ag+, polivinil alkol fiberleri, hidroksipropilseliiloz ve 0.2mg/cm? giimiis icerir.

UrUnde kullanilan PVA fiberleri; isik, hava ve/veya isiya maruz kaldiginda renk degistirebilirler.
Uriin son kullanma tarihinden dnce kullanildiginda, renk degisikliginin triin 6zellikleri Gzerinde
herhangi bir etkisi yoktur.

Tekrar kullanmayiniz. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz kontaminasyon
gérilebilir.

Uriin son kullanma tarihinden sonra kullanilirsa 6zellikler garanti edilemez.

Sterildir. Ic ambalaj kullanim 8ncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayiniz. Tekrar sterilize etmeyiniz.

Exufiber Mélnlycke Health Care AB’nin tescilli bir ticari markasidir:
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Exufiber® Ag+

Gelinis tvarstis su sidabru

Produkto aprasymas

Gelinis tvarstis su sidabru Exufiber Ag+ - tai sterilus, minkstas neaustinis tvarstis, pagamintas i$ ypa¢

gerai sugerianciy ir gelj sudaranciy polivinilo alkoholio skaiduly, padengtas i$ abieju pusiy sidabro

sulfatu. ,.Exufiber Ag” gerai sugeria ir iSlaiko sugerta eksudata, palaiko drégme aplink gyjancia Zaizda.

Deél Exufiber Ag+ struktirinio vientisumo tvarstj galima nuimti vientisa, nesuirusj.

Susilietes su skys¢iu ..Exufiber Ag+” idskiria | Zaizdos pavirSiy sidabro jonus ir veikia antimikrobigkai.

Kaip parodeé in vitro tyrimai, tvarstis padaro neaktyviais jvairius su Zaizda susijusius patogenus,

pavyzdzwul bakterijas, grybetlus ir pelésius. Sumazéjus mikroorganizmu kiekiui, kaip rodo in vitro ir in

vivo tyrimai, ., Exufiber Ag+" gali apsaugoti nuo bakteriologinés bioplévelés susidarymo ir ja sumazinti.
.Exufiber Ag+" gali bati naudojamas kaip veiksminga apsauga nuo mikroorganizmu jsiskverbimo.

Paskirtis

Exufiber Ag+ yra skirtas Zaizdoms, kuriose pasireiskia vidutiné ir didelé eksudacija:
* Koju venu opos

* Diabetinés pédos opos

Nurodytas naudojimo laikas: iki 7 (septyniu) dienu.

Naudojimo instrukcija

Pavirsinés zaizdos

Naudojimas:

Praplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal klinikinés praktikos reikalavimus.

. Kruopsciai nusausinkite aplinkine oda.

. Parinkite tinkamo dydZio tvarstj, kuris uzdengtu visa Zaizda. Siekiant, kad rezultatas baty geresnis,
Exufiber Ag+ turi uzeiti ant mazesniy zaizdu (iki 10 x 10 cm) sausos aplinkinés odos krastu ne maziau
kaip 1-2 cm, o ant didesniu Zaizdu krasty - 5 cm. Tvarstis iSsips, o jo krastai susitrauks, kai jis sugers
Zaizdos skystj ir pradés virsti geliu.

Ant Zaizdos uZdékite sausa Exufiber Ag+ tvarstj.

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

. Kartu su Exufiber Ag+ galima taikyti kompresine terapija.

N
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Gilios Zaizdos ir ertmés

Naudojimas:
Praplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal klinikinés praktikos reikalavimus.

o

. Kruopsciai 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 batu 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

Zaizda ir Exufiber Ag+ tvarstj reikia reguliariai apziareti. Exufiber Ag+ galima palikti ant Zaizdos iki

7 dienuy, tai priklauso nuo Zaizdos biklés, arba naudoti, kaip priimta klinikinéje praktikoje.

Antrinj tvarst] reikia keisti atsizvelgiant j eksudato kiekj arba pries jam visiskai permirkstant.

1. Nuimkite Exufiber Ag+ atsargiai praplaudami Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal
klinikinés praktikos reikalavimus. Bet koks j gelj nepavirtes Exufiber likutis sudréks, suslapinus
ji fiziologiniu tirpalu.

2. Jeigu Exufiber Ag+ iSdZiGna ir jj sunku nuimti, jj reikia sudrékinti fiziologiniu tirpalu ar vandeniu pagal
vietos praktika ir palikti, kad jsigertu drégmés, kol bus nesunku jj nuimti. Gali prireikti keliu minuéiu,
kad Exufiber Ag+ pavirstu j gelj. Tvarstj nuimkite atsargiai jj nuvalydami / praplaudami.

Exufiber Ag+ skirtas naudoti trumpai iki 4 savaiciy. Dél ilgalaikio naudojimo rekomenduojamas gydytojo
klinikinis vertinimas.

Kontraindikacijos
* Naudoti tik iSoriskai.

Atsargumo priemonés

Jeigu atsiranda klinikinés infekcijos poZymiu, kreipkités j sveikatos priezitros specialista.
Exufiber Ag+ nepakeicia sisteminio ar kito tinkamo infekcijos gydymo.

Exufiber Ag+ reikia naudoti prizitrint kvalifikuotam sveikatos priezitros specialistui.
Nenaudokite pacientams, jei Zinoma, kad jie alergiski sidabrui arba kokioms nors kitoms tvarscio
medziagoms.

Gydytojai (sveikatos priezidros specialistai) turi atkreipti demes; | tai, kad surinkta labai nedaug
duomenu apie ilgalaikj ir kartotinj tvarsciu, kuriu sudetyje yra sidabro, naudojima, ypa¢ gydant
vaikus ir naujagimius.

69



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

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

Exufiber Ag+ nenaudokite kartu su oksiduojanciomis medziagomis, pvz., hipochlorito tirpalais ar
vandenilio peroksidu.

18skyrus fiziologinj tirpala ir vandenj, nebuvo pastebéta Exufiber Ag+ saveika su kitomis valymo
medziagomis.

Nebuvo pastebeéta Exufiber Ag+ saveikos naudojant vietinius gydymo metodus.

Laikymas ir utilizavimas

Exufiber Ag+ reikia laikyti sausai, ne aukstesnéje kaip 25 °C / 77 °F temperatiiroje ir saugoti nuo
tiesioginiu saulés spinduliu. Atkreipkite démesj, kad bet kokie Exufiber Ag+ spalvos skirtumai neturi
jtakos produkto efektyvumui ar saugai.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosauginius reikalavimus.

Kita informacija
Exufiber Ag+ sudétyje yra polivinilo alkoholio skaidulu, hidroksipropilceliuliozés ir 0,2 mg/cm? sidabro.

Produkte naudojamos PVA skaidulos gali pakeisti spalva veikiamos Sviesos, oro ir (arba) karscio. Toks
spalvos pokytis neturi jokio poveikio produkto savybéms, jei produktas naudojamas iki jo galiojimo laiko
pabaigos.

Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybés ir jvykti kryZminis
uzkrétimas.

Jeigu gaminys naudojamas pasibaigus galiojimo laikui, gamintojas nesuteikia jokiu garantiju dél
produkto savybiu.

Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo pazeista ar atidaryta vidiné pakuoté. Pakartotinai
nesterilizuoti.

Exufiber yra Mélnlycke Health Care AB registruotasis prekés Zenklas.
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Naudojant Exufiber Ag+ gali laikinai pasikeisti Zaizdos ir aplinkinés odos spalva. @

Exufiber® Ag+ ®

Sazel&josas Skiedras parsgjs ar sudrabu

Produkta apraksts

Exufiber Ag+ sazeléjoSas Skiedras parséjs ar sudrabu ir sterils, miksts neausta materiala parsgjs,
kas izgatavots no Tpasi absorb&josam un gelu veidojodam polivinilspirta (PVA) Skiedram, no abam
pusém parklats ar sudraba sulfatu. Exufiber Ag+ parséjam ir liela brices eksudata absorbésanas
un aizturésanas spéja, un tas uztur briicé nepiecieSamo mitrumu. Exufiber Ag+ parséja strukturalas
viengabalainibas dél tas nonemams viena gabala.

Saskaré ar skidrumu Exufiber Ag+ briices pamatné izdala sudraba jonus un nodrosina pretmikrobu
iedarbibu. Ka pieradits in vitro, tas inaktivé daudz dazadu ar brici saistitu patogénu, pieméram,
baktérijas, sénes un pel&jumu. Ka pieradits in vitro un in vivo, samazinot mikroorganismu daudzumu,
Exufiber Ag+ var noveérst bakteériju biopléves veidosanos un mazinat to. Exufiber Ag+ var izmantot ka
efektivu barjeru pret mikrobu ieklGSanu caur parséju.

Paredzé&ta lietosana

Exufiber Ag+ ir paredzéts $adu vidéji stipri vai loti stipri eksud&josu bracu arstésanai:
* venozas kaju ¢alas;

* diabétiskas pédas calas.

Paredzétais nesasanas laiks: lidz septinam (7) dienam.

Lietosanas pamaciba

Seklas brices

Lietosana

Iztiriet braci ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskajai praksei.

. Rpigi nosusiniet adu ap brici.

Izvélieties atbilstoSu parséja izméru, lai varétu nosegt visu braci. Lai panaktu labaku rezultatu, maza
izméra Exufiber Ag+ parséjam japarklaj sausa ada ap brices malam vismaz par 1-2 cm (izmériem
lidz 10 x 10 cm), bet lielakiem izmériem - par 5 cm. Uzsicot brices Skidrumu un sakot zelét, parséjs
briedis, $adi savelkot kopa sanu malas.

Uzklajiet sausu Exufiber Ag+ parséju uz briices.

Nofiksgjiet ar atbilstoSu sekundaro parséju. Izvélieties parséju, kas atbilst brices eksudacijas
pakapei.

Exufiber Ag+ var lietot kopa ar kompresijas terapiju.

SRS
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Dzilas brices un dobumveida brices ®

Lietosana
Iztiriet braci ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskajai praksei.

. Rapigi nosusiniet adu ap briici.

. Brivi ievietojiet lentveida parséju briices dobuma vai novietojiet plaksniti 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 briices, lai péc tam varétu to viegli iznemt.

. Parklajiet ar atbilstoSu sekundaro parséju. lzvélieties parséju, kas atbilst briices eksudacijas pakapei.
Nofiksgjiet (vai parklajiet) ar lipoSu parséju vai saiti.

N
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Parséja maina un nonemsana

Briice un Exufiber Ag+ ir japarbauda regulari. Exufiber Ag+ uz briices var atstat lidz 7 dienam atkariba no

brices stavokla vai atbilstosi kliniskajai praksei.

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

piesdcies.

. Nonemiet Exufiber Ag+, viegli iztirot/izskalojot brici ar fiziologisko skidumu vai Gdeni atbilstosi
kliniskajai praksei. Parséja skiedras, kuras nav parvértusas gela, saskaré ar fiziologisko skidumu klas
mitras.

N

. Ja Exufiber Ag+ izzGst un to ir grati nonemt, samitriniet to ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi
vietgjiem noteikumiem un nogaidiet, lai Skidrums ieslcas parsgja, lidz to var viegli nonemt. Var paiet
vairakas minates, lidz Exufiber Ag+ parvérsas gela. Nonemiet parséju, viegli iztirot/izskalojot braci.

Exufiber Ag+ ir paredzéts istermina lietoSanai ne ilgak par 4 nedélam. Lai turpinatu ta lietoSanu, arstam
jasniedz klinisks novértéjums.

Kontrindikacijas
¢ Tikai arigai lietosanai.

Piesardzibas pasakumi

Jair kliniskas infekcijas pazimes, konsultéjieties ar veselibas apriipes specialistu. Exufiber Ag+
neaizstaj sistémiskas vai citas piemérotas infekcijas arstésanas nepiecieSamibu.

Exufiber Ag+ ir jalieto kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba.

Neizmantojiet pacientiem, kam ir zinams pastiprinats jutigums pret sudrabu vai jebkuru
citu parséja sastava esosu vielu.

Arstam/veselibas apripes specialistam ir janem véra, ka datu apjoms par sudrabu saturodu
parséju ilgstosu un atkartotu lietoSanu, Tpasi bérniem un jaundzimusajiem, ir loti ierobeZots.

Exufiber Ag+ var radit brices pamatnes un apkartéjas adas parejosas krasas izmainas. m
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 vaditsp&jigiem geliem.

Nelietojiet Exufiber Ag+ kopa ar oksidétajiem, pieméram, hipohlorita Skidumiem vai Gdenraza
peroksidu.

Citu tirisanas lidzeklu, iznemot fiziologisko Skidumu vai ddeni, mijiedarbiba kombinacija ar

Exufiber Ag+ nav apstiprinata.

Exufiber Ag+ mijiedarbiba ar lokalas arstésanas lidzekliem nav apstiprinata.

.

Parséja glabasana un atbrivosanas no ta

Exufiber Ag+ jaglaba sausa vieta 25 °C/77 °F temperatira, sargajot no tieSas saules gaismas.
Nemiet véra, ka Exufiber Ag+ krasu novirzes neietekmé produkta efektivitati vai drosibu.

Izstradajums jalikvide saskana ar vietgjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija
Exufiber Ag+ satur polivinilspirta Skiedras, hidroksipropilcelulozi un 0,2 mg/cm? sudraba.

Izstradajuma izmantotajam PVA Skiedram var mainities krasa, ja parséjs paklauts gaismas,
gaisa un/vai siltuma iedarbibai. Tacu krasas izmainas nekada veida neietekmé izstradajuma
pasibas, ja to izmanto pirms deriguma termina beigam.

Nelietojiet atkartoti. Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties, turklat
iespéjama krusteniska inficésanas.

Jaizstradajumu izmanto péc deriguma termina beigam, nav iespéjams garantét ta ipasibas.
Sterils. Nelietojiet, ja iek$&jais iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai ir bijis atvérts.
Nesterilizgjiet atkartoti.

