DURAFIBER® Ag

Abcopbypaliia xenvpallia $prbposHa NpeBpbaka,
cbabpxalla 0,35 - 1,20mg/cm? oHHo cpebpo

Onwcanve

Mpespb3kute DURAFIBER® Ag ca abcopbupalLin, He-TbKaHu, CbabpXaLLy

Cpebpo aHTMMWUKPOBHY MPEBPH3KK, CbCTaBEHV OT LieMyNo3Hu

eTMncyndoHaTH BakHa.

Mpespb3kute DURAFIBER Ag morar aa ce 13nonssat b Bpb3ka C peania

MOKPUBHM NPEBPB3KK, BKNKOYUTENHO ALLEVYN® neHecta npespb3ka u

PROFORE® MHOrocroiHa KoMnpecuoHHa npespb3ka.

MexaHn3bm Ha geicTene

Npespb3kute DURAFIBER Ag ca npoexTnpaHi 3a 6bp3o obpasysaHe Ha

npOo3payeH ren c ycelliaHe 3a Npoxnaga Npu KOHTaKT ¢ TEYHOCT OT paHara.

Tosu ren abcopbupa UsnuLIHaTa TeYHoCT, briokupa excyaata aaney ot

paHarta, ocurypsisa BnaxkHa cpefia Ha paHata, KosTo MoXe fia NoANoMOorHe

aBTOMMUTUYHMS AebpUAMAH W MPUAsra NMbTHO KbM NErnoTo Ha paHara.

Bucokara uHTerpanHa cina Ha mokpota Ha DURAFIBER Ag npespbakure

OCbLLECTBSIBA NIECHO, €HOCTLINKOBO OTCTPaHSIBAHE OT BNaXHW paHit 1

KyXVHW, KaTo MHWMM3MPa TPaBMMPaHe Ha paHata 1 6onka 3a nauyeHTa npu

oTcTpaHsiBaHe. MoHHoTo cpebpo B npeBpb3kaTta ocurypsisa aHTMMKPOBHa

aKTMBHOCT CpeLLly LUIMPOK CMEKTbP OT YECTO CPELLiaHK NaToreHn Ha paHi,

KOeTO MOXe fla IOMOrHe 3a HamansiBaHe Ha bakTepuanHara

61OHATOBAPEHOCT M pUCKa OT MHeEKLMS.

Mokasanus

Npespb3kute DURAFIBER Ag ca nokasaHm kato abcopbupalla,

aHTUMMKPOBHa XenvpalLia NpeBpb3Ka 3a NeYeHre Ha XPOHUYHM 1 0CTpr

paHv ¢ MbnHa AebenvHa, YactniHa AebeniHa uv NKTKo rpaHynupaLLm
eKCyavpaLL paHu.

Mp1mepy 3a NOAXOASLLM BIYAOBE PaHK BKMIOYBAT: 1381 Ha KpaKara; 381 MO

HansiraHe; AnabeTH s1381; XMPYPIrUYHW paHi; TPaBMaTUYHW paHu; AOHOPCKM

obnacty; varapsiHus ¢ YacTuiHa febenvHa; TyHenHW 1 GUCTYNHN paHi.

Mpespb3kure DURAFIBER Ag ca npeaHasHayeHu fja ocTaHat Ha MscTo o 7

AH.

Mpespb3kute DURAFIBER Ag morat ia ce u13non3sar Bbpxy MHeKTVpaHi

paHw. KoraTo npoayKTbT ce V3Mon3ea Bbpxy MHPeKTUpaHn paHu,

MHbeKLmsTa Tpsbea Aa ce NPoBEpY v NekyBa CbracHO MECTHUS KIMHUYEH

MPOTOKO1.

MpotnsonokasaHus

* He n3nonssaitte npespb3ku DURAFIBER Ag npy naupeHTt ¢ n3gecTHa
YyBCTBTENHOCT KbM CPe6po. [la He ce M3non3sa Bbpxy He-eKcyavpaLLy
paHm.

* 3a 13 HaManuTe pUCcKa OT TEPMUYHO HapaHsBaHe, cBaneTe Npespb3kara
npeau nscnepsane ¢ SMP.

MpeanasHn mepkun

* KnvHnupetute/ MeauLmMHCKITe CneupanmcTv Tpsibea Aa ca HasicHo, Ye uma
MHOFO OrpaH4eHm fJaHH 3a NPOLBMXXUTENHA U MHOrOKpaTHa ynotpeba
Ha NMPeBPB3KM, ChbPXaLLY cpebpo, 0coBeHo NPy Aelja 1 HOBOPOAEHW.

* [lokato npespb3kmre DURAFIBER Ag nomarat npy ne4YeHneTo Ha paHu,
CKIMOHHW KbM NeK0 KbpBeHe, Te He Ca npeaHasHayeHu ja ce u3nonssar
Kato Xvipyprudecka roba npu CUnHO KbpBsLLM paHi.

* Mpespb3kute DURAFIBER Ag He ca CbBMECTMM C MPOYKTU Ha MacneHa
OCHOBA KaTo BaseyH.

* /136sirBaiiTe KOHTaKT C eNeKTPOAW Ui MPOBOAVIMM reroBe Mo Bpeme Ha
€MeKTPOHHN M3mepBaHuns, Hanp. EEM v EKT.

* YBepeTe ce, Ye HaTPynBaHEeTO B KyXVHW, CUHYCK V1 ip. € MPemaxHaro.

* peBpb3kaTa MOXE Aa He € CbBMECTIMA C NOKaIHIN aHTUMUKPOBHN
cpeqcTsa.

 AKo Ce MosIBY 3a4epBSiBaHE UMK YyBCTBUTENHOCT, NpekpateTe yrnotpebara.

* B cryyai Ha KNMHUYHa MHQEKLMS, NOKanHoTo cpebpo He 3amecTsa
HeobXoAMMOCTTa OT CUCTEMHa Tepanus UW APYro afeKBaTHO NeveHue Ha
MHbeKLMM.

« Mpespb3kute DURAFIBER Ag morat ia MpUUMHST NpexofHo obe3LiBeTsBaHe
Ha OKOfHaTa Koxa.

Mpespb3kute DURAFIBER Ag ca camo 3a MeaULMHCKM CrieyyanicTu.

VHCTpYKLMK 3a ynotpeba

1. MoumcTeTe paHata criopef MECTHIS KNMHUYEH NPOTOKON.

2. V136epete nopxopsiLL pasmep npespb3ka.

3. M3sapete npespb3akara DURAFIBER Ag o1 onakoskara, kato u3nosnssare
yucTa TexHIKa. V3pexxeTe Gpopmara npu HEOBXOAMMOCT.

4. HaHeceTe npespb3karta Bbpxy paHata v octasete 1 cm / Vs in.
NPUNOKPVBaHe Ha NpeBpb3KaTa BbpPXy Koxara okono paHara.

5. Korato usrionssate npespbaka DURAFIBER Ag nput AHNGOKO KyXUHHM
paHW, “3non3saitte Lienu Npespb3Kku, KbAeTo € Bb3MOXHO 1 ocTaBeTe
noHe 2.5 cm/ 1in. OT BCSKO Napye U3BbH paHata 3a NecHo V3BaxaaHe.

6. Onakosaitte cBoGoHO AbN6OKWTE paHy 4o 80% KanauuTer, Tbin Kato
npespb3kara DURAFIBER Ag Lije ce pasLumpy NpW KOHTaKT C TeYHOCTTa Ha
paHata.

7. Ocurypete npespb3kara DURAFIBER Ag ¢ nogxopsiia BTopU4Ha
npespb3ka (Hanp. ALLEVYN nerecta npespbaka).

8. peBpb3kaTa MOXeE f1a Ce OTCTPaHM C eHO [iBMXKeEHVEe C NOMOLLTa Ha
CTEPWIHN MHCETH, LML UMK pbka C pbKaBuLia.

9. Mpespb3kata MOXe Aa 3anenHe, ako Ce 13Non3sa Bbpxy Neko
eKcyavpaLLm paHn. AKO npeBpb3KaTa He Ce OTCTPaHsIBa NecHo,
HaBNa>XHeTe NN HaKMCHeTe MpeBpb3kaTa B CTepuneH gwtawonomqeu
pasTeop, 3a la NOANOMOrHeTe OTCTPaHsIBaHeTo U ia u3berHete
HapyLLIaBaHe Ha 3a3gpassiBalliata paHa.

Yecrora Ha noamsiHa

[No Bpeme Ha paHHWTE eTanu Ha neYeHve Ha paHw, npespb3kute DURAFIBER

Ag Tpsibea fa ce NposepsiBar Yecto. MpeBpb3kuTe moraT Aa ce OCTaBsT

HEMOKbTHATV 30 7 1HM UNK fja Ce CMEHST, Korato MMa KIMHUYHI NoKasaHs

(Hanpumep Npu v3TM4aHe/0beanHsBaHe Ha eKkcyaar, Ma NpeKoMepHoO

KbpseHe). Tpsbsa Aa ce B3eme Npeasm, 1 MECTHUST KNMHUYEH NPOTOKON.

Mpespb3kute DURAFIBER Ag ca NpoayKT 3a eHokpaTHa ynotpeba. Ako ce

13M10/138a Npu noBeye oT euH NALMEHT, MoXe Aa Aosefe A0 KPbCTOCaHo

3apassiBaHe U nHdekLms. OTBaPSHETO Ha Npespb3KaTa KOMMPOMETUPa
cTepvnHata bapuepa. Beska Hevsnon3gaHa Npespb3ka Tpsibsa Aa ce

M3XBBPMM.

Obe3BpefeTe CbrNacHo MECTHUTE KMHUYHW NPOTOKOMW UMK U3XBbpreTe

XWUrVieHYHo cnep ynotpeba.

AKO 0 Bpeme Ha 13Mof3BaHeTo Ha ToBa U3fenue cmsTate, Ye e Bb3HWKHan

Cepyo3eH MHLMEEHT, MONS, AOKNa/BaiiTe ro Ha NPOV3BOAUTENs U Ha Baluwms

KOMMETEHTEH opraH

Complaints@Smith-Nephew.com

Konme ot pesiomeTo Ha GesonacHocTTa U KHUYHoTO Aeictaue (SSCP),

KOETO BK/IouBa 0606LLEHME Ha HEXENaHuTe CbbUTUs 1 YecTotuTe, e

HannyHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Upijajuca vlaknasta obloga s gelom koja sadrzi

0,35 - 1,20mg/cm? ionskog srebra

Opis

DURAFIBER® Ag obloge su upijajuce, netkane, antimikrobne obloge koje

sadrZe srebro i sastoje se od celuloznih etil sulfonatnih vlakana.

DURAFIBER Ag obloge mogu se koristiti zajedno s nizom obloga za

pokrivanje ukljucujuci ALLEVYN® obloge od pjene i PROFORE® viseslojni

kompresijski zavojni sustav.

Nacin djelovanja

DURAFIBER Ag obloge dizajnirane su da brzo formiraju prozirni gel koji

pruza osjecaj hladenja u dodiru s tekucinom iz rane. Ovaj gel apsorbira

visak tekucine, blokira eksudat iz rane, omogucuje okruzenje za cijelienje
vlaznih rana koje moze podrzati autoliticki debridman i intimno pristaje uz
ranu. Visoka integralna otpornost na vlagu DURAFIBER Ag obloga olakSava
uklanjanje u jednom komadu s vlaznih rana i kaviteta, Cime se minimizira
trauma rane i bol za pacijenta prilikom uklanjanja. lonsko srebro obloge
pruza antimikrobno djelovanje protiv Sirokog spektra uobicajenih patogena
na ranama §to moze pomoci u smanjenju bakterijskog bioloskog
opterecenja i rizika od infekcije.

Indikacije

DURAFIBER Ag obloge su indicirane kao upijajuce, antimikrobne gelirajuce

obloge za lijiecenje kronicnih i akutnih rana pune debljine, djelomicne

debljine ili plitko granulirajucih rana s eksudatom.

Primjeri prikladnih vrsta rane ukljucuju: ulkus potkoljenice; dekubitalni

ulkus; dijabeticki ulkus; kirurske rane; traumatske rane; donatorska mjesta;

opekline drugog stupnja; rane tunela i fistule. DURAFIBER Ag obloge su
namijenjene da se ostave na mjestu najvise 7 dana.

DURAFIBER Ag obloge se mogu koristiti na inficiranim ranama. Ako se

proizvod koristi na inficiranim ranama, infekciju treba pregledati i lijeciti u

skladu s lokalnim klinickim protokolom.

Kontraindikacije

» Nemojte koristiti DURAFIBER Ag obloge kod pacijenata koji su osjetljivi na
srebro. Nemojte upotrebljavati na ranama bez eksudata.

« Kako biste smanijili rizik od toplinskih ozljeda, skinite oblogu prije
snimanja magnetskom rezonancijom.

Mjere opreza

« Klinicari/zdravstveni djelatnici trebaju biti sviesni da postoje jako
ograniceni podaci o dugotrajnoj i opetovanoj uporabi obloga koje sadrze
srebro, osobito u djece i novorodencadi.

» Dok DURAFIBER Ag obloge pomazu u lijecenju rana koje su sklone
manjem krvarenju, nisu namijenjene za koristenje kao kirurska spuzva
kod rana koje jako krvare.

* DURAFIBER Ag obloge nisu kompatibilne s proizvodima na bazi ulja kao
sto je parafin.

« Izbjegavajte kontakt s elektrodama ili vodljivim gelovima tijekom
elektronickih mjerenja, npr. EEG i EKG.

« Uvjerite se da je uklonjena gaza iz Supljina, sinusa itd.

* Obloga mozda nece biti kompatibilna s lokalnim antimikrobnim
sredstvima.

« Ako dode do pojave crvenila ili preosjetljivosti, prekinite s uporabom.

« U slucaju klinicke infekcije, lokalno srebro ne nadomjesta potrebu za
sistemskom terapijom ili drugim odgovarajucim lije¢enjem infekcije.

» DURAFIBER Ag obloge mogu uzrokovati prolaznu promjenu boje okolne
koze.

DURAFIBER Ag obloge namijenjene su iskljucivo za uporabu od strane

zdravstvenih djelatnika.

Upute za uporabu

1. Ocistite ranu u skladu s lokalnim klinickim protokolom.

2. Odaberite odgovarajucu velicinu obloga.

3. Izvadite DURAFIBER Ag oblogu iz pakiranja Cistom tehnikom. Po potrebi
izrezZite u odgovarajuci oblik.

4. Nanesite oblogu na ranu i ostavite da 1 cm (75 inca) obloge preklopi kozu
koja okruzuje ranu.

5. Kada koristite DURAFIBER Ag oblogu u dubokim ranama, koristite cijele
obloge gdje je to moguce i ostavite najmanje 2,5 cm (1 in¢) svakog dijela
izvan rane radi lakeg uklanjanja.

6. Labavo obloZite duboke rane do 80 % kapaciteta, buduci da ce se
DURAFIBER Ag obloga prosiriti u kontaktu s tekucinom iz rane.

7. Uevrstite DURAFIBER Ag oblogu odgovarajucom sekundarnom oblogom
(npr. ALLEVYN pjenasta obloga).

8. Obloga se moZe ukloniti u jednom komadu sterilnom pincetom,
hvataljkama ili rukom u rukavici.

9. Obloga se moze zalijepiti ako se koristi na ranama s malo eksudata. Ako
oblogu nije moguce lako ukloniti, navlaZite je ili natopite sterilnom
fizioloskom otopinom kako biste olakali uklanjanje te izbjegli
poremecaje u cijeljenju rane.