Exufiber ir Mélnlycke Health Care AB registréta preczime.
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Exufiber® Ag+ @

Geelistuvate kiudude ja hobedaga haavaside

Toote kirjeldus

Geelistuvate kiudude ja hébedaga haavaside Exufiber Ag+ on steriilne, pehme, lausriidest haavaside,
mis on tehtud darmiselt imavatest ja geelistuvatest poluviniitilalkoholi (PVA) kiududest ning on kaetud
molemalt poolt hobesulfaadiga. Haavaside Exufiber Ag+ imab ja hoiab darmiselt hasti kinni haava
eritist ning tagab haava paranemist soosiva niiske keskkonna. Haavasideme Exufiber Ag+ struktuurne
terviklikkus voimaldab selle (ihtset eemaldamist.

Puutudes kokku vedelikuga, vabastab Exufiber Ag+ haava hobeioonid ja loob antimikroobse keskkonna.

See muudab kahjutuks suure hulga haavaga seotud patogeene, nditeks bakterid, seened ja hallituse,
nagu nahtub in vitro'st. Mikroorganismide arvu vahendamisega voib Exufiber Ag+ véltida bakteriaalse
biofilmi tekkimist ja seda vahendada, nagu nahtub in vitro'st ja in vivo'st. Haavasidet Exufiber Ag+ voib
kasutada tohusa kaitsena mikroorganismide sidemest labitungimise vastu.

Kasutamine

Exufiber Ag+ on méeldud kasutamiseks jargmiste keskmise kuni suure eritisega haavade puhul:
* venoossed sddrehaavandid;

* diabeetilised jalahaavandid;.

Kandmisaeg: kuni seitse (7) paeva.

Kasutusjuhend

Pindmised haavad

Paigaldus

Puhastage haav soolalahuse voi veega, jargides kohalikke kliinilisi tavasid.
. Kuivatage iimbritsev nahk hoolikalt.

. Valige dige suurusega haavaside, mis katab kogu haava pinna. Parimate tulemuste saamiseks peab
Exufiber Ag+ ulatuma véiksemate haavade puhul (kuni 10 x 10 cm) Gmbritsevale nahale vihemalt
1-2 cm, suuremate haavade puhul aga vahemalt 5 cm. Haavaside paisub, pohjustades haavasideme
aarte kokkutombumise, kui see imab endasse haavaeritise ja eritis geelistub.

Asetage kuiv haavaside Exufiber Ag+ haavale.
Katke sobiva sekundaarse haavasidemega. Valik oleneb eritise kogusest.
. Exufiber Ag+-i voib kasutada koos kompressioonraviga.
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Siigavad haavad ja uurised @

Paigaldus
Puhastage haav soolalahuse v6i veega, jargides kohalikke kliinilisi tavasid.

. Kuivatage iimbritsev nahk hoolikalt.

Asetage riba voi tampoon vabalt haavale, jattes ruumi sideme paisumiseks. Ribakujulist haavasidet
kasutades l6igake see sobiva pikkusega ja jatke haava servast 2-3 cm pikkune leulatuv osa, et
haavasidet oleks lihtne eemaldada.

Katke sobiva sekundaarse haavasidemega. Valik oleneb eritise kogusest.
Kinnitage (v6i katke) sobiva plaastri véi sidemega.

N
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Sideme vahetus ja eemaldamine

Haava ja Exufiber Ag+-i tuleb regulaarselt kontrollida. Olenevalt haava seisundist voi kliinilistest tavadest
voib haavasideme Exufiber Ag+ jatta haavale kuni 7 paevaks.

Sekundaarset sidet tuleb vahetada olenevalt eritise hulgast voi enne, kui see taielikult taitub.

. Exufiber Ag+-i eemaldamiseks loputage seda 6rnalt soolalahuse véi veega, jargides kohalikke kliinilisi
tavasid. Mittegeelistunud materjal muutub soolalahusega kokkupuutel niiskeks.

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. Exufiber Ag+-i geelistumiseks voib kuluda mitu minutit. Haavasideme eemaldamiseks
peske seda ettevaatlikult.

N

Exufiber Ag+ on méeldud liihiajaliseks kuni 4-nddalaseks kasutamiseks. Pikemaajalise kasutamise
korral on soovitatav arsti kliiniline hinnang

Vastundidustused
* Vaid vélispidiseks kasutamiseks.

Ettevaatusabindud

Kliinilise infektsiooni korral vétke tihendust tervishoiutddtajaga. Exufiber Ag+ ei asenda vajadust
siisteemse ja muu sobiva infektsiooniravi jarele.

Exufiber Ag+ on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotaja jarelevalve all.

Arge kasutage seda patsientidel, kellel on teada tundlikkus habeda v3i méane teise haavasideme
komponendi suhtes.

Arstid/tervishoiutodtajad peaksid arvestama, et hobedasisaldusega haavasidemete pikaajalise ja
korduva kasutamise mojude kohta on vdga vahe andmeid, seda eriti laste ja vastsiindinute puhul.

Exufiber Ag+ vaib pohjustada haava ja seda limbritseva naha mééduvat toonimuutust.
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Enne kiiritusravi eemaldage Exufiber Ag+, kui see asub ravitava koha peal. Uue haavasideme
Vvoib parast ravi peale panna.

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

Arge kasutage haavasidet Exufiber Ag+ koos okslideerivate ainetega nagu hiipokloriti lahused voi
vesinikperoksiid.

Haavasideme Exufiber Ag+ ja puhastusainete koostoimet ei ole tuvastatud (v.a soolalahus ja vesi).

Exufiber Ag+-i koostoimet paiksete ravimeetoditega ei ole tuvastatud.

Sdilitamine ja kasutusest kdrvaldamine

Haavasidet Exufiber Ag+ tuleks hoida kuivades tingimustes alla 25 °C (77 °F) ja kaitstuna otsese
paikesevalguse eest. Votke arvesse, et Exufiber Ag+ varvuse muutused ei mojuta toote toimet ega
ohutust.

Jaatmeid tuleb kaidelda kehtivate keskkonnareeglite kohaselt.

Muu teave
Exufiber Ag+ sisaldab poliiviniiiilalkoholi kiude, hiidroksiiiilpropiililtselluloosi ja 0,2 mg/cm? hébedat.

Tootes kasutatavad PVA kiud vivad valguse, 6hu ja/voi soojuse toimel varvust muuta. Varvuse muutus ei
mojuta toote omadusi, kui seda kasutatakse enne kolblikkusaja méodumist.

Arge taaskasutage. Taaskasutamisel véib toote toime halveneda ja esineb ristsaastumise oht.
Kui toodet kasutatakse aegumiskuupdeva méddumisel, ei saa garanteerida selle omaduste piisimist.

Steriilne. Arge kasutage, kui sisemine pakend on enne kasutamist kahjustatud véi avatud.
Arge resteriliseerige.