Ucestalost mijenjanja

Tijekom ranih faza zbrinjavanja rana, DURAFIBER Ag obloge treba Cesto

pregledavati. Obloge se mogu ostaviti bez pomicanja najvise 7 dana ili ih

se treba mijenjati kada je to klinicki indicirano (npr. ako eksudat

curi/nakuplja se, postoji prekomjerno krvarenje). Takoder treba uzeti u

obzir lokalni klinicki protokol. DURAFIBER Ag obloge su proizvod za

jednokratnu uporabu. Uporabom na vise pacijenata moze doci do
unakrsne kontaminacije ili infekcije. Otvaranjem pakiranja obloge ugrozava
se sterilna barijera. Neuporabliene obloge treba baciti u otpad.

Nakon uporabe oblogu odloZite u skladu s lokalnim klinickim protokolima ili

je bacite na higijenski nacin.

Ako smatrate da je za vrijeme koristenja ovim proizvodom doslo do pojave

ozbilinog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodatu i nadleznom tijelu

Complaints@Smith-Nephew.com

Primjerak saZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP), koji

ukljuCuje sazetak nepozeljnih dogadaja i ucestalosti, dostupan je na

stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Anoppo@nTIKO YEAWSES eNiBepa IVWE0UG PG NOU NEPIEKEL
0,35- 1,20mg/cm2 LOVTIKOU apyUpou

7'\' smith&nephew

Nepiypaen

Ta Em6épata DURAFIBER® Ag gival amoppo@nTIKa, Hn-u@avTd, ou mePIEKOLV

APYUPOUG AVTIHIKPOBIAKOUG EMSECHOUG TIOU AITOTEAOUVTAL OO {VEG KUTTAPIVNG

HE AlBUNIKO GOUNQOVIKO.

Ta Em6épata DURAFIBER Ag Umopouv va XpnotpomoloivTal o€ 6uvSuaoud e

Hia oelpd emBepATWY KAAUYNG, CUUTEPAAMBAVOLEVWY TwV AQPWSWY

Em&éopwv ALLEVYN® kat Tou Zuotipatog EmBepdtwy Zupmieong MoMamwv

Ztpwoewv PROFORE®.

Tpomog Spaang

Ta Em6épata DURAFIBER Ag eivat oxedlaopéva yia va oxnpati{ouv yopyd, pia

oar| 5poaepr) TEAN KATa TV EMAPr| TNG He Ta Uypd TG TANYAG. Auth n T¢éAn

anoppopd To Meovalov bypo, AMOAKPUVEL TO &IGpwHa amé Ty MANyr,

TIapéxovTag éva Lypo mePIBANOV MANYRG TO OO0 PMOPE( va uTooTNPIgEL

QUTOAUTIKO KaBapIOoUO Kal CUMHOPQWVETAL OTEVA LE TNV EMOTPWON TNG TANYRG.

H ugnAr 1ox0¢ g avamdomaotng StaBpoxric Twv EmBepdtwy DURAFIBER Ag

S1EUKONUVEL TNV E0KOAN 0paipeaN EVOG HEPOUG TOU LYPOU Kall TWV EMOTPWOEWY

TG MANYNG Kat oTIC KONOTNTES TNG TTANYIG EMPEPOVTAG ETOL TV

€\AXIOTOTIO{NGN TOU TPAUKATOG GTNV MANYN Kal TOV TGVO oTov aaBeviy Katd T

amopakpuver Tou. O 1oVTIKGG pyUPOg OTOV EMIGEGHO TAPEXEL AVTILIKPOPIAKN

Spdon evavTia o€ £va Eupy PAGHA KOWVWV TABOYOVWY TTANYAG TTOU UMOpE( va

BonBnoel ot peiwaon g Baktnplaknc Blo-emBapuvong Kai Tou Kivéivou

poAuvone.

Evéeifeiq

Ta EmBépara DURAFIBER Ag evdeikvuvtal we anoppo@nTikoc, avTipkpoBiakdg,

TINKTIKOC EMBETHOG yia TN dtayeipton mAnywv Xpoviag kat ogeiag, oAkou méyoug,

HEPIKOU TTAXOUE 1Y pnxoU EEISpWHATIKOU TPAUHATA KOKKOTOINONG.

Ta moapadetypa: €Akn modiwv, EAKn ek mmieonc, SLaBNTIKA EAKN, XEIPOUPYIKA

TPAUKATA, TPAUHATIKEG TTANYEC, XWPOUE XOPNYWY, EYKAUUATA HEPIKOU TIAXOUC,

TANYEC onpdyywv kat ouptyyiwv. Ta EmBépata DURAFIBER Ag eivat

OXESIAOPEVA IO VA TTOPAPEVOLY OTN BE0N TOUG HEXPL KAL 7 NUEPEC.

Ta EmBépara DURAFIBER Ag pmopolv va XpnotHomolouvTal 0€ MONUCHEVEC

TANYEC. ZTIC TTEPITTWOELG TIOU TO TTPOIOV XPNCILOTOLETal O HOAUOHEVEC TTANYEC,

N pOAuvon Ba mpémel va ENEyXETaL Kat Vol QVTIMETWTTICETAl GUHPWVA HE TO TOTTIKO

KAVIKO TTPWTOKOANO.

Avrtevdeieig

« Na pn xpnotpomoleite Ta EmBépata DURAFIBER Ag o€ aobevei pe yvwoth
evaoBnoia otov dpyupo. Na pn Ta XpnOIHOTIOLEITE OE UN-EEI0PWHATIKEG
TANYEC.

« Ta TN peiwon Tou KivEuvou BepIKoU TPAUHATIOHOU, apaIPETTE TO eMiBepa
TIPV O TNV 6£TAON PE PAYVNTIKY TOHOYPAIa.

Mpoguldgeig

« OtNatpoi / Emayyehpartieg Yeiag 8a mpémet va yvwpiouv 6Tt umdpxouv moAD
TIEPIOPIoHEVA ESOUEVA OXETIKA KE TNV TTAPATETAPEVN KAl
enavalapBavopevn xprion emMBePATwWY Tou MEPIEXOUV APYUPO, 18iwG o8
maudd Kat veoyva.

« Evtd Tat EmB¢pata DURAFIBER Ag BonBolv otn Stayeipton Twv minywy mou
glval emMppenEic o€ pikpn alpoppayia, Sev mpoopiCovtal va xpnotpomolouvtat
WG XEIPOUPYIKO GPOUYYAPL OE TIANYEC e BapIEG atpoppayieg.

« Ta EmBépata DURAFIBER Ag Sev eival oupBatd pe mapdywya ehaiou, Omwe n
Balehivn.

« AMOQeUYETE TV ema@n pe NAekTpoOdia 1 aywyipa Tleh katd T Siapkela
NAEKTPOVIKWV PETPRioEWY, T.X. HYOoKapSioypdgnua kat HKI.

« BeBaiwbeite 611 ) cuokevacia og KOINGTNTEG TOU KOATTOU KATT. £X€l apalpeBei.

«To emiBepa pmopei va pnv ivat cupatod pe TOMKA avTipikpoBlakd.

« Edv onpewBei epubpotnTa,i evatcdntomoinon, SlakOYTe T xprion Tou.

« T& mePIMTwon KMVIKKG Aoipwéng, o Tomkd¢ dpyupog Sev avtikabiotd v
QVAYKN Yia ouoTnaTIKn Bepareia 1} GAN katdMnAn Bepameia Aoipwénc.

« Ta EmBépata DURAFIBER Ag pmopei va poKahécouv mapodiko
QMOXPWHATIOHO YOpw amd To Séppa.

Ta EmBépata DURAFIBER Ag mpoopilovTal Hvo yia emayyeNUaTIKE Xprion otnv

Yyelovopikr epifahyn.

08nyiec xpriong

1. KaBapioTe 1o Tpadpa oOp@WYa HE TA TOTIKA KAIVIKA TTPWTOKOMA.

2. EmAé€Te To katdAAno péyebog emBépartoc.

3. Apaipéote to EniBepia DURAFIBER Ag amd T GUOKEUAGIa, XPNOIHOTIOIVTAG
o KaBapr Texvikn. KOTe To oTo katdAAnAo oxrfpa av eival amapaitnTo.

4. Epappoorte To enibepa oty mAnyn Kat agriote 1 ekatootd (V3 ivioec) Tou
€MOEUATOC WG EMKAAUPN TTAVw OTO S€PUa YUPW amd TV ANy,

5.'0tav xpnotporoteite To Emiepa DURAFIBER Ag o€ Babiég minyég kootntag,
Va Xpnotpomoleite OAOKANpo To emiepia, dmmou givat Suvatév Kal va agrivete
TOUAdKIOTOV
2,5 eKaTooTd (1 iVTOEC) Tou KABE KOPPATION £§w a6 TO TpAUHA yia EVKOAN
avaktnon.

6. Na petayelpileote xahapd TG abiég minyég éwg kat 80% Spdong, kabwg To
EniBepa DURAFIBER Ag 6a emektaBei og emagn pe uypd TG mANyrc.

7. Ztepewote 1o EmiBepa DURAFIBER Ag pe éva katdMnho SeutepoPdbpio
emiBepa ouykpatnong (e.g. ALLEVYN Appwdec EmiBepa).

8.To emibepa PMOPE( Va apaIPEITaL OE £Val KOPHATL, XPNOIHOTOIWVTAG
QMOOTEIPWHEVO TOIUMSAKI, AaBida 1y He XEpL He yavTia.

9. To emiBepa pmopei va mKkoMoeL €av xpnotpomnoinBei oe eEAappd
£§16pwHaTIKA Tpavpata. Edv To emibepa Sev agaipeital E0KOAQ, VYPAVETE iy
Bpétte To emiBepa o€ OTEIPO PUAIONOYIKO OPO Yia VA SIEUKOAUVETE TNV
APaipeoT) TOU Kal va amo@UYETe T Slatdpagn Tng EmoUAWONG MANYWV.

Zuxvotnta aAhayrg

Kata ta mpwra otddia g Staxeiptong e mAnyrig, Ta EmBépata DURAFIBER Ag

Ba mpémel va emBewpolvtal ouxva. Ta embépata Pmopouv va agrvovtal otn

B€on Toug yia éwg Kat 7 nuépeg N va alalovar otav evdeikvutal KAVIKa (..

£dv umdpyet Slaguyry/ ouykevTpwon e§i8pwpatog, umepBolikn aioppayia). Ta

TOTIKG KAWVIKG TIpwTOKoAa pémtel emiong va AdapBdavovtat umoyn. Ta EmBéuata

DURAFIBER Ag €ival éva mpoiov piag kat pévo xpriong. Av xpnotpomnoin@ei oe

TEPIOOOTEPOUC Ao £vav aoBevn, UMopei va 0dnyNoel o€ SlaoTaupoUpEvn

uoAuvon 1 Aoipwén. To dvotypa Tou akéTou emBepdTwy BETel o€ Kivduvo Tov

@paypo oTeipwanc. TuXOV axpnalpoTToiNTa EMBELATA TPEMEL VAl TIETAYOVTaL.

ATIOPPIYTE TO TIPOIGV CUMPWVA HE TA TOTTKA KAIVIKA TTPWTOKONA 1} TETAETE TO

HETA TN XPFION CUUPWVA HE TOUG KAVOVEG UYIEVAG.

Edv Katd T SIdpKELa Xpriong auTo Tou TPOIGVTOC, BEWPEITE OTI TAPOUCIACTNKE

£va 00Bapo MEPIOTATIKG, Ba TIPETEL VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEUAOTH Kall

otV appodia apyn oag

Complaints@Smith-Nephew.com

AVTiypa@o Tng mepiAnyn Twv XapakTnPIOTIKWY A0PANEIAC KAt TwV KANVIKWV

emdooewv (SSCP), To omoio mepapBavel mepilnn Twv avemBOpNTWY

oupBavtwy Kat cuyvotitwy, StatiBetal otn diebBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

DURAFIBER® Ag

Absorbéjoss gélu veidojoss Skiedru parséjs, kas satur

0,35 - 1,20mg/cm” sudraba jonu

Apraksts

DURAFIBER® Ag parséji ir absorbéjosi, neausti, sudrabu saturosi

pretmikrobu parséji, kas sastav no celulozes etilsulfonata Skiedram.

DURAFIBER Ag parséjus var izmantot kopa ar virkni parklajoso parséju,

tostarp ALLEVYN? putu parsé&ju un PROFORE® daudzslanu kompresijas

parséju sistému.

Darbibas veids

DURAFIBER Ag parséji ir izstrédéti,lai, saskaroties ar braces skidrumu, atri

izveidotu dzidru, atvésinosu gélu. Sis géls absorbé lieko skidrumu, bloké

eksudatu no brdces, nodrosina mitru briices vidi, kas var atbalsfit
autolitisko atslanosanos, un ciesi pieklaujas briices pamatnei. DURAFIBER

Ag parséju augsta integrala mitrumizturiba atvieglo visa parséja

nonem3anu no mitram brdicém un dobumu bricém, tadéjadi samazinot

traumu brdcei un pacienta sapes nonem3anas laika. Parséja esosie
sudraba joni nodroSina pretmikrobu aktivitati pret plasu bricu patogénu
spektru, kas var palidzét samazinat baktériju biologisko slodzi un infekcijas
risku.

Indikacijas

DURAFIBER Ag parséji ir indicéti ka absorbéjoss, pretmikrobu, gélu

veidojoSs parséjs hronisku un akdtu, pilna biezuma, daléja biezuma vai

seklu granulgjosu eksudé&josu bricu arstésanai.

Atbilstosu bracu veidu pieméri ietver: kaju calas; spiediena calas;

diabétiskas cilas; kirurgiskas briices; traumatiskas brlces; donorvietas;

daléja biezuma apdegumus; kanalu un fistulu briices. DURAFIBER Ag
parséji ir izstradati, lai tos varétu atstat vieta lidz 7 dienam.

DURAFIBER Ag parsé&jus var izmantot inficétam brlcém. Ja izstradajumu

lieto infic&tam bracém, infekcija japarbauda un jaarsté saskana ar vietéjo

klinisko protokolu.

Kontrindikacijas

* Nelietojiet DURAFIBER Ag parséjus pacientiem ar zinamu jutibu pret
sudrabu. Nelietojiet uz neeksudéjosam braicém.

« Lai samazinatu termisko traumu risku, pirms MRI izmekl&juma nonemiet
parséju.

Piesardzibas pasakumi

« Arstiem/veselibas apripes specialistiem ir janem véra, ka ir loti
ierobeZoti dati par ilgstosu un atkartotu sudrabu saturo3u parséju
lietoSanu, pasi bérniem un jaundzimusajiem.

« Lai gan DURAFIBER Ag parséji palidz arstét braces, kuram ir tendence uz
nelielu asino3anu, tie nav paredzéti izmanto3anai ka kirurgisks stklis
stipri asinojou bracu gadijuma.

« DURAFIBER Ag parséji nav saderigi ar izstradajumiem uz ellas bazes,
pieméram, petrolatumu.

« Izvairieties no saskares ar elektrodiem vai vadoSiem géliem elektronisko
mérijumu, piem. EEG un EKG, laika.

* Parliecinieties, ka ir nonemts blivéjums dobumos, deguna
blakusdobumos utt.

« Parséjs var nebut saderigs ar lokaliem pretmikrobu lidzekliem.

« Ja paradas apsartums vai sensibilizacija, partrauciet lietosanu.