Exufiber on Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamérk.
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Exufiber® Ag+

MoBsi3ka Ha ocHoBe reneobpasylolero BoNokHa ¢ cepebpom

OnucaHue uspenus

Exufiber Ag+ npefctaBnsieT coboii CTEpUNbHYIO MATKYIO HETKaHYI0 MOBA3KY U3 MOJIMBUHUICTIUPTOBbIX
(PVA) reneobpasyioLyyx BOJIOKOH C BbICOKOM abcopbupyioLLeil CnocoBHOCTbIO 1 MOKPLITUEM W3 CynbdaTa
cepebpa Ha obewnx ctopoHax. Exufiber Ag+ npeBocxofiHo NornoLaeT n yaepxxvuBaeT paHeBblit sKccyaaT

v noAAepXuBaeT BAaxHyto cpefly B paHe. CTpykTypHas LenocTtHocTb nossisku Exufiber Ag+ nossonset
YAanaTh €e UenbHbIM KyCKOM.

Mpu KoHTakTe ¢ xunakocTbio Exufiber Ag+ BbicBoboxxaaeT MoHbI cepebpa Ha paHeBoit CNoi, YTo
oKa3blBaeT NpoTnBoMUKpobHoe aeiicTBne. Cepebpo MHAKTUBMPYET LWNPOKNIA CNEKTP paHeBbIX NaTOreHoB
(6akTepuit, rpubKoB 1 NaeceHn), 4To NokasaHo B 3KCepUMeHTax in vitro. Bnarogaps cokpatyenuio yucna
MukpoopraHnamos Exufiber Ag+ MoxeT npenstcTBoBaTh 06pa3oBaHMio 1 yMeHblueHUto bakTepuanbHoin
6uonneHku, 4to fokasaHo in vitro v in vivo. Exufiber Ag+ MoxeT ncnonb3osaTbes B kayecTse
3dPpekTnBHOro Hapbepa NPoTUB NPOHUKHOBEHWS MUKPODOB B paHy.

HasHauenune

Mossska Exufiber Ag+ npeaHasHayeHa ANs UCMONb30BAHNA HA CNefyIOLLMX paHax
CO CpefiHeit U CUNbHOM 3KccyaaLmei:

* BEHO3HbIE A3Bbl HUXHNX KOHEYHOCTEN;

* auabeTnyeckne A3BbI CTOMbI.

Bpems HanoxeHnus: go 7 (cemu) aHen.

WHCTpYKUUS Mo NpUMeHeHUIo
MoBepXHOCTHbIE paHbl

Mpumenenne

O6pabotaiite paHy Gpu310NOrNYECKUM PaCTBOPOM MW BOJOI B COOTBETCTBUN C KINHUYECKOW NPaKTUKOMA.
. TwlaTelbHO OCYLINTE OKPYXKAIOLLYIO KOXY.

2. NopbepuTe NoaxoAALMiA pa3Mep NOBA3KK, 4TobbI 3aKPbITh BCIo paHy. [lna A0CTVXeHNa Hannyuwnx
pe3ynbTaToB nossizka Exufiber Ag+ fonkHa nokpbiBaTh He MeHee 1-2 CM CyXoii KOXU BOKPYT
HeBonbwmx paH (Ao 10 x 10 cm) 1’5 cM npu Gonee 0bWHMpHbIX paHax. Mo Mepe BAUTLIBaHWA paHeBor
XUpKkocT u obpasosaHus rens nosska bynet HabyxaTb, 13-3a yero ee kpas byayT cTArMBaTLCS MO
HanpaBIeHNIo K CEpPeAHE PaHbl.

HanoxwTe cyxyio nossizky Exufiber Ag+ Ha paHy.

3aduKcnpyitTe ee COOTBETCTBYIOLLE BTOPUYHOI NOBA3KOI. Bbibop NoBA3KK 3aBMCKT OT konMyecTBa
BbIleINEMOr0 3KccyaaTa.

. Mosszky Exufiber Ag+ MoxHO NCNonb30BaThL B CO4ETaHWN C KOMMPECCUOHHOI Tepanueil.

~w
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ny6okue paHbl 1 nonocTn @

Mpumenenne

ObpaboTaiiTe paHy ¢pu3MonornyecknM pacTBOPOM UK BOJOI B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOW NPAKTUKON.

. TwaTelbHO 0CYLINTE OKPYXKAIOLLYIO KOXY.

. HennoTHo npunoxute neHTy unu candeTky k paHe, 4tobbl 0becneunts npocTpaHcTBo Ans pasbyxaHus
noBa3ku. Mpu MCNob30BaHNN NEHTOUHOW NOBA3KM OTPEXbTE KYCOK He0bXOAMMON NINHLI, 0CTaBNB
Hebonbuwoit 3anac B 2-3 cM Mo KpaAM paHbl, 4To 0becneyuT nerkoe CHATUE NOBA3KM.

. MoBepx HaNoXunTe NOAXOASLLYIO BTOPUYHYIO N0BA3KY. Bbi6op NoBA3KM 3aBUCUT OT KoAMYECTBA
BbII€/IEMOr0 3KCCyAaTa.

. Mpw HeobxoanMocTu 3aduKcupyiiTe NenkonnacTeipeM unv 6BUHTOM (Mnu Hanoxute nosepx).

N

w

~

CMeHa noBs3KU U ee yAaneHue

PaHy 1 HanoxeHHyto Ha Hee noss3ky Exufiber Ag+ cnepyeT perynsapHo ocmaTpusats. MoBs3ky
Exufiber Ag+ MOXHO He MeHATb 10 7 iHE B 3aBMCUMOCTM OT COCTOSHUSA PaHbl MW B COOTBETCTBUN C
KNMHUYECKO NPaKTUKON.

BTopuyHas noBs3ska f0MKHa MEHATLCS B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHSA dKCCyaTa Ao Toro, kak nosska
MOTHOCTbIO NponuTaeTcs.

. AkkypaTHo cMouuTe/cMoiiTe noBsasky Exufiber Ag+ Gpuanonoruyecknm pacteopom unmu Bofoin
B COOTBETCTBUN C KNMHMYECKOW NPaKTUKoiA. Mpu KoHTaKTe ¢ GU3M0N0rMyeckuM pacTBOpOM
He3arycTeBLINiA MaTepuan yBaaxHUTCS.

. Ecnu nossaska Exufiber Ag+ Boicoxna v ee TpyAHO yaanuTh, cnefyeT CMounTh ee GU3NONOrNYeCKUM
PacTBOPOM WA BOJOW B COOTBETCTBUM C MECTHOM KIMHWYECKON NPaKTUKO 1 AaTh NPOnNuUTaThCs
HaCToNbKO, 4T0BLI ee MOXHO bbino nerko cHaTh. ObpasosaHue rens B nossske Exufiber Ag+ 3aHumaet
HECKO/bKO MUHYT. CHUMUTE MOBA3KY MyTeM 0CTOPOXKHOIO CMaYnBaHUs/NPOMbIBaHUS.

N

Mossizka Exufiber Ag+ npegHasHaueHa Ans KpaTKoBPeMEHHOro UCMonb3oBaHus (o 4 Hegens). Ans
[JMTENBHOTO NMPUMEHEHWs PeKOMeHAYeTCsi NoBTOpHoe BpayebHoe obcnefoBaHmre

I'Ipomaontmasauuﬂ
* Tonbko ANst HAPY>XKHOTO NPUMEHEHMS.

Mepbi npepocTopoXHOCTH

o [pu NosiBNEHNN BbIPaXKeHHbIX KIIMHUYECKNX CUMNTOMOB MHbeKLnK obpaTuTeck k Bpady. Exufiber Ag+
He 0TMeHsIeT He0bXOAMMOCTY NMPUMEHEHUSA CUCTEMHO TEpPanuM UK APYroro HaAexallero JeveHus
MHbeKLMM.

Mossizky Exufiber Ag+ cnepyeT npumensTb nop HabnoaeHneM KBanudULMpoBaHHOroO

MeANLMHCKOro paboTHuKa.

He npumeHsitte y naumneHTos, paHee 06HapyXMUBLINX YyBCTBUTENLHOCTb K cepebpy nan niobomy
[ipYrOoMY KOMMOHEHTY NOBS3KM.
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Bpauu 1 MeanUMHCKNiA NepcoHan A0MKHLI MOMHUTL O HEALOCTAaTOYHO UCCe0BaHHbIX @
nocneacTBNAX NPOAOIKMUTENLHOMO 1 NOBTOPHOrO NPUMeHeHMs cepebpocoepxallnx

noBfA30K, 0COBEHHO y AeTeit N HOBOPOXKAEHHbIX.

Exufiber Ag+ MoxeT BbI3BaTb BPEMEHHOE W3MEHEHWe LiBETa PAHEBOTO J1I0Xa U OKPYXKaloLLei KOXH.
Mepep npuMeHeHneM nyyeBoi Tepanuu yaanute nosasky Exufiber Ag+, ecnun ona npucytcteyeT B
obnactu 0bpabotku. Mocne Tepanun MoXHO HaNOXWUTh HOBYIO NOBA3KY.

W3beraiiTe KoHTaKTa C 371€KTPOAAMM UM NPOBOASILLMMU FeisiMU B NPOLIECCe NPOBEAEHUS Takmnx
C-)neK'i'pUHHbIX 1CCcneoBaHNi, Kak, HanpuMep, anektpokapavorpadus (3K u anektposHuedanorpapus
33r).

He npumeHnsiite nossasky Exufiber Ag+ B coueTaHun ¢ okncautensimMu, Hanpumep, pactsopamu
rUnoxnopuTa Uimn nepekcu BOAOPoAa.

B3anMopeiicTeue BeLLecTs, npuMeHseMbix Ans 06paboTku paH (3a ucknoUYeHneM GpU3NoNoruyeckoro
pacTeopa unu Boabl), ¢ nosszkoii Exufiber Ag+ He BbisiBNEHo.

Bsaumopeiicteue noessku Exufiber Ag+ c nekapcTBeHHbIMI CpeCTBAMU MECTHOTO NMPUMEHEHUS He
BbISIBEHO.

XpaHeHue n yTunusauus

Moeazky Exufiber Ag+ cnefiyet XxpaHuTb B CYXOM MecTe, 3aLUMLLEHHOM OT NPAMbIX CONHEYHbIX JTy4eit,
npv TeMneparype Hixe 25 °C/77 °F. 06paTuTte BHUMaHUe Ha To, 4To OTKNOHeHus LseTa Exufiber Ag+ He
BANSIOT Ha 3GDEKTUBHOCTL M BE30MaCcHOCTb U3AeNUs.

Ytunusauuio cneayeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBuiamun 3Konoruyeckoi 6esonacHocTH.

Mpoyvas uHpopmaums

Mossaska Exufiber Ag+ copepXuT NonMBMHUACNNPTOBbLIE BONIOKHA, FMAPOKCUNpONMLIeNiono3y n cepebpo
(0,2 mr/cm2).

nOJ‘MBMHMJ‘ICI‘IMpTOBbIe BOJIOKHA, Ucrnosib3lyemble B U3aenuun, npn BOBJIleIZCTBI/IM cBeTa, Bo3ayxa I/I/MJ'H/I
Tenna MorytT U3MeHuTb LBeT. N3meHeHune uBeTa He BAngeT Ha cBoiicTBa n3penuna, ecnu Cpok ero rogHocTn
He ucTek.

He noanexwuT noBTOpHOMY MCMonb3oBaHwuio. [1py NOBTOPHOM NpUMeHeHUN 3G deKTUBHOCTL N3aenus
MOXeT CHU3NTbCSA, a TakXXe BO3MOXHO BO3HWKHOBEHWE NepeKpecTHOro 3apaxxeHus.

B cnyyae npuMeHeHUs M3A€NNA NOCNe OKOHYaHWSA CPOKa FOfJHOCTW COXPaHEHMe ero CBOMCTB He
rapaHTupyeTcs.

CTele‘IbHO. He MCV'IOﬂbSyl:iTe vuspenuve, ecnu ero BHyTpeHHAA ynakoBka bbina nospexpaeHa unu BCKpbITa A0
ynotpebnenus. He nopgsepraiite NoBTOpHO CTEpUAM3aLnn.

Exufiber siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM KomnaHum Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Obloga za rane s gelom i srebrom

Opis proizvoda

Obloga za rane s gelom i srebrom Exufiber Ag+ sterilna je, mekana, netkana obloga od iznimno
apsorbirajucih polivinilnih (PVA) vlakana s alkoholom koja se pretvaraju u gel, a s obje je 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+ mozZe se ukloniti u jednom
komadu.

U dodiru s tekuc¢inom obloga Exufiber Ag+ otpusta ione srebra na ranu i ima antimikrobno djelovanje.
Inaktivira Citav niz mikroorganizama patogenih za ranu, kao Sto su bakterije, gljivice i plijesni, kako je
pokazao postupak in vitro. Smanjivanjem broja mikroorganizama obloga Exufiber Ag+ moze sprijeciti
nastanak bakterijskog biofilma i smanjiti njegovu kolic¢inu, kako su pokazali postupci in vitro i in vivo.
Obloga Exufiber Ag+ moZe se upotrebljavati kao ucinkovita prepreka prodoru mikroba u oblogu.

Namjena

Obloga Exufiber Ag+ namijenjena je za upotrebu kod sljedeéih srednje do jako eksudirajucih rana:
* venskih varikoznih vrijedova nogu

* varikoznih vrijedova dijabetickog stopala

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

Upute za upotrebu

Plitke rane

Postavljanje:

Od¢istite ranu fizioloskom otopinom ili vodom prema klinickoj praksi.

. Temeljito osusite okolnu koZu.

. Odaberite ispravnu veli¢inu obloge da biste mogli prekriti Citavu ranu. Za najbolji u¢inak obloga
Exufiber Ag+ trebala bi prelaziti rubove rane na okolnoj koZi za najmanje 1 - 2 cm na manjim ranama

(veli¢ine do 10 x 10 cm) i za 5 cm na vecim ranama. Obloga ¢e nabubriti i prouzro€iti kontrakciju rubova
obloge jer upija tekucinu iz rane i pretvara se u gel.

o=

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

Duboke rane i kaviteti

(hr)

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

N o=

»w

. 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, ostavljajuci dio od 2 do 3 cm da malo visi preko
rane za lakse skidanje.