« Kliniskas infekcijas gadijuma lokali lietojams sudrabs neaizstaj
nepiecieSamibu péc sistémiskas terapijas vai citas atbilstosas infekcijas
arstéSanas.

» DURAFIBER Ag parséji var izraisit parejosu apkartéjas adas krasas
mainu.

DURAFIBER Ag parséji ir paredzéti lietoSanai tikai veselibas apripes

specialistiem.

LietoSanas pamaciba

1. Iztiriet braci saskana ar viet&jo klinisko protokolu.

2. Izvélieties atbilstosu parséja izméru.

3. Iznemiet DURAFIBER Ag parsé&ju no iepakojuma, izmantojot sterilu
metodi. Ja nepiecieSams, izgrieziet atbilstosu formu.

4. Uzklajiet parséju uz brices un pielaujiet
1cm / s collas parséja parklasanos uz adas, kas aptver braci.

5. Lietojot DURAFIBER Ag parséju dzilu dobumu bricém, péc iespéjas
izmantojiet veselus parséjus un atstajiet vismaz 2,5 cm/1 collu no katra
gabala arpus brces, lai to batu viegli iznemt.

6. Brivi iepakojiet dzilas briices lidz 80 % ietilpibai, jo DURAFIBER Ag
parséjs izpleSas, saskaroties ar briices skidrumu.

7. Nostipriniet DURAFIBER Ag parséju ar atbilstosu sekundaro parséju
(piem., ALLEVYN putu parséju).

8. Parséju var iznemt viena gabala, izmantojot sterilu pinceti, knaibles vai
roku ar cimdu.

9. Parségjs var pielipt, ja to lieto uz viegli eksudéjosam bracém. Ja parséjs
nav viegli nonemams, samitriniet vai piesiiciniet parséju ar sterilu
fiziologisko Skidumu, lai atvieglotu nonemSanu un neraditu trauc&jumus
briices dzisanai.

Nomainas biezums

Brcu arstésanas sakumposma DURAFIBER Ag parséji ir bieZi japarbauda.

Parséjus var atstat lidz 7 dienam vai maintt, ja tas ir kliniski indicéts (piem.,

ja eksudats nopldst/uzkrajas, ir parmériga asinoana). Janem véra art

vietéjais kliniskais protokols. DURAFIBER Ag parséji ir vienreiz lietojams
izstradajums. Ja tas tiek lietots vairak neka vienam pacientam, var rasties
infekcijas talaka izplatiba. Atverot parséju, tiek ietekméta sterila barjera.

Neizlietotais parséjs ir jaiznicina.

Péc lietoSanas izmetiet to atbilstosi viet&jiem kliniskajiem protokoliem vai

ka higiénas atkritumus.

Ja uzskatat, ka Sis ierices lietoSanas laika noticis nopietns negadijums,

ladzu, zinojiet par to razotajam un kompetentajai iestadei.

Complaints@Smith-Nephew.com

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP), kas ietver

nevélamu notikumu un to biezuma kopsavilkumu, kopija ir pieejama vietné

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER’ Ag

Chtonny opatrunek zelujacy z wiokniny o zawartosci

0,35 - 1,20mg/cm? srebra jonowego

Opis

DURAFIBER® Ag to chtonne, wtékninowe opatrunki przeciwdrobnoustrojowe

zawierajace srebro, sktadajace sie z wtokien

celulozowo-etylosulfonianowych.

Opatrunki DURAFIBER Ag moga by¢ stosowane w potaczeniu z szerokg

gama opatrunkow kryjacych, w tym z opatrunkami piankowymi ALLEVYN®

1 wielowarstwowymi bandazami kompresyjnymi PROFORE®.

Sposob dziatania

Opatrunki DURAFIBER Ag zostaty opracowane tak, aby w kontakcie

z ptynem rany szybko tworzy¢ przezroczysty, chtodny zel. Zel ten wchtania

nadmiar ptynu, blokuje wysiek z rany, zapewnia ranie wilgotne Srodowisko,

ktére moze wspomagac autolityczne oczyszczanie, i Scisle przylega do
tozyska rany. Duza integralna wilgotnos¢ opatrunkéw DURAFIBER Ag
umozliwia ich tatwe, caigoéciowe usuniecie z wilgotnego tozyska i jamy
rany, minimalizujgc uraz rany i bol pacjenta podczas zdejmowania
opatrunku. Jonowe srebro w opatrunku zapewnia dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe wzgledem szerokiego spektrum powszechnych
patogendw rany, co moze przyczyniac sie do zmniejszenia obcigzenia
biologicznego i ryzyka zakazenia.

Wskazania

Opatrunki DURAFIBER Ag wskazane s3 jako chtonne,

przeciwdrobnoustrojowe opatrunki zelujgce do leczenia ran przewlektych

i ostrych, ran catkowicie i czgsciowo gtebokich lub ptytkich, ziarinujacych

ran wysiekowych.

Przyktady odpowiednich rodzajéw ran obejmujg: owrzodzenie nég,

odlezyny, owrzodzenie cukrzycowe, rany pooperacyjne, rany urazowe,

miejsca pobrania przeszczepu, oparzenia ptytkie, rany tunelowe

i przetokowe. Opatrunki DURAFIBER Ag przeznaczone s3 do pozostawienia

na miejscu przez okres do 7 dni.

Opatrunki DURAFIBER Ag moga by¢ stosowane na zakazone rany.

W przypadku stosowania produktu na zakazone rany zakazenie nalezy

kontrolowac i leczy¢ zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym.

Przeciwwskazania

Nie stosowac opatrunkéw DURAFIBER Ag u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na srebro. Nie stosowac na rany niewysiekowe.

 Aby zmniejszy€ ryzyko urazu termicznego, nalezy zdjac opatrunek przed

_ badaniem MRI.

Srodki ostroznosci

« Klinicysci i personel medyczny powinni mie¢ $wiadomosc, ze dane
dotyczace dtugotrwatego i powtarzalnego stosowania opatrunkéw
zawierajgcych srebro s bardzo ograniczone, szczegélnie w przypadku
dzieci i noworodkéw.

« Podczas gdy opatrunki DURAFIBER Ag pomagajg w leczeniu ran
sklonnycﬁ do niewielkiego krwawienia, nie sg one przeznaczone do
stosowania w charakterze gabek chirurgicznych w przypadku ran silnie
krwawigcych.

 Opatrunki DURAFIBER Ag nie nadajg sie do stosowania z produktami na
bazie oleju, takimi jak wazelina.

* Unikac kontaktu z elektrodami lub zelami przewodzacymi podczas
pomiaréw elektronicznych, np. badan EEG i EKG.

* Upewnic sig, ze usunigto wypetnienie z jam, zatok itd.

« Opatrunek moze nie by¢ kompatybilny ze stosowanymi lekami
przeciwdrobnoustrojowymi.

* W przypadku pojawienia sie zaczerwienienia lub uczulenia nalezy
przerwac stosowanie.

* W przypadku klinicznego zakazenia srebro stosowane migjscowo nie
zastepuje wymaganego leczenia ogélnoustrojowego lub innego
odpowiedniego leczenia zakazenia.

« Opatrunki DURAFIBER Ag moga powodowac chwilowe przebarwienia
otaczajacej skory.

Opatrunki DURAFIBER Ag przeznaczone sg wytacznie do stosowania przez

personel medyczny.

Instrukcje stosowania

1. Oczyscic rang zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym.

2. Wybra¢ odpowiednia wielko$¢ opatrunku.

3. Wyja¢ opatrunek DURAFIBER Ag z opakowania, przestrzegajac zasad
czystosci. W razie koniecznosci przycigé do pozgdanego I%sztahu.

4. Natozy¢ opatrunek na rane tak, aby zachodzit 1 cm / ¥ cala na skore
wokoét rany.

5. W przypadku stosowania opatrunku DURAFIBER Ag w gtebokich ranach
jamistych nalezy w miare mozliwosci stosowac cate opatrunki lub
pozostawic co najmniej 2,5 cm (1 cal) kazdej sztuki opatrunku na
zewnatrz rany w celu tatwego wydobycia.

6. Wypetniac gtebokie rany luzno do 80% pojemnosci, poniewaz
opatrunek DURAFIBER Ag rozszerza sie w kontakcie z ptynem rany.

7. Zabezpieczyc opatrunek DURAFIBER Ag za pomocg odpowiedniego
opatrunku zewnetrznego (np. opatrunku piankowego ALLEVYN).

8. Opatrunek mozna usuna¢ w jednym kawatku za pomoca sterylnych
pincet, kleszczykow lub dtoni w rekawiczce.

9. W przypadku stosowania na rany z lekkim wysiekiem opatrunek moze
przywrze¢ do rany. Jezeli opatrunku nie mozna tatwo usunag, nalezy go
zwilzy¢ lub namoczy¢ jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby utatwic
zdjecie i unikna¢ naruszenia gojacej sie rany.

Czestosc zmian

Na wczesnych etapach leczenia rany opatrunki DURAFIBER Ag nalezy

sprawdzac czesto. Opatrunki mozna pozostawia¢ bez zmiany przez okres

do 7 dni lub zmienic, gdy jest to wskazane klinicznie (np. w przypadku
wysieku, gromadzenia sie ptynu lub nadmiernego krwawienia). Nalezy
réwniez bra¢ pod uwage lokalne protokoty kliniczne. Opatrunki DURAFIBER

Ag sa produktami przeznaczonymi do jednorazowego uzycia. W przypadku

stosowania u wiecej niz jednego pacjenta moze dojs¢ do skazenia

krzyzowego lub zakazenia. Otwarcie opakowania opatrunku narusza
sterylng bariere. Niewykorzystane resztki opatrunkow nalezy usunac.

Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi protokotami klinicznymi lub

wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Jesli podczas uzywania tego wyrobu dojdzie do powaznego incydentu,

nalezy zgtosic to producentowi i wtasciwemu organowi.

Complaints@Smith-Nephew.com

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

(SSCP), zawierajgce podsumowanie zdarzeri niepozadanych i ich

czestosci, dostepne jest na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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°Toproseky mapku Ha Smith & Nephew. [lata Ha nsnasaHe 05/2023.
Pepnakuysi 01. Toau npofyKT modxce Aa 6bae 0bxBaHaT oT eanH Ui noseye
nateHt Ha CALLL. www.smith-nephew.com/patents

€K )(’ smith&nephew
DURAFIBER® Ag

Absorpény gélotvorny vlaknity obvéz s obsahom
iénového striebra 0,35 - 1,20mg/cm

Opis

Obvazy DURAFIBER® Ag st absorpéné, netkané antimikrobialne obvézy

obsahujlce striebro zlozené z vlakien etylsulfonatu celul6zy.

Obvézy DURAFIBER Ag sa mdzu pouzivat v spojeni s celym radom krycich

obvazov vratane penovych obvazov ALLEVYN® a viacvrstvového

kompresného obvézového systému PROFORE®.

Spdsob Einnosti

Obvézy DURAFIBER Ag st navrhnuté tak, aby pri kontakte s tekutinou z

rany rychlo vytvorili Ciry chladivy gél. Tento gél absorbuje prebytond

tekutinu, zadrziava exsudat mimo rany, poskytuje vihké prostredie v rane,
ktoré mdze podporit autolyticky debridement, a tesne sa prispdsobuje
16zku rany. Vysoka integralna pevnost obvézov DURAFIBER Ag za mokra

ulahuje ich jednoduché odstraiovanie z vihkého 16Zka rany a z ran v

dutinach, &m sa minimalizuje trauma rany a bolest pacienta pri

odstrafovani. I6nové striebro v obvaze poskytuje antimikrobialnu aktivitu
proti Sirokému spektru beznych patogénov ran, o moze pomact znizit
bakterialnu zataz a riziko infekcie.

Indikécie

Obvéazy DURAFIBER Ag su indikované ako absorpcny, antimikrobialny

Zelirujlci obvéz na oSetrenie chronickych a akatnych, celotelovych,

Ciastocne hrubych alebo plytko granulujlcich exsuduijtcich ran.

Medzi vhodné typy réan patria napriklad: vredy na nohe, prelezaniny,

diabetické vredy, rany po chirurgickych zakrokoch, traumatické rany,

plochy pouZité na prijatie Stepov, popaleniny Ciastocnej hribky, rany s

tunelmi a fistulami. Obvazy DURAFIBER Ag st urené na to, aby zostali na

mieste aZ 7 dni.

Obvazy DURAFIBER Ag sa m&zu pouzivat na infikované rany. Ak sa

vyrobok pouZiva na infikované rany, infekcia by sa mala skontrolovat a

liegit podl'a miestneho klinického protokolu.

Kontraindikacie

* NepouZivajte obvéazy DURAFIBER Ag u pacientov so znamou citlivostou
na striebro. NepouZivajte na neexcitujlice rany.

* Aby ste znizili riziko tepelného poranenia, pred vySetrenim MRI odstrarite
obvaz.

Preventivne opatrenia

« Lekari/zdravotnicki pracovnici by si mali uvedomit, Ze Gdaje o dlhodobom
a opakovanom pouzivani obvézov obsahujcich striebro, najma u deti a
novorodencov, s velmi obmedzené.

* Hoci obvézy DURAFIBER Ag pomahaijl pri o3etrovani ran so sklonom k
drobnému krvéacaniu, nie st uréené na pouZitie ako chirurgicka Spongia
pri silne krvacajdcich ranach.

« Obvazy DURAFIBER Ag nie s kompatibilné s produktmi na baze oleja,
ako je vazelina.

« Pocas elektronickych merani, napr. EEG a EKG, sa vyhnite kontaktu s
elektrodami alebo vodivymi gélmi.

« Skontrolujte, ¢i boli odstranené obaly z dutin a pod.

« Obvéz nemusi byt kompatibilny s lokalnymi antimikrobialnymi latkami.

« Ak ddjde k zaCervenaniu alebo senzibilizacii, prestanite ho pouzivat.

« V pripade Klinickej infekcie lokélne striebro nenahradza potrebu
systémovej liecby ani inej adekvatnej liecby infekcie.

* Obvézy DURAFIBER Ag m6zu spdsobit prechodnd zmenu farby okolitej

Obvéazy DURAFIBER Ag sU urené len pre zdravotnickych pracovnikov.

Navod na pouzitie

1. Ranu vycistite podl'a miestneho klinického protokolu.

2. Zvolte vhodn(i velkost obvazu.

3. Vyberte obvaz DURAFIBER Ag z obalu Cistou technikou. V pripade
potreby ho narezte do poZadovaného tvaru.

4. Prilozte obvéz na ranu a nechajte
1cm (V5 palca) prekryvajlceho obvézu na koZi okolo rany.

5. Pri pouziti obvézu DURAFIBER Ag na hlboké rany v dutinach pouzivajte
podl'a moznosti celé obvézy a ponechaite aspon 2,5 cm z kazdej Casti
mimo rany, aby sa dali l'ahko vybrat.

6. Hlbokeé rany volne zabalte aZ do 80% objemu, pretoZe obvaz
DURAFIBER Ag sa pri kontakte s tekutinou z rany rozpina.

7. Obvéz DURAFIBER Ag zaistite vhodnym sekundarnym obvézom (napr.
penovym obvazom ALLEVYN).

8. Obvaz mozno odstranit vcelku pomocou sterilnej pinzety, kliesti alebo
ruky v rukavici.

9. Obvaz sa mdze prilepit, ak sa pouzije na lahko exsuduijtice rany. Ak sa
obvéz neda l'ahko odstranit, navlhcite ho alebo namoéte do sterilného
fyziologického roztoku, aby ste ul'ahcili jeho odstranenie a zabranili
naruseniu hojenia rany.

Frekvencia vymeny

V pociatocnych fazach liecby ran by sa mali obvazy DURAFIBER Ag Casto

kontrolovat. Obvézy sa m6zu ponechat v neporusenom stave az 7 dni

alebo sa m&zu vymenit, ak je to klinicky indikované (napr. ak dochadza k

Gniku exsudatu alebo nadmernému krvacaniu). Do Gvahy by sa mal brat aj

miestny klinicky protokol. Obvazy DURAFIBER Ag s vyrobkom na jedno

pouZitie. V pripade poutZitia u viac ako jedného pacienta sa moze
vyskytnat krizova kontaminacia alebo infekcia. Otvorenim obvazového
obalu sa narusi sterilna bariéra. NepouZity obvaz je potrebné zlikvidovat'.

Po pouziti zlikvidujte v stlade s miestnymi klinickymi protokolmi alebo

hygienicky odstrarite.

Ak méte pocit, e pocas pouZivania tejto pomdcky doslo k zavaznej

nehode, oznamte to vyrobcovi a vasmu prislusnému organu.

Complaints@Smith-Nephew.com

Kopia sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP), ktora

obsahuje stihr neziaducich udalosti a frekvencil, je k dispozicii na stranke

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

“Trgovacki znakovi drustva Smith & Nephew. Datum izdavanja 05/2023.
Revizija 01. Ovaj proizvod moze obuhvacati jedan ili vise americkih
patenata. www.smith-nephew.com/patents

&D 7(‘smith&nephew
DURAFIBER® Ag

Vpojna gelirna vlaknata obloga, ki vsebuje

0,35 - 1,20mg/cm? ionskega srebra

Opis

Obloge DURAFIBER® Ag so vpojne, netkane, protimikrobne obloge z

vsebnostjo srebra, sestavljene iz celuloznih etil sulfonatnih viaken.

Obloge DURAFIBER Ag se lahko uporabljajo skupaj z raznolikimi oblogami

za prekrivanje, kot so penaste obloge ALLEVYN® in vecplastni kompresijski

sistem povojev PROFORE®.

Nacin delovanja

Obloge DURAFIBER Ag so zasnovane tako, da hitro oblikujejo prozoren gel,

ki daje obcutek hlajenja, ob stiku s tekocino iz rane. Ta gel vpije odvecno

tekocino, blokira izcedke stran od rane, zagotavlja viazno okolje na rani, ki
lahko podpira avtoliticno odstranjevanie, in se dobro prilega dnu rane.

Visoko celovita viazna moc oblog DURAFIBER Ag olajSa enostavno

odstranitev v enem kosu iz vlaZnih dnov rane in votlinskih ran, s cimer

zmanijSajo poskodbe rane in bolecino za pacienta pri odstranjevanju.
lonsko srebro na oblogi omogoca protimikrobno delovanie proti Sirokemu
spektru obicajnih patogenov na ranah, kar lahko pomaga zmanjsati
bakterijsko biolosko obremenitev in tveganje za okuzbo.

Indikacije

Obloge DURAFIBER Ag so indicirane kot vpojne, protimikrobne gelire

obloge za oskrbo kronicnih in akutnih, globokih, povrSinskih ali plitvih

granulacijskih eksudativnih ran.

Primeri ustreznih vrst ran so: razjede spodnjih okoncin, razjede zaradi

pritiska, diabeticne razjede, kirurske rane, poskodbene rane, darovalska

mesta, opekline druge stopnje, tuneli in fistulne rane. Obloge DURAFIBER

Ag so zasnovane tako, da jih lahko pustite namescene do 7 dni.

Obloge DURAFIBER Ag se lahko uporabljajo na okuzenih ranah. Kadar

izdelek uporabljate na okuzenih ranah, je treba okuzbo pregledati in

zdraviti v skladu z lokalnim klini¢nim protokolom.

Kontraindikacije

 Oblog DURAFIBER Ag ne uporabljajte pri pacientih z znano obcutljivostjo
na srebro. Ne uporabljajte na ranah brez izloCanja.

* Za zmanjsanje tveganja toplotne poskodbe odstranite oblogo pred
preiskavami z magnetnoresonancnim slikanjem.

Previdnostni ukrepi

« Zdravniki/zdravstveni delavci se morajo zavedati, da obstajajo zelo
omejeni podatki o dolgotrajnejsi in ponavljajoci se uporabi oblog, ki
vsebuijejo srebro, zlasti pri otrocih in novorojenckih.

« Ceprav obloge DURAFIBER Ag pomagajo pri oskrbi ran, ki so nagnjene k
manj3im krvavitvam, pa niso namenjene uporabi kot kirurska gobica pri
ranah z mocnim krvavenjem.

 Obloga DURAFIBER Ag ni kompatibilna z izdelki na oljni osnovi, kakrsen je
vazelin.

* Izogibajte se stiku z elektrodami ali prevodnimi geli med elektronskimi
meritvami, npr. pri snemanju EEG ali EKG.

* Prepricajte se, da je bila obloga v votlinah, sinusih itd. odstranjena.

* Obloga morda ne bo kompatibilna s topicnimi protimikrobnimi sredstvi.

« Ce pride do pordevanja ali senzibilizacije, prenehajte z uporabo.

« V primeru pojava klinicne okuzbe topicno srebro ne nadomesti potrebe
po sistemski terapiji ali drugem ustreznem zdravljenju okuzbe.

* Obloge DURAFIBER Ag lahko povzrogijo prehodno razbarvanje okolne
koze.

Obloge DURAFIBER Ag so namenjene samo uporabi zdravstvenih delavcev.

Navodila za uporabo

1. Rano o€istite v skladu z lokalnim klini¢nim protokolom.

2. Izberite ustrezno velikost obloge.

3. Oblogo DURAFIBER Ag vzemite iz embalaZe z uporabo Ciste tehnike. Po
potrebi obrezite in oblikujte.

4. Namestite oblogo na rano in pustite, da se obloga za 1 cm prekriva na
koZi okrog rane.

5. Ce oblogo DURAFIBER Ag uporabljate v globokih votlinskih ranah,
uporabite celotno oblogo, e je mogoce, in pustite vsaj 2,5 cm vsakega
dela zunaj rane za enostavno odstranitev.

6. Globoke rane na rahlo zapolnite do napolnjenosti 80 %, saj se bo obloga
DURAFIBER Ag ob stiku s tekoCino iz rane razsirila.

7. Oblogo DURAFIBER Ag pritrdite s primerno sekundarno oblogo (npr.
penasto oblogo ALLEVYN).

8. Oblogo lahko odstranite v enem kosu s sterilno pinceto, prijemalko ali
orokaviceno roko.

9. Obloga se lahko sprime, e jo uporabljate na ranah z majhnim
izlocanjem. Ce je oblogo tezko odstraniti, jo navlaZite ali zmogite s
sterilno fiziolosko raztopino, da olajSate njeno odstranitev in se izognete
pretrganju rane, ki se celi.

Pogostost menjavanja

V zgodnijih fazah oskrbe ran je treba obloge DURAFIBER Ag pogosto

pregledovati. Obloge lahko nedotaknjene ostanejo namescene do 7 dni ali

se zamenjajo, ko je klini¢no indicirano (npr. e je prisotno uhajanje/
nabiranje eksudata, prekomerna krvavitev). Upostevati je treba tudi lokalne
klinicne protokole. Obloge DURAFIBER Ag so izdelek za enkratno uporabo.

Ce se uporablja pri ve€ kot enem pacientu, lahko pride do navzkrizne

kontaminacije ali okuzbe. Z odpiranjem embalaZe z oblogo se poskoduje

sterilna pregrada. Morebitne neuporabliene obloge morate zavregi.

Po uporabi odstranite v skladu z lokalnimi klinicnimi protokoli ali higieni¢no

zavrzite.

Ce menite, da je med uporabo tega pripomotka prilo do resnega zapleta,

obvestite proizvajalca in svojo pristojno ustanovo

Complaints@Smith-Nephew.com

Kopija povzetka o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP), ki vsebuje

povzetek o neZelenih dogodkih in pogostostih, je na voljo na spletnem

mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

0,35 -1,20mg/cm? iyonik giimiis iceren emici

jellesen fibréz pansuman

Uriin agiklamas

DURAFIBER® Ag Pansumanlar sellloz etil stilfonat elyaflardan olusan emici,

dokumasiz ve glimis iceren bir antimikrobik pansumandir.

DURAFIBER Ag Pansumanlar aralannda ALLEVYN® Kpik Pansumanlar ve

PROFORE® Cok Katmanli Kompresyon Pansuman Sistemlerinin de

bulundugu cesitli értme sargilariyla birlikte kullanilabilir.

Etki Sekli

DURAFIBER Ag Pansumanlar yara sivisl ile temas tizerine hizlica saydam

serinlik hissi veren jel tabaka olusturmak tizere tasarlanmistir. Bu jel, fazla

siviyl emer, ekstiday yaradan uzaklastinr, otolitik debridmant
destekleyebilecek nemli bir yara ortami saglar ve yara yatagina iyice uyum
saglar. DURAFIBER Ag Pansumanlann yiiksek entegral 1slaklik mukavemeti,
nemli yara yataklarindan ve oyluk yaralardan kolayca tek parca olarak
cikanlmasini saglayarak, yarada travma olusumunu ve hastanin cektigi
acwy asgari diizeye indirir. Pansumanlardaki iyonik glimtis, genel yara
patojenlerinin genis bir spektrumuna karsi, bakteriyel biyolojik yukt ve
enfeksiyon riskini azaltmaya yardim edebilecek, antimikrobik etkinlik saglar.

Endikasyonlar

DURAFIBER Ag Pansumanlar, kronik ve akut, tam kalinliktaki, kismi

kalinliktaki veya derin olmayan grantile ekstidali yaralarin bakimi igin emici,

antimikrobik ve jellestirici bir pansuman olarak endikedir.

Uygun yara tipi drnekleri : bacak Ulserleri; basing ulserleri; diyabetik

Ulserler; cerrahi yaralar; travmatik yaralar; donér yerleri; kismi kalinliktaki

yaralar; delik ve fistil yaralan. DURAFIBER Ag Pansumanlar, 7 giine kadar

yerinde birakilacak sekilde tasarlanmistir.

DURAFIBER Ag Pansumanlar, enfekte yaralarda kullanilabilir. Urdintin

enfekte yaralarda kullamlmasi durumunda, enfeksiyon lokal klinik

protokoltine gére incelenmeli ve tedavi edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

* GlmUse hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda DURAFIBER Ag
Pansumanlar kullanmayin. Ekstidal olmayan yaralarda kullanmayin.

« Termal yaralanma riskini azaltmak icin MRI gekiminden 6nce 6rtly
kaldinn.

Onlemler

« Klinisyenler / Saglik Uzmanlan, basta ¢ocuklar ve yenidoganlar icin olmak
tzere, glimUs iceren pansumanlarin uzun sureli ve tekrar tekrar
kullanimiyla ilgili son derece sinirh veri oldugunu bilmelidirler.

* Her ne kadar DURAFIBER Ag Pansumanlar, hafif kanamaya egilimli
yaralann bakimina yardimei olsa da, agir kanamali yaralarda cerrahi
spanc olarak kullanilmalan amaglanmamistir.

* DURAFIBER Ag Pansumanlar, petrolatum gibi yag esash trtinlerle uyumlu
degildir.

« Elektronik dlcimler (6rn. EEG ve ECG) sirasinda elekirotlarla veya iletken
jellerle temastan kacinin.

« Kaviteler, sintsler vb. yerlerdeki ambalajin ¢ikanldigindan emin olun.

«Pansuman, topik antimikrobiklerle uyumlu olmayabilir.

« Eger kizanklik veya hassasiyet olursa, kullanmay birakin.

« Klinik enfeksiyon durumunda topik gtimis, sistemik terapinin veya uygun
diger enfeksiyon tedavilerinin yerine gecemez.

» DURAFIBER Ag Pansumanlar, cildin gegici olarak renk degistirmesine
neden olabilir.

DURAFIBER Ag Pansumanlar, yalnizca Saglik uzmanlan tarafindan kullanim

icindir.

Kullanma talimatlan

1. Lokal klinik prosediire gére yaray: temizleyin.

2. Uygun pansuman ebadini segin.

3. Temiz bir teknik kullanarak DURAFIBER Ag Pansumani paketinden
cikarin. Gerekirse yaranin sekline gére kesin.

4. Pansumani yaraya uygulayin ve yara etrafindaki cildin tizerine 1 cm kadar
tasmasini saglayin.

5. DURAFIBER Ag Pansumani derin oyuklu yaralarda kullanirken,
mimkinse btin pansumanlan kullanin ve kolay cikartilmasi icin yara
disina her parca icin en az 2,5 cm tasmasini saglayin.

6. DURAFIBER Ag Pansuman, yara sivisiyla temas ettiginde
genisleyeceginden derin yaralan %80 kapasiteye kadar gevsekce
doldurun.

7. Uygun ikincil bir pansumanlar (6rn ALLEVYN Kopiik Pansuman)
DURAFIBER Ag Pansumani saglamlastinn.

8. Steril cimbiz, pens veya eldivenli el kullanilarak pansuman tek parga
halinde ¢ikartilabilir.

9. Eger hafif ekstidal yaralarda kullanilirsa pansuman yapisabilir. Eger
pansuman kolaylikla ¢ikartilamazsa, cikartilmasina yardimei olmak ve
yaranin iyilesmesini kesintiye ugratmamak icin pansuman steril salinle
nemlendirin veya islatin.

Degistirme sikhig

Yara bakiminin erken safhalarninda DURAFIBER Ag Pansumanlar siklikla

kontrol edilmelidir. Pansumanlar 7 gtine kadar dokunmadan birakilabilir

veya Klinik bulgular (6rn. eger ekstida sizintisi/havuzlanma, asin kanama
varsa) oldugunda degistirilir. Aynca, lokal klinik protokol g6z éntinde
bulundurulmalidir. DURAFIBER Ag Pansumanlar, tek kullanimlik bir Griindr.

Eger birden fazla hastada kullanilirsa, capraz kontaminasyona veya

enfeksiyona neden olabilir. Pansuman paketinin acilmasi, steril bariyerin

kalkmasina yol acar. Kullanilmamis pansumanlar atilmalidir.

Lokal Klinik protokollere gore bertaraf edin veya kullamm sonrasinda

hijyenik olarak atin.

Bu cihazin kullamimi sirasinda ciddi bir olay meydana geldigini

dustntyorsaniz, lutfen reticiye ve yetkili makamimza bildirin

Complaints@Smith-Nephew.com

Advers olaylann ve sikliklanmin bir 6zetini iceren gtivenlik ve klinik

performans 6zetinin (SSCP) bir kopyasi

https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur
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endommagé / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden /No

utilizar si el envase esta danado / N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ma ikke anvendes, hvis
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Eoékodené / Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana / Ambalaj

@ Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si lemballage est
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Punto verde / Groene punt / Det granne punkt / Grgnt punkt /
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DURAFIBER® Ag

Absorbent gelling fibrous dressing containing
0.35 - 1.20mg/cm? ionic silver

Description

DURAFIBER® Ag Dressings are absorbent, non-woven, silver containing

antimicrobial dressings composed of cellulose ethyl sulphonate fibres.