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

Promjena i uklanjanje obloge

Potrebno je redovito provjeravati ranu i oblogu Exufiber Ag+. 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.

N

. Oblogu Exufiber Ag+ uklonite blagim ¢is¢enjem/ispiranjem fizioloskom otopinom ili vodom, ovisno o

klinickoj praksi. Svaka obloga koja nema sloj gela navlazit ¢e se u dodiru s fizioloSkom otopinom.

. 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.
MozZe potrajati nekoliko minuta da se obloga Exufiber Ag+ pretvori u gel. Oblogu uklonite blagim
¢iséenjem/ispiranjem.

Obloga Exufiber Ag+ namijenjena je za kratkotrajnu upotrebu do 4 tjedna. Za dugotrajnu upotrebu
preporucuje se savjetovanje s ordiniraju¢im lijecnikom.

Kontraindikacije

Samo za vanjsku upotrebu.

Mjere opreza

U slucaju pojave klinickih znakova infekcije posavjetujte se sa zdravstvenim djelatnikom.

Obloga Exufiber Ag+ ne moze nadomjestiti potrebu za sustavnim ili drugim odgovaraju¢im na¢inom
lijecenja infekcije.

Oblogu Exufiber Ag+ treba upotrebljavati pod nadzorom kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

Ne upotrebljavati na pacijentima kod kojih postoji preosjetljivost na srebro ili bilo koji drugi
sastojak obloge.
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Lije¢nici / 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.

Obloga Exufiber Ag+ moZze uzrokovati prolaznu promjenu boje dna rane i okolne koze.

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).

Oblogu Exufiber Ag+ nemojte upotrebljavati zajedno s oksidiraju¢im sredstvima kao $to su hipokloritne
otopine ili vodikov peroksid.

Osim vode i fizioloSke otopine, interakcija sredstava za ¢ic¢enje u kombinaciji s oblogom

Exufiber Ag+ nije utvrdena.

Interakcija obloge Exufiber Ag+ i topickog lijecenja nije utvrdena.

Cuvanje i odlaganje

Oblogu Exufiber Ag+ treba ¢uvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25 °C/77 °F i zasti¢enu
od izravnog sunceva svjetla. Napominjemo da odstupanja u boji obloge Exufiber Ag+ ne utje¢u na
ucinkovitost ili sigurnost proizvoda.

Odlozite u skladu s lokalnim smjernicama za zastitu okolisa.

Ostale informacije
Obloga Exufiber Ag+ sadrzava polivinilna vlakna s alkoholom, hidroksipropil celulozu i 0,2 mg/cm? srebra.

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.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ako se proizvod ponovno upotrijebi, njegova svojstva mogu oslabiti te
moze doci do kontaminacije.

Ako se proizvod upotrebljava nakon isteka roka valjanosti, njegova ucinkovitost ne moze biti zajaméena.

Sterilno. Ne upotrebljavajte ako je unutarnje pakiranje oSteceno ili otvoreno prije upotrebe. Nemojte
ponovno sterilizirati.

Exufiber je registrirani zastitni znak tvrtke Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+

Obloga za rane sa gelom i srebrom

Opis proizvoda

Prekrivka za rane sa gelom i srebrom Exufiber Ag+ je sterilna, meka, netkana prekrivka prekrivena
srebro-sulfatom sa obe strane i sainjena od izuzetno upijajuéih polivinil alkoholnih (PVA] vlakana koja
formiraju gel. Prekrivka Exufiber Ag+ ima sposobnost velike apsorpcije i zadrzavanja eksudata rane i
odrzava vlaznu sredinu rane. Zahvaljujuci svojoj strukturi, prekrivka Exufiber Ag+ moZe da se ukloni iz
jednog komada.

Prekrivka Exufiber Ag+ u kontaktu sa te¢nosc¢u otpusta jone srebra u dno rane i ima antimikrobno
dejstvo. Onesposobljava Sirok spektar patogena koji napadaju rane, kao Sto su bakterije, gljivice i bud,
Sto je dokazano in vitro. Smanjenjem broja mikroorganizama, Exufiber Ag+ moze da spreci formiranje
bakterijskog biofilma i umanji njegovu povrsinu, Sto je dokazano in vitro i in vivo. Prekrivka Exufiber Ag+
moze da se koristi kao efikasna barijera prodiranju mikroorganizama u previjenu ranu.

Namena

Prekrivka Exufiber Ag+ je namenjena za upotrebu na ranama umerenog do visokog stepena eksudacije:
* Venski ulkusi na nogama

* Dijabeticki ulkusi na stopalima

Indikovano vreme kori$éenja: do sedam (7) dana.

Uputstvo za upotrebu

Plitke rane

Primena:

Odistite ranu fizioloskim rastvorom ili vodom, ve¢ u skladu sa klinickom praksom.

. Temeljno osusite okolnu kozu.

. Izaberite veli¢inu prekrivke koja moze da pokrije celu ranu. U cilju postizanja najboljih rezultata,
prekrivkom Exufiber Ag+ bi trebalo pokriti suvu okolnu koZu barem 1-2 cm kada su u pitanju manje
dimenzije obloge (do 10x10 cm) i 5 cm za veée dimenzije. Prekrivka ¢e nabubriti, tako da ¢e se njene
ivice povuci kada pocne da upija teCnost iz rane i da se pretvara u gel.

N
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Postavite suvu prekrivku Exufiber Ag+ na ranu.

>

Pricvrstite odgovaraju¢om sekundarnom prekrivkom. Izbor zavisi od nivoa eksudacije.

o

Kompresivna terapija moze da se koristi uz prekrivku Exufiber Ag+.
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Duboke rane i Supljine
Primena:

(sr)

Ocistite ranu fizioloskim rastvorom ili vodom, ve¢ u skladu sa klinickom praksom.

. Temeljno osusite okolnu koZu.

. Labavo popunite ranu trakom ili oblogom kako biste omogudili da prekrivka popuni prostor.
Kada koristite prekrivku u obliku trake, isecite je na odgovarajucu duzinu, ostavljaju¢i mali visak
od 2-3 cm van povrsine rane radi lakSeg izvlacenja.

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

N
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Zamena i uklanjanje prekrivke

Ranu i prekrivku Exufiber Ag+ treba proveravati redovno. Prekrivka Exufiber Ag+ moZe se ostaviti na telu

najduze 7 dana, u zavisnosti od stanja rane ili na osnovu indikacija klinicke prakse.

Sekundarnu prekrivku treba menjati u zavisnosti od nivoa eksudacije ili pre potpunog zasi¢enja prekrivke.

. Uklonite prekrivku Exufiber Ag+ laganim ¢is¢enjem/ispiranjem fizioloskim rastvorom ili vodom
u skladu sa klinickom praksom. Bilo koji materijal koji nije stvorio gel ¢e se navlaziti u dodiru sa
fizioloSkim rastvorom.

. Ako se prekrivka 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. Prekrivku uklonite laganim
¢is¢enjem/ispiranjem.