DURAFIBER Ag Dressings can be used in conjunction with a range of cover

dressings including ALLEVYN® Foam Dressings and PROFORE® Multi-layer

Compression Bandage System.

Mode of Action

DURAFIBER Ag Dressings are designed to rapidly form a clear cool feeling

gel on contact with wound fluid. This gel absorbs excess fluid, locks

exudate away from the wound, provides a moist wound environment which
may support autolytic debridement and conforms intimately to the wound
bed. The high integral wet strength of DURAFIBER Ag Dressings facilitate
easy one-piece removal from moist wound beds and cavity wounds so
minimising trauma to the wound and pain to the patient on removal. The
ionic silver in the dressing provides antimicrobial activity against a broad
spectrum of common wound pathogens which may help to reduce
bacterial bioburden and the risk of infection.

Indications

DURAFIBER Ag Dressings are indicated as an absorbent, antimicrobial

gelling dressing for the management of chronic and acute, full thickness,

partial thickness, or shallow granulating exuding wounds.

Examples of appropriate wound types include: leg ulcers; pressure ulcers;

diabetic ulcers; surgical wounds; traumatic wounds; donor sites; partial

thickness burns; tunnelling and fistulae wounds. DURAFIBER Ag Dressings
are designed to be left in place for up to 7 days.

DURAFIBER Ag Dressings may be used on infected wounds. Where the

product is used on infected wounds the infection should be inspected and

treated as per local clinical protocol.

Contra-indications

* Do not use DURAFIBER Ag Dressings on patients with a known sensitivity
to silver. Do not use on non-exuding wounds.

« To reduce the risk of thermal injury, remove the dressing prior to MRI
examination.

Precautions

« 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.

* Whilst DURAFIBER Ag Dressings assists in the management of wounds
prone to minor bleeding, they are not intended to be used as a surgical
sponge in heavily bleeding wounds.

* DURAFIBER Ag Dressings are not compatible with oil-based products
such as petrolatum.

« Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic
measurements e.g. EEG and ECG.

« Ensure that packing in cavities sinuses etc. has been removed.

« The dressing may not be compatible with topical antimicrobials.

« If reddening or sensitisation occurs discontinue use.

« In the event of clinical infection, topical silver does not replace the need
for systemic therapy or other adequate infection treatment.

* DURAFIBER Ag Dressings may cause transient discoloration of the
surrounding skin.

DURAFIBER Ag Dressings are for Healthcare professional use only.

Instructions for use

1. Cleanse the wound according to local clinical protocol.

2. Select appropriate dressing size.

3. Remove the DURAFIBER Ag Dressing from pack, using a clean
technique. Cut to shape if necessary.

4. Apply the dressing to the wound and allow for a Tcm / Ysin.dressing
overlap onto the skin surrounding the wound.

5. When using DURAFIBER Ag Dressing in deep cavity wounds use whole
dressings where possible and leave at least 2.5cm/ Tin. of each piece
outside the wound for easy retrieval.

6. Loosely pack deep wounds up to 80% capacity, as DURAFIBER Ag
Dressing will expand on contact with wound fluid.

7. Secure DURAFIBER Ag Dressing with an appropriate secondary dressing
(e.g. ALLEVYN Foam Dressing)

8. The dressing can be removed in one piece using sterile tweezers,
forceps or a gloved hand.

9. The dressing may adhere if used on lightly exuding wounds. If the
dressing is not easily removed, moisten or soak the dressing in sterile
saline to assist removal and avoid disruption of the healing wound.

Frequency of change

During the early stages of wound management, DURAFIBER Ag Dressings

should be inspected frequently. Dressings can be left undisturbed for up to

7 days or changed when clinically indicated, (e.g. if exudate leakage/

pooling, excessive bleeding is present). Local clinical protocol should also

be taken into consideration. DURAFIBER Ag Dressings are a single use
product. If used on more than one patient, cross-contamination or infection
may result. Opening the dressing pack compromises the sterile barrier.

Any unused dressing should be discarded.

Dispose of according to local clinical protocols, or throw away hygienically

after use.

If during the use of this device you believe that a serious incident has

occurred, please report it to the manufacturer and your competent

authority.

Complaints@Smith-Nephew.com

A copy of the summary of safety and clinical performance (SSCP), which

includes a summary of adverse events and frequencies, is available via

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Pansement absorbant et gélifiant & base de fibres avec
0,35 - 1,20mg/cm? d'argent ionique

Description

Les pansements DURAFIBER® Ag sont des pansements antimicrobiens,

absorbants, non tissés et & l'argent, composé de fibres de sulfonate

d'éthyle de cellulose.

Les pansements DURAFIBER A% peuvent étre utilisés avec divers

pansements secondaires dont les pansements en mousse ALLEVYN® et le

systéme de bandage de compression multicouches PROFORE®.

Mode d’action

Les pansements DURAFIBER Ag sont congus pour former rapidement un

gel transparent et procurant une sensation de frais au contact de l'exsudat.

Ce gel absorbe l'excés de liquide, il retient I'exsudat loin de la plaie, il offre

un environnement de plaie humide pour permettre une détersion

autolytique et se conforme intimement au lit de la plaie. La haute
résistance a l'état humide des pansements DURAFIBER Ag permet de le
retirer facilement d’'un seul tenant des lits de plaie humides et des plaies
cavitaires, minimisant ainsi le raumatisme de la plaie et la douleur pour le
patient au moment du retrait du pansement. L'argent ionique du
pansement agit contre un large spectre d'agents pathogénes fréquemment
présents dans les plaies, ce qui permet de réduire la charge microbienne
et le risque d'infection.

Indications

Les pansements DURAFIBER Ag sont des pansements absorbants et

gélifiants indiqués pour la prise en charge des plaies chroniques et aigués,

profondes ou superficielles, bourgeonnantes et exsudatives.

Exemples de types de plaies appropriées : ulcéres de jambe ; escarres ;

ulcéres diabétiques ; plaies chirurgicales ; plaies traumatiques ; sites

donneurs de greffes ; briilures du deuxiéme degré ; plaies tunnellisées et
fistules. Les pansements DURAFIBER Ag sont congus pour rester en place
jusqu'a 7 jours.

Les pansements DURAFIBER Ag peuvent &tre utilisés sur les plaies

infectées. Dans ce cas, l'infection doit &tre surveillée et traitée

conformément au protocole clinique local.

Contre-indications

* Ne pas utiliser les pansements DURAFIBER Ag chez les patients
présentant une sensibilité connue a l'argent. Ne pas utiliser sur les
plaies non exsudatives.

« Afin de réduire le risque de lésion thermique, retirer le pansement avant
un examen IRM.

Précautions

« Les cliniciens/professionnels de santé doivent savoir que l'on dispose de
peu de données sur ['utilisation prolongée ou répétée des pansements &
l'argent, notamment chez l'enfant et le nouveau-né.

* Les pansements DURAFIBER Ag facilitent le contréle des saignements
mineurs. Cependant, ils ne doivent pas é&tre utilisés en tant qu'éponge
chirurgicale pour des plaies trés hémorragiques.

* Les pansements DURAFIBER Ag sont incompatibles avec les produits &
base d'huile tels que la vaseline.

« Eviter le contact avec les électrodes ou les gels conducteurs pendant les
mesures électroniques, par ex. EEG et ECG.

« Veillez 4 retirer le méchage des plaies profondes, les sinus etc.

« Le pansement peut ne pas étre compatible avec les antimicrobiens
topiques.

« En cas de rougeurs ou de sensibilisation, arréter lutilisation.

« En cas d'infection clinique, l'argent topique ne dispense pas d'un
traitement systémique ou de tout autre traitement adéquat de l'infection.

* Les pansements DURAFIBER Ag peuvent causer une décoloration
transitoire de la peau périlésionnelle.

Les pansements DURAFIBER Ag sont exclusivement destinés & étre utilisé

par des professionnels de santé.

Mode d’emploi

1. Nettoyer la plaie conformément au protocole clinique local.

2. Sélectionner la taille appropriée du pansement.

3. Retirer le pansement DURAFIBER Ag de l'emballage en respectant les
régles d’hygiéne. Découper a la forme de la plaie si nécessaire.

4. Appliquer le pansement sur la plaie en le laissant déborder de 1 cm sur
la peau périlésionnelle.

5. En cas d'utilisation du pansement DURAFIBER Ag dans des plaies
profondes, utiliser des pansements entiers si possible et laisser au
moins 2,5 cm en dehors de la plaie afin de pouvoir le retirer facilement.

6. Ne combler les plaies profondes qu'a
80 % sans serrer puisque l'expansion du pansement DURAFIBER Ag
remplira l'espace de la plaie au contact de l'exsudat.

7. Fixer le pansement DURAFIBER Ag avec un pansement secondaire
approprié (par ex. le pansement en mousse ALLEVYN).

8. Le pansement peut étre retiré d’un seul tenant en utilisant des brucelles
stériles, des pinces ou une main gantée.

9. Le pansement peut adhérer s'il est utilisé sur des plaies peu
exsudatives. Si le pansement ne se retire pas aisément, humidifier ou
mouiller le pansement avec du sérum physiologique stérile afin d'en
permettre le retrait et éviter d'interrompre le processus de cicatrisation
de la plaie.

Fréquence de renouvellement

Durant les premiéres phases de prise en charge de la plaie, les

pansements DURAFIBER Ag doivent étre inspectés fréquemment. Les

pansements peuvent étre laissés en place intacts jusqu'a 7 jours ou
changés si cela est cliniquement indiqué (par ex. fuite/accumulation
d'exsudat ou présence d'un saignement excessif). Un protocole clinique
local doit également &tre pris en considération. Les pansements

DURAFIBER Ag sont des produits & usage unique. L'utilisation chez plus

d'un patient peut entrainer une contamination croisée ou une infection.

L'ouverture de l'emballage du pansement compromet la barriére stérile.

Tous pansements non utilisés doivent étre éliminés.

Eliminer conformément aux protocoles cliniques locaux ou jeter de maniére

hygiénique aprés utilisation.

Si lors de lutilisation de ce dispositif, vous pensez qu'un incident grave

s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et & votre autorité compétente

Complaints@Smith-Nephew.com

Un exemplaire du résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances cliniques (SSCP), qui inclut un résumé des événements

indésirables et de leurs fréquences, est disponible a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Absorbierender gelbildender Faserverband mit
0,35 - 1,20mg/cm? Silberionen

Produktbeschreibun,

DURAFIBER® Ag-Verbande sind absorbierende, silberhaltige antimikrobielle

Faserverbénde, die aus Cellulose-Ethylsulfonat-Fasern bestehen.

DURAFIBER Ag-Verbande kénnen zusammen mit verschiedenen

Verbandmaterialien wie ALLEVYN®- Schaumverbanden und dem PROFORE®

Mehrschicht-Kompressions-Bandagesystem verwendet werden.

Wirkungsweise

DURAFIBER Ag-Verbande formen bei Kontakt mit Wundfliissigkeit schnell

ein Klares, kiihles Gel. Dieses Gel absorbiert tiberschtissige Fliissigkeit,

schlieBt Exsudat von der Wunde weg ein, bietet eine feuchte

Wundumgebung, die autolytisches Debridement begtinstigen kann, und

schmiegt sich an das Wundbett an. Die Nassfestigkeit von DURAFIBER Ag-

Verbéngen erméglicht einfaches Entfernen —in einem Stiick — von

feuchten Wundbetten und Wundhéhlen; dadurch werden Wundtrauma und

Schmerzen beim Entfernen minimiert. Die enthaltenen Silberionen sind

gegen ein breites Spektrum verbreiteter pathogener Wundkeime

antimikrobiell wirksam und kénnen so eventuell dazu beitragen, die

Bakterienlast und das Infektionsrisiko zu reduzieren.

Indikationen

DURAFIBER Ag-Verbéande sind angezeigt als saugfahiger, antimikrobieller,

gelierender Verband fir die Versorgunc? von chronischen und akuten

Wunden, Vollhaut-/ Teilhautwunden oder flachen, granulierenden

exsudierenden Wunden, z. B. Beingeschwiire; Druckgeschwiire;

diabetische Geschwiire; chirurgiscﬁe Wunden; traumatische Wunden;

Hautentnahmestellen; Verbrennungen zweiten Grades; Fistelgénge und

untertunnelte Wunden. DURAFIBER Ag- Verbznde kénnen bis zu 7 Tage auf

der Wunde belassen werden.

DURAFIBER Ag-Verbande konnen auf infizierten Wunden benutzt werden.

Wenn das Produkt auf infizierten Wunden benutzt wird, sollte die Infektion

EeméB lokalen klinischen Protokollen entsprechend untersucht und

ehandelt werden.

Gegenanzeigen

* DURAFIBER Ag-Verbande nicht bei Patienten mit bekannter Silberallergie
verwenden. Nicht auf nicht exsudierenden Wunden verwenden.

 Um das Risiko von thermischen Verletzungen zu vermeiden, entfernen
Sie den Verband vor der MRT-Untersuchung.

VorsichtsmaBnahmen

* Arzte / medizinische Fachkrafte werden darauf hingewiesen, dass zur
langeren und wiederholten Anwendung von silberhaltigen Verbanden,
vorlallem bei Kindern und Neugeborenen, nur sehr begrenzte Daten
vorliegen.

« Obwohl DURAFIBER Ag-Verbénde die Versorgung von zu leichten
Blutungen neigenden Wunden unterstiitzen, sollen sie nicht als
chirurgischer Schwamm bei stark blutenden Wunden benutzt werden.

* DURAFIBER Ag-Verbande sind nicht mit élbasierten Produkten wie
Vaseline kompatibel.

« Bei elektronischen Messungen wie EEG und EKG ist Kontakt mit
Elekiroden oder leitfahigen Gels zu vermeiden.

« Esist sicher zu stellen, dass das Verbandmaterial aus Hohlraumen wie
2.B. den Nebenhéhlen entfernt wurde.

« Der Verband ist moglicherweise nicht mit topischen Antimikrobiotika
kompatibel.

« Falls Rtung oder Sensibilisierung auftritt, ist der Gebrauch einzustellen.

« Bei Vorliegen einer klinischen Infektion kann topisches Silber nicht eine
systemische Therapie oder andere angemessene Infektionsbehandlung
ersetzen.

* DURAFIBER Ag-Verbande konnen zu einer voriibergehenden Verfarbung
der umliegenden Haut fihren.

DURAFIBER Ag-Verbande durfen nur von medizinischen Fachkraften

verwendet werden.

Gebrauchsanleitung

1. Die Wunde dem értlichen klinischen Protokoll entsprechend saubern.

2. Wahlen Sie die geeignete VerbandgroBe.

3. Den DURAFIBER Ag-Verband mithilfe einer sauberen Technik aus der
Packung nehmen. Wenn nétig, Verband zuschneiden.

4. Den Verband auf die Wunde geben; dabei den Verband die Wunde
umgebende Haut 1 cm breit tiberlappen lassen.

5. Wenn der DURAFIBER Ag-Verband bei tiefen Wundhohlen benutzt wird,
maglichst den gesamten Verband benutzen und von jedem Stiick
mindestens 2,5 cm auBerhalb der Wunde lassen, damit der Verband
einfach entfernt werden kann.