N

Prekrivka Exufiber Ag+ je namenjena za kratkoro¢nu upotrebu, ne duZe od 4 nedelje. Za dugoro¢nu
upotrebu preporucuje se klinicka procena lekara.

Kontraindikacije
* Samo za spoljasnju upotrebu.

Mere opreza

* U slucaju pojave znakova klinicke infekcije, obratite se lekaru. Prekrivka Exufiber Ag+ ne
predstavlja zamenu za sistemsku terapiju niti za druge adekvatne vidove lecenja infekcija.
Prekrivka Exufiber Ag+ treba da se koristi pod nadzorom stru¢nog zdravstvenog osoblja.

Ne koristiti kod pacijenata za koje se zna da su preosetljivi na srebro ili bilo koju drugu
komponentu prekrivke.

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

Prekrivka Exufiber Ag+ moZe da dovede do prolazne promene boje dna rane i okolne koZe.

Pre pocetka terapije zracenjem uklonite prekrivku Exufiber Ag+ ako se nalazi na povrsini koze
koja treba da se podvrgne zracenju. Postavite novu prekrivku nakon zavrsetka terapije.
Izbegavati kontakt s elektrodama ili provodljivim gelovima za vreme elektronskih merenja,
npr. pri izradi elektrokardiograma (EKG) i elektroencefalograma (EEG).

Ne koristite prekrivku Exufiber Ag+ zajedno sa oksidansima, kao Sto su rastvori hipohlorita

ili vodonik-peroksid.

Pored fiziolo$kog rastvora i vode, interakcija prekrivke Exufiber Ag+ sa drugim sredstvima za
Ciséenje nije dokazana.

Interakcija prekrivke Exufiber Ag+ sa lokalnom terapijom nije dokazana.

(s0)

.

Skladistenje i odlaganje

Prekrivku Exufiber Ag+ treba Cuvati na suvom mestu na temperaturi ispod 25 °C i zasticenu od direktne
sunceve svetlosti. Imajte u vidu da odstupanja u boji prekrivke Exufiber Ag+ ne uticu na delotvornost ili
bezbednost ovog proizvoda.

Odlaganje mora da se obavlja u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.

Ostale informacije

Exufiber Ag+ sadrzi polivinil alkoholna (PVA] vlakna, hidroksipropilcelulozu i srebro u koncentraciji od
0,2 mg/cm?.

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.

Ne koristite ponovo. Pri ponovnoj upotrebi, efikasnost prekrivke moze da se smanji i moze doci do
unakrsne kontaminacije.

Ukoliko se proizvod koristi nakon isteka roka trajanja, njegova svojstva nisu zagarantovana.

Sterilno. Nemojte da koristite ako je unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe.
Ne podvrgavajte ponovnoj sterilizaciji.

Exufiber je zasticena robna marka kompanije Mélnlycke Health Care AB.



86

(be)

Exufiber® Ag+

Obloga od gelastih vlakana sa srebrom

Opis proizvoda

Obloga od gelastih vlakana sa srebrom Exufiber Ag+ sterilna je, mekana, netkana obloga napravljena od
visokoupijaju¢ih polivinilalkoholnih vlakana (PVA) koja stvaraju 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 dodiru s tecno$¢u Exufiber Ag+ otpusta ione srebra u leziSte rane i omogucuje antimikrobno djelovanje.
Inaktivira Citav niz mikroorganizama patogenih za ranu, kao Sto su bakterije, gljivice i plijesan, Sto je
potvrdeno i in vitro. Smanjenjem broja mikroorganizama, Exufiber Ag+ moze sprijeciti stvaranje i smanjiti
bakterijski biofilm, Sto je potvrdeno in vitro i in vivo. Exufiber Ag+ se moZze koristiti kao efikasna barijera
za prodor mikroba u oblogu.

Namjenska upotreba

Obloga Exufiber Ag+ namijenjena je za sljede¢e umjereno do iznimno vlazece rane:
¢ Venski ¢irevi na nogama

* Dijabeticki ¢irevi na stopalima

Naznaceni rok trajanja: do sedam (7) dana.

Uputstvo za upotrebu

Povrsinske rane

Primjena:

Odistite ranu slanom otopinom ili vodom u skladu s bolnickom praskom.

. Temeljito osusite podrucje oko rane.

. Odaberite odgovarajucu veli¢inu obloge da biste mogli prekriti cijelu ranu. Za najbolji rezultat,
Exufiber Ag+ treba preklopiti suhu okolnu koZu najmanje 1 - 2 cm za manje velic¢ine (do 10x10 cm)

i 5 cm za vece velicine. Obloga ¢e nabubriti i prouzro€iti 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+.

o=
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Duboke rane i Supljine
Primjena:
Ocistite ranu slanom otopinom ili vodom u skladu s bolni¢kom praskom.

®

. Temeljito osusite podrucje oko rane.

Lagano postavite traku ili jastu¢i¢ na ranu da biste omogucili povecanje obloge. Kada upotrebljavate
oblogu u obliku trake, odrezite odgovarajucu duzinu i ostavite mali visak od 2 - 3 cm izvan rane radi
lakSeg uklanjanja.

Prekrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od kolicine iscjetka.

Pricvrstite (ili prekrijte) prianjaju¢om oblogom ili zamotajte na odgovarajuci nacin.

N

»w

Zamjena i uklanjanje obloge

Ranu i oblogu Exufiber Ag+ treba redovno pregledavati. Exufiber Ag+ se moZze ostaviti na rani do 7 dana,

zavisno od stanja rane ili prema propisima bolni¢ke prakse.

Sekundarna obloga se treba zamijeniti zavisno od razine iscjetka ili prije nego Sto se potpuno natopi.

1. Uklonite Exufiber Ag+ oblogu njeznim ¢is¢enjem/ispiranjem slanom otopinom ili vodom u skladu s
bolni¢kom praksom. Materijal koji nije gelast ¢e se navlaZiti u kontaktu sa slanom otopinom.

2. 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 ¢is¢enjem/ispiranjem.

Exufiber Ag+ je namijenjena za kratkotrajno koristenje do 4 sedmice. Za dugotrajno koristenje
preporucujemo klinicku procjenu od strane ljekara

Kontraindikacije
¢ Samo za vanjsku primjenu.

Mjere opreza

* U slucaju znakova klinicke infekcije, posavjetujte se s medicinskim stru¢njakom. Exufiber Ag+ ne
zamjenjuje sistematsko ili drugo prikladno lijecenje infekcije.

Exufiber Ag+ treba koristiti pod nadzorom kvalificiranog medicinskog osoblja.

Ne koristiti na pacijentima kod kojih postoji preosjetljivost na srebro ili bilo koji drugi sastojak obloge.

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.

Exufiber Ag+ moZze uzrokovati prolaznu promjenu boje leZista rane i okolne koZe.
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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 elektronickih mjerenja,

npr. elektrokardiografije (EKG) ili elektroencefalografije (EEG).

Ne koristite Exufiber Ag+ zajedno s oksidirajuc¢im sredstvima poput hipokloritnih otopina ili
vodikovog peroksida.

Osim vode i fizioloSke otopine, nije utvrdena interakcija sredstava za ¢iS¢enje u kombinaciji s oblogom
Exufiber Ag+.