6. Tiefe Wunden nur lose bis zu 80% fiillen, da der DURAFIBER Ag-Verband
bei Kontakt mit Wundfliissigkeit expandiert.

7. Den DURAFIBER Ag-Verband mit einem geeigneten Sekundareverband
(z.B. ALLEVYN-Schaumverband) sichern.

8. Der Verband kann in einem Stiick mit steriler Pinzette, Zange oder
behandschuhter Hand entfernt werden.

9. Der Verband kann anhaften, wenn er auf leicht exsudierenden Wunden
verwendet wird. Wenn sich der Verband nicht einfach entfernen lasst,
den Verband mit steriler Kochsalzlésung anfeuchten oder einweichen,
um das Entfernen zu erleichtern und eine Stérung der heilenden Wunde
zu vermeiden.

Haufigkeit des Wechselns

Im Frihstadium der Wundversorgung sollten DURAFIBER Ag-Verbande

haufig kontrolliert werden. Verbande kénnen bis zu 7 Tagen angelegt

bleiben oder gewechselt werden, wenn dies klinisch angezeigt ist (z.B.

wenn Exsudatleckage/Flissigkeitsansammlung oder zu starke Blutung

vorliegt). AuBerdem ist das lokale klinische Protokoll zu beriicksichtigen.

DURAFIBER Ag-Verbande sind zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei

Verwendung bei mehr als einem Patienten kanneszu

Kreuzkontaminationen oder -infektionen kommen. Durch Offnen der

Verbandpackung wird die Sterilbarriere durchbrochen. Unbenutzte

Verbénde sollten weggeworfen werden.

Nach dem Gebrauch gemaB lokalen klinischen Protokollen entsorgen oder

hygienisch wegwerfen.

Wenn Sie glauben, dass wéhrend der Verwendung dieses Produkts ein

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dieses bitte

dem Hersteller und Ihrer zustandigen Behérde

Complaints@Smith-Nephew.com

Eine Kopie des Kurzberichts tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP),

der eine Zusammenfassung von unerwiinschten Ereignissen und

Haufigkeiten enthalt, ist verfugbar unter

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Apoésito de fibra absorbente gelificante
con 0,35 - 1,20mg/cm? de plata ionica

Descripcion del producto

DURAFIBER® Ag es un apésito absorbente antimicrobiano no tejido, con

plata compuesto por fibras de celulosa etil sulfonato.

El aposito DURAFIBER Ag puede utilizarse en combinacion con una gama

de apésitos de cobertura incluyendo los apésitos de espuma ALLEVYN® y

el sistema de vendaje de compresion multicapa PROFORE®.

Mecanismo de accion

Los apositos DURAFIBER Ag han sido disefiados para formar rapidamente

un gel transparente y fresco al entrar en contacto con el exudado de la

herida. Este gel absorbe el exceso de exudado blogueandolo en su interior

y manteniéndolo lejos de la herida. El apdsito ofrece un entorno de herida

hamedo que promueve el desbridamiento autolitico y se adapta al lecho

de la herida. La alta resistencia integral a la humedad de los apésitos

DURAFIBER Ag facilita la retirada del apésito de una sola pieza del lecho de

la herida y de heridas cavitadas. Esto reduce al minimo el traumatismo a la

herida y el dolor ocasionado al paciente durante la retirada del apésito. La
plata i6nica del apésito proporciona actividad antimicrobiana contra un
amplio espectro de patogenos comunes en las heridas, lo que puede
ayudar a reducir la carga biologica bacteriana y el riesgo de infeccion.

Indicaciones

Los apésitos DURAFIBER Ag estan indicados como un apésito absorbente

antimicrobiano gelificante para el tratamiento de heridas exudantes en

fase de granulacion cronicas y agudas de espesor total o parcial, 0 poco
profundas.

Ejemplos de tipos de heridas indicadas: Ulceras de pierna; Glceras por

presion; Glceras diabéticas; heridas quirdirgicas; heridas traumaticas;

zonas donantes; quemaduras de espesor parcial; heridas tuneladas y

fistulas. Los apdsitos DURAFIBER Ag han sido disefiados para permanecer

aplicados hasta 7 dias.

Los apdsitos DURAFIBER Ag pueden utilizarse en heridas infectadas.

Cuando el apdsito se utilice en heridas infectadas, la infeccion debe

examinarse y tratarse segln el protocolo clinico local.

Contraindicaciones

* No utilizar los apositos DURAFIBER Ag en pacientes con sensibilidad
conocida a la plata. No utilizar en heridas no exudantes.

* Para reducir el riesgo de lesion térmica, quitar el apésito antes del
examen por Resonancia Magnética.

Precauciones

* Los médicos y los profesionales sanitarios deben tener en cuenta que
hay datos muy limitados sobre el uso prolongado y repetido de apdsitos
que contienen plata, sobre todo en nifios y neonatos.

* Aunque los apositos DURAFIBER Ag ayudan a la curacién de heridas
propensas a sangrar, no han sido disefiados para ser utilizados como
una esponja quirdrgica en heridas que san%ran considerablemente.

* Los apositos DURAFIBER Ag no son compatible con productos con base
oleosa como el petrolato.

« Evitese el contacto con electrodos o geles conductores durante
mediciones electronicas, por ejemplo, EEG y ECG.

« Comprobar que el acondicionamiento en cavidades, sinus, etc. ha sido
retirado.

« El apdsito puede no ser compatible con antimicrobianos tépicos.

« No utilizar los apésitos si se observa enrojecimiento o sensibilizacion.

« En casos de infeccion clinica, la plata topica no sustituye la terapia
sistémica o cualquier otro tratamiento indicado para las infecciones.

* Los ap6sitos DURAFIBER Ag pueden ocasionar la decoloracion pasajera
de la piel circundante.

Los apositos DURAFIBER Ag solo puede utilizarlos personal sanitario.

Modo de empleo

1. Limpiar la herida seg(in el protocolo clinico local.

2. Seleccionar el tamano adecuado de apésito.

3. Retirar el aposito DURAFIBER Ag del envase, utilizando una técnica
limpia. Cortar el apésito para adaptar la forma a la herida si fuera
necesario.

4. Colocar el ap6sito sobre la herida y dejar que sobrepase 1 cm de los
bordes de la herida.

5. Cuando se utilice el aposito DURAFIBER Ag en heridas cavitadas
profundas, utilizar siempre que sea posible el aposito entero y dejar que
sobrepase al menos 2,5 cm de los bordes de la herida para facilitar su
retirada.

6. Rellenar las heridas profundas al 80%, ya que el apésito DURAFIBER Ag
se expande al entrar en contacto con el exudado de la herida.

7. Fijar el apsito DURAFIBER Ag con un apdsito secundario apropiado (por
ejemplo, el apdsito de espuma ALLEVYN).

8. El aposito puede retirarse de una sola pieza utilizando pinzas, férceps o
guantes estériles.

9. Elapésito puede adherirse si se utiliza en heridas con exudado ligero. Si
el ap6sito no puede retirarse con facilidad, humedecer o remojar el
apdsito con solucion salina estéril para ayudar a la retirada y evitar dafiar
la herida cicatrizante.

Frecuencia de cambio

Durante las primeras etapas de curacion de la herida, los apdsitos

DURAFIBER Ag deben inspeccionarse frecuentemente. Los apdsitos

pueden permanecer aplicados hasta 7 dias o cambiarse cuando esté

clinicamente indicado, (p. €j., si hay fugas/acumulacion de exudado o

demasiado sangrado). Considerar el protocolo clinico local. DURAFIBER Ag

son apdsitos de un solo uso. Si se utilizan en mas de un paciente, puede
dar lugar a contaminacion cruzada o infecciones. Al abrir el envase se
compromete la barrera estéril. Los apdsitos no utilizados deben
desecharse.

Desechar de acuerdo con los protocolos clinicos locales o desechar de

forma higiénica después de su uso.

Si cree que se ha producido un incidente grave durante el uso de este

producto, comuniqueselo al fabricante o a la autoridad competente.

Complaints@Smith-Nephew.com

Para obtener un ejemplar del resumen sobre seguridad y funcionamiento

clinico (SSCP), que incluye un resumen de los acontecimientos adversos y

sus frecuencias, vaya a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Penso absorvente gelificante fibroso contendo
0,35 - 1,20mg/cm” de prata idnica

Descricdo

Os pensos DURAFIBER® Ag s&o pensos antimicrobianos absorventes, em

n&o tecidos, com prata, compostos por fibras de sulfonato de etil-celulose.

Os pensos DURAFIBER Ag podem ser utilizados em associagdo com outros

pensos para retencdo secundaria incluindo os Pensos de Espuma

ALLEVYN® e o Sistema de Ligaduras de Compressédo Multicamada

PROFORE®.

Modo de Accdo

Os pensos DURAFIBER Ag foram desenvolvidos para formar rapidamente

um gel transparente e uma sensacao de frescura em contacto com o

exsudado da ferida. Este gel absorve o excesso de fluido, bloqueia o

exsudado mantendo-o afastado da ferida, assegurando um ambiente da

ferida hamido que favorece o desbridamento autolitico. Adapta-se
intimamente ao leito da ferida. A elevada resisténcia & humidade dos
pensos DURAFIBER Ag facilita a sua remocéo, numa pega Gnica, de um
leito de ferida himido ou de feridas cavitarias, minimizando o trauma para

a ferida e a dor para o doente na remogao do penso. A prata idnica do

penso permite uma ac¢ao antimicrobiana contra um amplo espectro de

agentes patogénicos frequentes nas feridas, ajudando a diminuir a carga
bacteriana e o risco de infecgéo.

Indicacoes

Os pensos DURAFIBER Ag estéo indicados como pensos gelificantes,

antimicrobianos e absorventes para o tratamento de feridas exsudativas

agudas e cronicas, de espessura total e parcial, ou com tecido de
granulacéo.

Exemplos de tipos de feridas indicadas incluem: Ulceras de perna, Ulceras

or pressao, (lceras diabéticas, incisdes cirlrgicas, feridas traumaticas,
locais dadores, queimaduras de espessura parcial, tunelizagdes e fistulas.

Os pensos DURAFIBER Ag foram desenvolvidos para permanecer na ferida

durante um periodo méaximo de 7 dias.

Os pensos DURAFIBER Ag podem ser utilizados em feridas infectadas. Nos

casos em que o produto é utilizado em feridas infectadas, a infeccéo deve

ser inspeccionada e tratada de acordo com os protocolos clinicos locais.

Contra-indicagdes

« N&o utilize pensos DURAFIBER Ag em doentes com sensibilidade
conhecida & prata. N&o utilize em feridas ndo exsudativas.

* Para reduzir o risco de lesao térmica, remova o penso antes de exames
de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM).

Precaucées

 Os clinicos/profissionais de salde devem ter conhecimento que os
dados sobre a utilizagdo prolongada e repetida de pensos contendo
prata, especialmente em criangas e recémnascidos, sdo muito limitados.

« Embora os pensos DURAFIBER Ag auxiliem no tratamento de feridas com
tendéncia para sangrar ligeiramente, ndo se destinam a ser utilizados
como esponja cirdirgica em feridas que sangram intensamente.

« Os pensos DURAFIBER Ag ndo s&o compativeis com produtos & base de
6leos, como a vaselina.

« Evite 0 contacto com eléctrodos ou geles condutores durante
determinacdes electronicas, por exemplo, EEG ou ECG.

 Assegure-se de que o preenchimento de cavidades, sinus, etc. foi
removido.

» O penso pode néo ser compativel com antimicrobianos topicos.

« Se ocorrer vermelhidao ou sensibilizacéo, interrompa a utilizagao.

* No caso de infecgao clinica, a prata topica ndo substitui a necessidade
de terapéutica sistémica ou de outro tratamento anti-infeccioso
apropriado.

 Os pensos DURAFIBER Ag podem causar descoloracéo temporaria da
pele circundante.

Os pensos DURAFIBER Ag destinam-se apenas a utilizacéo por

profissionais de satde.

Instrucdes de utilizacdo

1. Limpe a ferida de acordo com o protocolo clinico local.

2. Selecione o tamanho de penso apropriado.

3. Remova o penso DURAFIBER Ag da embalagem utilizando uma técnica
limpa. Se necessario corte-o & medida.

4. Cologue o penso na ferida com uma sobreposicéo de cerca de 1 cm na
pele circundante a ferida.

5. Ao utilizar o penso DURAFIBER Ag em feridas cavitérias profundas,
utilize sempre que possivel os pensos inteiros e deixe pelo menos 2,5
cm de cada peca fora da ferida para facilitar a sua remocéo.

6. Efectue o preenchimento de feridas profundas até apenas 80% da sua
capacidade, uma vez que o penso DURAFIBER Ag expande em contacto
com o fluido da ferida.

7. Fixe 0 penso DURAFIBER Ag com um penso secundario apropriado (p.
ex., o Penso de Espuma ALLEVYN).

8. O penso pode ser removido numa pega Unica utilizando pingas estéreis,
forceps ou manualmente usando luvas.

9. O penso pode aderir se utilizado em feridas pouco exsudativas. Caso
seja dificil remover o penso, humedeca ou embeba-o com soro
fisiolégico estéril para facilitar a remocéo e evitar perturbar a cicatrizacéo
da ferida.

Frequéncia de mudanca de pensos

Durante as primeiras fases do tratamento de uma ferida, os pensos

DURAFIBER Ag devem ser inspeccionados com frequéncia. Os pensos

podem ficar colocados sem interferéncia por um periodo maximo de 7 dias

ou mudados quando clinicamente indicado (ex.
extravasamento/acumulagéo de exsudado ou hemorragia excessiva). Os
protocolos clinicos locais também devem ser considerados. Os pensos

DURAFIBER Ag sdo um produto para utilizacéo Gnica. Se utilizado em mais

de um doente, pode ocorrer contaminagao cruzada ou infecgao. A

abertura da embalagem do penso compromete a barreira estéril. Os

pensos nao utilizados devem ser eliminados.

Elimine de acordo com os protocolos clinicos locais, ou elimine de forma

higiénica apés a utilizacao.

Se durante a utilizacéo deste dispositivo considerar que ocorreu um

incidente grave, comunique-o ao fabricante e & sua autoridade

competente.

Complaints@Smith-Nephew.com

Uma cépia do resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP), que

inclui um resumo de eventos adversos e frequéncias, esta disponivel via

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Medicazione assorbente gelificante e fibrosa contenente
0,35 - 1,20mg/cm? di argento ionico

Descrizione del prodotto

Le medicazioni DURAFIBER® Ag sono assorbenti, in tessuto non tessuto,

antimicrobiche, contenenti argento e composte di fibre di cellulosa

etilsolfonata.

Le medicazioni DURAFIBER Ag possono essere utilizzate insieme ad una

vasta gamma di medicazioni per coprire ferite tra cui le medicazioni in

schiuma ALLEVYN® e il sistema di bendaggio compressivo multistrato

PROFORE®.

Modo di azione

Le medicazioni DURAFIBER Ag sono state progettate per formare

rapidamente un gel trasparente che da una sensazione di fresco a contatto

con il fluido della ferita. Questo gel assorbe i liquidi in eccesso, trattiene
lontano dalla lesione l'essudato, mantiene un ambiente umido per la
lesione che pub favorire la detersione autolitica e si conforma
perfettamente al letto della ferita. L'elevata resistenza che le medicazioni

DURAFIBER Ag vantano quando sono umide ne facilita la rimozione in un

unico pezzo dal letto umido di ferrite e lesioni cavitarie, minimizzando i

traumi alla ferita e il dolore al paziente nella fase di rimozione. L'argento

ionico nella medicazione garantisce un’attivita antimicrobica contro un
largo spettro di patogeni comuni nelle ferite che puo aiutare a ridurre la
carica batterica (bioburden) e il rischio di infezioni.