Interakcija obloge Exufiber Ag+ i topi¢kog lijecenja nije utvrdena.

Cuvanje i odlaganje

Exufiber Ag+ treba ¢uvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25 °C/77 °F i zasti¢eno od izravnog
suncevog svjetla. Napominjemo da odstupanja u boji proizvoda Exufiber Ag+ ne utjecu na perfomanse
ili sigurnost proizvoda.

Odlagati u skladu s lokalnim smjernicama za zastitu okolisa.

Ostale informacije
Exufiber Ag+ sadrzi polivinilalkoholna vlakna, hidroksipropil celulozu i 0,2 mg/cm? srebra.

PVA vlakna koritena u proizvodu mogu promijeniti boju ako se izloZe svjetlu, zraku i/ili vrucini.
Promjena boje ne utjece na osobine proizvoda ako se proizvod koristi prije isteka roka vazenja.

Nemojte visekratno upotrebljavati. Ako se koristi viSe puta, performanse proizvoda mogu oslabiti
i mozZe doci do unakrsne kontaminacije.

Ako se proizvod koristi nakon isteka roka vazenja, njegova efikasnost se ne moze garantirati.

Sterilno. Nemojte koristiti ako je unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno prije upotrebe.
Nemojte ponovno sterilizirati.

Exufiber je registrirani trgovacki znak kompanije Mélnlycke Health Care AB.
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Exufiber® Ag+
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AUSTRALIA Molnlycke Health Care Pty. Ltd.
12 Narabang Way, Belrose, NSW 2085
Tel: +6102 8977 2144

AUSTRIA Mélnlycke Health Care GmbH
Europlaza, Wagenseilgasse 14, 1120 Vienna
Tel: +43 1278 85 42

Customer Service Tel: 0800 292 874

BELGIUM Malnlycke Health Care NV/SA,
Berchemstadionstraat 72, B2,

B-2600 BERCHEM (Antwerpen)

Tel: +32 3 2868 950

CANADA Mélnlycke Health Care Inc.,
2010 Winston Park Drive, Suite 100,
Oakville, Ontario, L6H 5R7

Tel: +1 905 829 1502

CHINA Molnlycke Health Care
(Shanghai) Co., Ltd.

RM 629, No.8 Hua Jing Road,

Wai Gao Qiao FTZ Shanghai, China
Tel: +86 10 5128 8571

CZECH REPUBLIC Molnlycke Health Care s.r.o.

Hajkova 2747/22, 130 00 Prague 3
Tel: +420 221 890 517 (Reception)
Tel: +420 221 890 511 (Customer Service)

DENMARK Malnlycke Health Care ApS,
Gydevang 33, DK-3450 Allergd

Tel: +45 48 16 82 68

Customer Service Tel: +80 886 810

ESTONIA Mélnlycke Health Care OU,
Vabadhumuuseumitee 4-67, EE-13522 Tallin
Tel: +372 671 1520

FINLAND Mélnlycke Health Care Oy,
Pitajanmaentie 14, 3 krs, FI-00380 Helsinki
Tel: +358 201 622 300

Customer Service Tel: 0800 113 442

FRANCE Molnlycke Health Care SAS,
13 Allée du Chateau Blanc

59290 WASQUEHAL

Tel: +33 320 122 555

Customer Service Tel: 0800 910 292

GERMANY Malnlycke Health Care GmbH
Grafenberger Allee 297

DE-40237 Diisseldorf

Tel: +49 211 92 08 80

Customer Service Tel: 0800 186 21 80

HUNGARY Malnlycke Health Care Kft
HU-1134 Budapest, Dévai u. 26-28. IIl. em.
Tel: +36 1 477 3080

INDIA Mélnlycke Health Care India Pvt Ltd
Universal Business Centre

Second Floor, Universal Trade Tower
Sector 49, Gurgaon Sohna Road

Gurgaon 122 018, Haryana

Tel: +91 124 4696 008

ITALY Mélnlycke Health Care s.r.L.,
Via Marsala 40/C, IT-21013 Gallarate (VA)
Tel: +39 0331 714 011

JAPAN Maolnlycke Health Care KK,

4F Concieria Nishi-Shinjuku Tower’'s West
6-20-7 Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-Ku, Tokyo 160-0023

Tel: +81 3 6914 5004

KOREA Molnlycke Health Care Korea Co., Ltd
2nd floor, Hansol Richville.

46 Wiryeseong-daero,

Songpa-gu, Seoul, 05627

South Korea

Tel: +82 2 3789 1402

LATVIA Mélnlycke Health Care AB,
Dzelzavas 120 M, Riga LV-1021
Tel: +372 6711 522

LITHUANIA Mélnlycke Health Care AB,
J. Galvydzio g. 3, LT 08236 Vilnius
Tel: +370 5 2274 58 37

NETHERLANDS Malnlycke Health Care B.V.

Postbus 3196, 4800 DD Breda
Tel: +31 76 521 9663

NORWAY Malnlycke Health Care AS
Postboks 6229 Etterstad, NO-0603 Oslo
Tel: +47 2270 63 70

Customer Service Tel: 800 161 78

POLAND

Molnlycke Health Care Polska Sp. z 0. o.
ul. Zwyciestwa 17a

15-703 Biatystok

Tel: +85 652 77 77

PORTUGAL Molnlycke Health Care
Rua Brito Capelo, 807
4450-068 Matosinhos
Tel: +351 808 919 960
Customer Service Tel: 800 832 096

RUSSIA Molnlycke Health Care,
10/3 Toulskaya str., Moscow 115191
Tel: +7 495 232 26 64

SINGAPORE

Mélnlycke Health Care Asia-Pacific Pte Ltd
298 Tiong Bahru Road

#07-03 Central Plaza

Singapore 168730

Telephone: +65 6438 4008

SPAIN Mélnlycke Health Care S.L.,
Av. De la Vega 15, Edif. 3, 3a Planta
ES-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: +34 91 484 13 20

Customer Service Tel: 900 963 232

SWEDEN Malnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 130 80
SE-402 52 GOTEBORG

Tel: +46 31722 30 00

Customer Service Tel: 020 798 264

SWITZERLAND
Molnlycke Health Care AG
Brandstrasse 24
CH-8952 Schlieren

Tel: +41 44 744 54 00
Customer Service

Tel German: 0800 563 195
Tel French: 0800 563 196

UNITED ARAB EMIRATES

Molnlycke Health Care

Unit No. 603

Jumeirah Business Center 1, Plot No. G2
Jumeirah Lakes Towers, Dubai

Tel: +971 4554 7317

UNITED KINGDOM

Mbolnlycke Health Care Ltd.

401 Grafton Gate

Milton Keynes

MK9 1AT

Tel: +44 870 60 60 766
Customer Service, Private

Tel: 0800 917 4919

Customer Service, Public sector
Tel: 0800 917 4918

USA Molnlycke Health Care US, LLC
5550 Peachtree Parkway

Suite 500, Norcross, GA 30092

Tel: + 1-800-882-4582

Toll free number
Canada 1-800-494-5134
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