Indicazioni

Le medicazioni DURAFIBER Ag sono indicate come medicazioni

antimicrobiche assorbenti e gelificanti per la gestione di lesioni croniche e

acute a spessore totale, parziale o superficiale, essudanti o granuleggianti.

Esempi di ferite idonee includono: ulcere agli arti inferiori; ulcere da

pressione; ulcere diabetiche; ferite chirurgiche; lesioni traumatiche; siti di

prelievo cutaneo; ustioni a spessore parziale; ferite tunnelizzate e fistole.

Le medicazioni DURAFIBER Ag sono state progettate per rimanere in sede

fino a sette giorni.

Le medicazioni DURAFIBER Ag possono essere usate sulle ferite infette; in

questo caso, si consiglia di controllare e trattare l'infezione seguendo il

protocollo clinico locale.

Controindicazioni

« Non utilizzare le medicazioni DURAFIBER Ag sui pazienti con nota
sensibilita allargento. Non usare su ferite non essudanti.

« Per ridurre il rischio di danno termico, rimuovere la medicazione prima di
esami RMI.

Precauzioni

« | dottori o il personale sanitario dovrebbero essere consapevoli che i dati
sull'uso prolungato e ripetuto di medicazioni che contengono l'argento
sono ancora molto limitati, in particolare su bambini e neonati.

« Benché le medicazioni DURAFIBER Ag aiutino nella gestione delle ferite
che tendono a sanguinare, tuttavia non sono da intendersi come spugna
chirurgica in lesioni con abbondante sanguinamento.

* Le medicazioni DURAFIBER Ag non sono compatibili con prodotti a base
oleosa, ad esempio la vaselina (petrolato).

« Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttori durante le misurazioni
elettroniche, per esempio EEG ed ECG.

« Assicurarsi di aver rimosso la medicazione zaffata in cavita, seni ecc.

« La medicazione potrebbe non essere compatibile con agenti antimicrobici
topici.

« In caso di arrossamento o sensibilizzazione interrompere il trattamento.

« In caso di infezione clinica, I'argento non pu sostituire la necessita di
una terapia sistemica o di un altro metodo adeguato per la cura
dellinfezione.

* Le medicazioni DURAFIBER Ag possono causare una discolorazione
temporanea della cute circostante.

Le medicazioni DURAFIBER Ag devono essere usate esclusivamente dal

personale sanitario.

Istruzioni per l'uso

1. Pulire la ferita secondo il protocollo clinico locale.

2. Scegliere la medicazione della misura appropriata.

3. Estrarre la medicazione DURAFIBER Ag dalla confezione usando una
tecnica pulita. Se necessario, tagliare quanto richiesto.

4. Applicare la medicazione sulla ferita sovrapponendone circa 1 cm sulla
cute perilesionale.

5. Quando si utilizza la medicazione DURAFIBER Ag in lesioni cavitarie
profonde introdurla in un unico pezzo ove possibile e lasciando un
minimo di 2,5 centimetri all'esterno della ferita per agevolarne la presa.

6. Zaffare le ferite profonde fino all80%, in quanto la medicazione
DURAFIBER Ag si espande a contatto con il fluido della lesione.

7. Fissare la medicazione DURAFIBER Ag con una medicazione secondaria
appropriata (es. ALLEVYN medicazione in schiuma).

8. La medicazione pud essere rimossa in un solo pezzo usando pinze o
pinzette sterili oppure a mano indossando guanti sterili.

9. Se viene applicata su ferite scarsamente essudanti, la medicazione
potrebbe aderire. Se non & possibile rimuovere facilmente la
medicazione, inumidirla o idratarla in una soluzione salina sterile per
?gevularne la rimozione e non compromettere la cicatrizzazione della

erita.

Frequenza del cambio

Nelle fasi iniziali del trattamento, le medicazioni DURAFIBER Ag devono

essere ispezionate frequentemente. Le medicazioni possono essere

lasciate in sede fino a sette giorni oppure cambiate quando clinicamente
indicato (es. in caso di fuoriuscita/pooling dell'essudato o sanﬁuinamemo
eccessivo). Si dovra tenere in considerazione anche il protocollo clinico
locale. Le medicazioni DURAFIBER Ag sono prodotti monouso. Se vengono
utilizzate su pit di un paziente, si potrebbero verificare contaminazioni
crociate o infezioni. L'apertura del confezionamento primario della
medicazione compromette la barriera sterile. Ogni medicazione non
utilizzata deve essere eliminata.

lSmahire secondo i protocolli clinici locali o gettare igienicamente dopo

'uso.

Se durante lutilizzo di questo dispositivo si ritiene che si sia verificato un

incidente grave, segnalarlo al fabbricante e allautorita locale competente

complaints@Smith-Nephew.com

Una copia della sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

(SSCP) che comprende un riepilogo degli eventi avversi e delle frequenze &

disponibile tramite https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Absorberend gelerend fiber kompres met
0,35 - 1,20mg/cm? geioniseerd zilver

Omschrijving van het product

DURAFIBER® Ag kompressen zijn absorberend, non-woven zilver bevattend

antimicrobieel kompres dat bestaat uit vezels van cellulose-ethylsulfonaat.

DURAFIBER Ag kompressen kunnen in combinatie met een scala aan

kompressen worden gebruikt waaronder ALLEVYN® schuimverbanden en

het PROFORE® meerlaagse compressieverbandsysteem.

Werkingsprincipe

DURAFIBER Ag kompressen zijn ontwikkeld om snel een heldere, koele

voelende gel te vormen bij contact met wondvocht. Deze gel absorbeert

het overtollige vocht, houdt exsudaat weg van de wond, zorgt voor een
vochtige wondomgeving die mogelijk zorgt voor bevordering van een
autolytisch debridement en past zich nauwgezet aan de vorm van de wond
aan. Dankzij de grote integrale sterkte van vochtige DURAFIBER Ag
kompressen kan het kompres eenvoudig in één stuk uit vochtige en diepe
wonden worden verwijderd; dit minimaliseert schade aan de wond en pijn
voor de patiént bij verwijdering. Het geioniseerde zilver in het kompres
zorgt voor een antimicrobiéle werking tegen een breed spectrum aan
gebruikelijke wondpathogenen, hetgeen kan helpen om bacteriéle
bioburden en het risico op infectie te beperken.

Indicaties

DURAFIBER Ag kompressen zijn geindiceerd als een absorberend,

antimicrobieel gelvormend kompres voor de behandeling van chronische

en acute, opperviakkige of diepe, granulerende exsuderende wonden.

Voorbeelden van beoogde wondtypen zijn: beenulcera; decubituswonden;

diabetische ulcera; chirurgische wonden; traumatische wonden;

donorplaatsen; brandwonden; tunnelende en fistelwonden. DURAFIBER Ag
kompressen kunnen tot 7 dagen blijven zitten.

DURAFIBER Ag kompressen mogen op geinfecteerde wonden worden

gebruikt. Als het product wordt gebruikt voor geinfecteerde wonden, moet

de infectie worden geinspecteerd en behandeld volgens lokale klinische
protocollen.

Contra-indicaties

« Niet gebruiken bij patiénten met een gekende gevoeligheid voor zilver.
Niet gebruiken op niet-exsuderende wonden.

* Om het risico op schade door verwarming te beperken, dient het
verband voor MRI onderzoek te worden verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

« Clinici / professionele zorgverleners dienen er rekening mee te houden
dat er slechts heel beperkte gegevens beschikbaar zijn over langdurig
en herhaald gebruik van zilverbevattende verbanden, in het bijzonder bij
kinderen en pasgeborenen.

* DURAFIBER Ag kompressen helpen bij de behandeling van wonden die
snel gering bloeden, maar ze zijn niet bedoeld om te worden gebruikt als
chirurgische spons in hevig bloedende wonden.

* DURAFIBER A? kompressen zijn niet compatibel met producten op
oliebasis zoals petrolatum.

« Vermijd contact met elektroden of geleidingsgels tijdens elektronische
metingen, bijv. EEG en ECG.

« Zorg ervoor dat pakkingen in holten zoals sinussen enz. verwijderd zijn.

* Het is mogelijk dat het kompres niet compatibel is met topische
antimicrobiéle producten.

« Indien de huid rood of gevoelig wordt, het kompres niet meer gebruiken.

« Indien er een Klinische infectie optreedt, is de lokale toepassing van
zilver geen vervanging van de noodzaak voor systemische therapie of
andere adequate behandeling van infectie.

« DURAFIBER Ag kompressen kunnen een tijdelijke verkleuring van de
omliggende huid veroorzaken.

DURAFIBER Ag kompressen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door

professionele zorgverleners.

Gebruiksaanwijzin%

1. Reinig de wond volgens lokale medische voorschriften.

2. Kies de juiste afmeting kompres.

3. Neem het DURAFIBER Ag kompres uit de verpakking, en zorg daarbij dat
het schoon blijft. Indien nodig kompres op maat knippen.

4. Breng het kompres op de wond aan en zorg voor een overlap van Tcm
met de huid rond de wond.

5. Bij gebruik van DURAFIBER Ag kompressen in diepe wonden hele
kompressen gebruiken indien mogelijk en ervoor zorgen dat er ten
minste 2.5cm van ieder exemplaar uit de wond steekt om het er
gemakkelijk weer uit te kunnen halen.

6. Vul diepe wonden losjes voor 80%, want het DURAFIBER Ag kompres zet
uit en vult de wond op wanneer het in aanraking komt met wondvocht.

7. Bevestig het DURAFIBER Ag kompres met een geschikt secundair
kompres (bvb. ALLEVYN schuimverband).

8. Het kompres kan in één stuk worden verwijderd met behulp van een
steriel pincet, tang of met de hand (gebruik een handschoen).

9. Het kompres kan licht verkleven als het is gebruikt voor licht
exsuderende wonden. Als het kompres niet eenvoudig kan worden
verwijderd, bevochtig of week het dan los in steriel saline om het
verwijderen te vergemakkelijken zonder de genezende wond te
beschadigen.

Frequentie van het verwisselen

Tijdens de eerste fasen van de wondbehandeling dient het DURAFIBER Ag

kompres regelmatig te worden gecontroleerd. Het kompres kan tot 7

dagen blijven zitten of worden verwisseld wanneer dat medisch gezien

noodzakelijk is (bvb. bij het lekken/ ophopen van exsudaat of buitensporig
bloeden). Ook de lokale klinische protocollen moeten worden opgevolgd.

DURAFIBER Ag kompressen zijn een product voor éénmalig gebruik. Indien

het bij meer dan &én patiént wordt gebruikt, kan dit tot kruisbesmetting of

infectie leiden. Door het openen van de verpakking van het kompres,
wordt de steriele barriére aangetast. Gooi ongebruikte kompressen weg.

Gooi weg volgens de lokale klinische protocollen, of gooi hygiénisch weg

na gebruik.

Als u denkt dat er tijdens gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident

zich voordoet, meld dit dan bij de fabrikant en uw bevoegde autoriteit.

Complaints@Smith-Nephew.com

Een kopie van de samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties

(SSCP), die een overzicht van ongewenste voorvallen en frequenties

bevat, is beschikbaar via https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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DURAFIBER® Ag

Absorberende gelerende fiber-bandage med
0,35 - 1,20mg/cm? ionisk selv

Produktbeskrivelse

DURAFIBER® Ag-bandager er absorberende, nonwoven, antimikrobiel

bandager sammensat af celluloseethylsulfonatfibre.

DURAFIBER Ag-bandager kan anvendes sammen med en raekke bandager

inklusive ALLEVYN’-skumbandager og PROFORE® multilags

kompressionsbandagesystem.

Virkemade

DURAFIBER Ag-bandager er udviklet til hurtigt at kunne danne en Klar,

kelende falende gel ved kontakt med sarvaeske. Gelen absorberer

overskydende vaeske, fierner ekssudat fra séret, og serger for et fugtigt
sérmiljg som kan statte autolytisk debridering, og tilpasser sig til
sérbunden. Den hgit integrerede vadstyrke hos DURAFIBER Ag-bandager
fremmer fiernelse af bandagen i et stykke fra fugtige sérbunde og
kavitetssér, og minimerer saledes traume og smerte hos patienten ved
bandageskift. lonsglvet i bandagen leverer antimikrobiel aktivitet mod et
bredt spektrum af almindelige sarpatogener, som kan hjeelpe med at
reducere bakteriel belastning og risiko for infektion.

Indikationer

DURAFIBER Ag-bandager er indikeret som en absorberende, antimikrobiel,

geldannende bandage velegnet il behandling af kroniske og akutte

vaeskende sar, fuld- og delhudssar og overfladiske, granulerende,
vaeskende sar. Eksempler pa egnede sartyper inkluderer: bensar, tryksar,
diabetessar, operationssar, traumatiske sar, donorsteder,
delhudsbrandsar, tunnelering og fistelsér. DURAFIBER Ag kan blive
siddende i op til 7 dage.

DURAFIBER Ag kan anvendes pa inficerede sér. Ved anvendelse pa

inficerede sar, skal séret inspiceres hyppigt og behandles i henhold til

lokale Kliniske retningslinjer.

Kontraindikationer

* DURAFIBER Ag-bandager ma ikke anvendes til patienter, der vides at
veere overfglsomme over for sglv. M4 ikke bruges pa ikkevaeskende sar.

* For at reducere risikoen for termiske skader fiernes bandagen far MR
skanning.

Forholdsregler

« Sundhedspersonale bar vaere opmasrksomme pa den begraensede
maeengde data der er tilgaengelig omhandlende leengerevarende og
gentaget brug af bandager, der indeholder salv, iszer til barn og nyfadte.

« Selvom DURAFIBER Ag-bandager anvendes ved behandling af sér med
tilbgjelighed til at blade lidt, er de ikke beregnet til brug som kirurgisk
svamp til steerkt bledende sér.

* DURAFIBER Ag-bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter
som f.eks. petrolatum.

» Undgé kontakt med elektroder eller ledende geler under elektroniske
malinger f.eks. EEG og EKG.

« Sprg for at pakning af bandagen i kaviteter, fordybninger osv. fiernes.

« Bandagen vil evt. ikke vaere kompatibel med topiske antimikrober.

* Hvis der opstér redme eller sensibilisering, skal brug af produktet
ophare.

« | tilfeelde af klinisk infektion, vil topisk selv ikke erstatte behovet for
systemisk terapi eller anden hensigtsmaessig infektionsbehandling.

* DURAFIBER Ag-bandager kan forarsage forbigéende misfarvning af den
omgivende hud.

DURAFIBER Ag- bandager er kun til brug for sundhedspersonale.

Vejledning

1. Rens séret i henhold til lokale, kliniske retningslinjer.

2. Vaelg en hensigtsmaessig starrelse bandage.

3. Fjern emballagen ved anvendelse af ren teknik. Klip il efter behov.

4. Applicer bandagen i séret, med 1 cm overlapning pa huden omkring
saret.

5. Nar DURAFIBER Ag-bandagen anvendes til dybe kavitetssér, ber hele
bandager bruges hvor det er muligt, og med mindst 2,5 cm overlapning
omkring séret. Det gar den nemmere at fierne.

6. Dybe sar pakkes lgst — med op til 80 % kapacitet, idet DURAFIBER
Ag-bandagen ekspanderer ved kontakt med sarvaeske.

7. Fastger DURAFIBER Ag-bandagen med en relevant sekundaer bandage
(f.eks. ALLEVYN-skumbandage).

8. Bandagen kan fiernes i ét stykke med en steril pincet, tang eller med
sterile handsker.

9. Bandagen kan faestne, ved anvendelse pa let vaeskende sar. Hvis
bandagen ikke nemt kan fiernes, skal den fugtes eller gennemvaedes
med sterilt vand, for nemmere fiernelse og for at undga beskadigelse af
séret.

Bandageskift

| de tidlige stadier af sarbehandlingen ber DURAFIBER Ag-bandager

inspiceres hyppigt. Bandager kan blive siddende pa saret i op til 7 dage

eller skiftes, nér dette indikeres Klinisk, (f.eks. hvis ekssudat
leekage/pooling, steerk bladning er til stede). Lokale Kliniske retningslinjer
skal ligeledes tages i betragtning. DURAFIBER Ag- bandager er kun
beregnet til engangsbrug. Hvis den anvendes til mere end én patient, kan
krydskontamination eller infektion opsta. Abning af emballagen
kompromitterer den sterile barriere. Evt. &bne, ubrugte bandager ma ikke
gemmes til anvendelse péa et senere tidspunkt.

Bortskaf i henhold til lokale kliniske protokoller, eller smid ud hygiejnisk

efter brug.

Hvis du under brugen af denne enhed mener, at der er sket en alvorlig

haendelse, bedes du rapportere det til producenten og din kompetente

myndighed

Complaints@Smith-Nephew.com

En kopi af sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP), som

omfatter en opsummering af ugnskede haendelser og hyppigheder, er

tilgaengelig via https://ec.europa.eu/tools/eudamed

°Marcas comerciales de Smith & Nephew. Fecha de publicacion 05/2023.
Revision 01. Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes
estadounidenses. www.smith-nephew.com/patents
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DURAFIBER® Ag

Absorberende geldannende fiberbandasje som
inneholder 0,35 - 1,20mg/cm? ionisk selv

Produktbeskrivelse

DURAFIBER® Ag-bandasjer er absorberende, nonwoven antimikrobielle

bandasjer med sglv, som bestar av celluloseetylsulfonatfibre.

DURAFIBER Ag-bandasjer kan brukes sammen med en rekke

sekundaerbandasjer, blant annet

ALLEVYN®- skumbandasjer og PROFORE® flerlags trykkbandasjesystem.

Virkningsmate

DURAFIBER Ag-bandasjer danner raskt en klar gel ved kontakt med

sérvaeske. Denne gélen absorberer overfladig vaeske, laser eksudat bort

fra séret, skaper et fuktig sarmiljg som kan statte autolytisk debridering og
former seg tett etter sarsengen. Den haye vatstyrken til DURAFIBER Ag gjor
det lettere & fierne bandasjen i ett stykke fra fuktige sérsenger og hulrom,
for minimalt med sértraume og smerter for pasienten under fierning. Det
ioniske sglvet i bandasjen virker antimikrobielt mot en rekke vanlige
sérpatogener, hvilket kan bidra til & redusere antall bakterier og
infeksjonsrisikoen.

Indikasjoner

DURAFIBER Ag-bandasjer er indisert som en absorberende, antimikrobiell

geldannende bandasie til kroniske og akutte, dype sér eller grunne,

granulerende og eksuderende sér.

For eksempel: bensér, trykksar, diabetiske sér, kirurgiske sar, traumesar,

donorsteder, brannskader med delvis tykkelse, tunnell- og fistelsar.

DURAFIBER Ag-bandasjer kan sitte pa plass i opptil 7 dager.

DURAFIBER Ag-bandasjer kan brukes pa infiserte sar. Hvis produktet skal

brukes pa infiserte sar, ma infeksjonen inspiseres og behandles i henhold

til lokal klinisk protokoll.

Kontraindikasjoner

» DURAFIBER Ag-bandasjer mé ikke brukes til pasienter med kjent
overfelsomhet for sglv. Mé ikke brukes pé terre sar.

« Fiern bandasjen far en eventuell MRI undersgkelse, for & redusere
risikoen for brannskader.

Forsiktighetsregler

* Leger/helsepersonell mé veere klar over at det foreligger sveert
begrensede data om langvarig og gjentatt bruk av bandasjer med sglv,
seerlig hos barn og nyfedte.

* Mens DURAFIBER Ag-bandasijer er til hjelp ved behandling av sar som er
utsatt for mindre bladninger, skal de ikke brukes som kirurgisk svamp for
sér med kraftig bladning.

» DURAFIBER Ag-bandasier er ikke kompatibel med oljebaserte produkter,
som vaselin.

* Unngé kontakt med elektroder eller ledende gel under elektroniske
malinger, f.eks. EEG og EKG.

* Pass pa at tetning fra hulrom osv. er fiernet.

» DURAFIBER Ag er muligens ikke kompatibel med topiske antimikrobielle
preparater.

« Dersom det oppstér redhet eller sensibilisering, méa bruken avsluttes.

« Ved Klinisk infeksjon erstatter ikke topisk sglv behovet for systemisk
behandling eller annen egnet infeksjonsbehandling.

» DURAFIBER Ag-bandasjer kan forarsake forbigdende misfarging av
omkringliggende hud.

DURAFIBER Ag-bandasjer skal kun brukes av helsepersonell.

Bruksanvisning

1. Rengjar saret i henhold til lokal klinisk protokoll.

2. Velg egnet bandasjestarrelse.

3. Ta DURAFIBER Ag-bandasjen ut av emballasjen, bruk aseptisk teknikk.
Klipp til om ngdvendig.

4. Pafer bandasjen pé saret og la det vaere en overlapping over pa
omkringliggende hud pé 1 cm.

5. Nér DURAFIBER Ag-bandasje brukes i dype hulrom, brukes hele
bandasjen der mulig. La minst 2,5 cm av hvert stykke stikke utenfor
séret, slik at den blir lett & fierne igjen.

6. Pakk dype sar lost i opptil 80 % av kapasiteten, da DURAFIBER
Ag-bandasjen utvider seg ved kontakt med sarvaeske.

7. Fest DURAFIBER Ag-bandasjen med en passende sekundaer bandasje
(f.eks. ALLEVYN-skumbandasje).

8. Bandasjen kan fiernes i ett stykke ved hjelp av en steril pinsett, tang eller
hanskekledd hand.

9. Bandasjen kan sitte fast i séret hvis saret kun er lett eksuderende. Hvis
det er vanskelig 4 fierne bandasjen, kan den fuktes eller blatgjares, slik
at ikke saret rives opp.

Skiftintervall

| de tidlige stadiene av sarbehandlingen m& DURAFIBER Ag-bandasjer

inspiseres hyppig. Bandasjen kan sitte pa i opptil 7 dager eller byttes nér

det er Klinisk indisert (f.eks. ved eksudatlekkasje/-ansamling, eller kraftig
bledning). Det mé ogsé tas hensyn til lokal klinisk protokoll. DURAFIBER

Ag-bandasier er er et produkt til engangsbruk. Dersom ett og samme

produkt brukes pa mer enn én pasient, kan det oppsta krysskontaminasjon

eller infeksjon. Hvis emballasjen apnes, gdelegges den sterile barrieren. All
ubrukt bandasje ber kastes.

Kasser i henhold til lokale kliniske protokoller, eller kast hygienisk etter

bruk.

Hvis du tror at det har oppstétt en alvorlig hendelse under bruk av denne

enheten, méa du rapportere hendelsen til produsenten og vedkommende

myndighet.

Complaints@Smith-Nephew.com

En kopi av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP), som

inkluderer et sammendrag av bivirkninger og hyppighet, er tilgjengelig via

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

°Marcas comerciais da Smith & Nephew. Data de publicagao 05/2023.
Revisao 01. Este produto pode estar coberto por uma ou mais patentes
norte-americanas. www.smith-nephew.com/patents

DURAFIBER® Ag

Imeva geeliytyvé kuitumainen sidos jossa
0,35 - T,20mg/cm? ionista hopeaa

Tuotekuvaus

DURAFIBER® Ag -sidokset ovat imukykyisid, hopeaa siséltavia

antimikrobisia kuitukangassidoksia, jotka on valmistettu

selluloosaetyylisulfonaattikuiduista. DURAFIBER Ag -sidoksia voidaan
kayttaa yhdessa useiden peittavien sidosten kanssa, kuten ALLEVYN®-
vaahtosidosten ja monikerroksisen PROFORE’- puristussidejarjestelman
kanssa.

Toimintatapa

DURAFIBER Ag -sidokset muodostavat nopeasti kirkkaan, viilentavan geelin

joutuessaan kosketuksiin haavaeritteen kanssa. Geeliytyessaan ne imevat

ja lukitsevat siséansa liiallisen haavaeritteen ja voivat edesauttaa
autolyyttistd haavan puhdistumista pitdmalla haava-alueen optimaalisen
kosteana seka kykenevat muotoutumaan taydellisesti haavapohjan eri
muotoihin. DURAFIBER Ag -sidosten korkea vetolujuus geeliytyneina
helpottaa sidosten poistamista kokonaisina kosteista haavapohjista seka
ontelohaavoista, mik& minimoi haavaan kohdistuvaa traumaa ja potilaan
tuntemaa kipua poiston aikana. Sidoksen siséltaéma ioninen hopea tarjoaa
antimikrobista toimintaa monenlaisia tavallisia haavapatogeenejé vastaan,
miké voi auttaa vahentaméaan bakteeribiotaakkaa ja infektioriskia.

Indikaatiot

DURAFIBER Ag -sidokset ovat imukykyisié, antimikrobisia geeliytyvia

sidoksia, jotka on tarkoitettu kroonisten ja akuuttien syvien, keskisyvien tai

pinnallisten granuloivien, erittavien haavojen hoitoon. Esimerkkeja
sopivista haavatyypeisté ovat: sadrihaavat, painehaavat, diabeettiset
haavat, kirurgiset ja traumahaavat, ihonottokohdat, keskisyvat palovammat
ja onkalo- ja fistelihaavat. DURAFIBER Ag -sidokset on tarkoitettu
jatettaviksi paikalleen korkeintaan 7 vuorokaudeksi. DURAFIBER Ag

-sidoksia voidaan kayttaa infektoituneissa haavoissa. Kun sidosta

kaytetaan infektoituneessa haavassa, infektio on tutkittava ja hoidettava

paikallisten kliinisten ohjeiden mukaisesti.

Kontraindikaatiot

« DURAFIBER Ag -sidoksia ei saa kayttaa potilailla, joilla tiedetadn olevan
yliherkkyytta hopealle. Ei saa kéyttaa ei-erittavissa haavoissa.

* Poista sidos ennen magneettikuvausta (MRI) pienentaaksesi lammaésta
johtuvien vaurioden riskia.

Varotoimenpiteitd

* Lagkareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia siita, etta
hopeaa siséltavien sidosten pitkaaikaisesta ja toistuvasta kéytosta
erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilla on hyvin vahan tietoa.

« Vaikka DURAFIBER Ag -sidokset auttavat vahan vuotavien haavojen
hoidossa, niité ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisena sienena
runsaasti vuotavissa haavoissa.

« DURAFIBER Ag -sidokset eivét ole yhteensopivia éljypohjaisten tuotteiden
kuten vaseliinin kanssa.

« Valtettava kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa
elektronisten mittaustoimenpiteiden, kuten EEG- tai EKG-mittausten
aikana.

 Varmista, etta sidokset on poistettu onteloista yms.

* Sidos ei valttamatta ole yhteensopiva paikallisten antimikrobisten
aineiden kanssa.

 Jos punoitusta tai arsytysta esiintyy, lopeta kaytto.

« Kliinisen infektion kohdalla paikallinen hopea ei korvaa systeemisen
hoidon tai muun riittdvan infektiohoidon tarvetta.

« DURAFIBER Ag -sidokset saattavat aiheuttaa ohimenevaa varimuutosta
ympardivalla ihoalueella.

DURAFIBER Ag -sidokset on tarkoitettu vain terveydenhuollon

ammattikayttoon.

Kayttoohjeet

1. Puhdista haava paikallisen kliinisen kaytannon mukaisesti.

2. Valitse tarkoitukseen sopivan kokoinen sidos.

3. Poista DURAFIBER Ag -sidos pakkauksesta kéyttamalla puhdasta
menetelmaa. Leikkaa tarvittaessa sopivan muotoiseksi.

4. Aseta sidos haavalle niin, etta 1 cm sidosta on iholla haavan reunojen
ylitse.

5. Kéytettaessa DURAFIBER Ag -sidosta syvissé ontelohaavoissa lisaa se
yhten& kappaleena ja mikali mahdollista, j&ta vahintaan 2,5 cm sidosta
haavan ulkopuolelle poistamisen helpottamiseksi.

6. Tayta syvista haavoista noin 80 % kevyesti, silld DURAFIBER Ag -sidos
laajenee haavassa joutuessaan kosketukseen haavaeritteen kanssa.

7. Kiinnita DURAFIBER Ag -sidos paikalleen tarkoitukseen soveltuvalla
toissijaisella sidoksella (esim. ALLEVYN-vaahtosidos).

8. Sidos voidaan poistaa yhtena kappaleena kayttaen steriileja pinsetteja,
pihteja tai suojakésinetta.

9. Sidos saattaa tarttua kiinni, mikali sité kaytetdan vain vahan erittavissa
haavoissa. Jos sidos ei irtoa helposti, kostuta tai kastele sidos steriililla
keittosuolaliuoksella helpottaaksesi irrottamista ja vélttagksesi
keskeyttamasta haavan parantumista.

Sidoksen vaihtovali

Haavanhoidon alkuvaiheessa DURAFIBER Ag -sidokset on tarkastettava

usein. Sidokset voidaan jattaa paikalleen korkeintaan seitsemaksi paivaksi

tai vaihtaa kun se on kliinisesti tarpeellista (esim. jos esiintyy eritteen
ylivuotoa/keraantymista tai voimakasta verenvuotoa). Paikalliset
ohjeistukset on myés otettava huomioon. DURAFIBER Ag -sidokset ovat
steriilejd, kertakayttoisia tuotteita. Jos niita kaytetdan useammalla kuin
yhdellé potilaalla, ristikontaminaation tai infektion vaara on olemassa. Kun
pakkaus avataan, steriiliys ei ole enaa taattu. Kaikki kayttamattomat
sidokset taytyy havittaa.

Havité paikallisten kliinisten kaytantsjen mukaisesti tai heita pois

hygieenisesti kayton jélkeen.

Jos uskot taman laitteen kéyton aikana, ettd on tapahtunut vakava

vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle

Complaints@Smith-Nephew.com

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelmasta (SSCP) on saatavilla

kopio osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Siihen sisaltyy

tiivistelma haittatapahtumista esiintymistiheyksineen.
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°Marchi commerciali di Smith & Nephew. Data di pubblicazione 05/2023.
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€3 7'{ smith&nephew
DURAFIBER® Ag

Absorberande gelfiberférband som innehéller
0,35 - 1,20mg/cm? joniskt silver

Produktbeskrivning
DURAFIBER® Ag-forband &r absorberande, nonwoven, antimikrobiella
forband som bestéar av fibrer av etylsulfonatcellulosa. DURAFIBER
Ag-forband kan anvéndas tillsammans med ménga olika téckforband,
daribland ALLEVYN® skumférband och PROFORE® flerlager
kompressionsbandagesystem.
Verkningssatt
DURAFIBER Ag-forband &r avsedda att snabbt bilda ett mjukt och formbart
gel vid kontakt med sarvatska. Denna gel absorberar 6verflodig sarvatska
och binder den i forbandet, medger fuktig sarmiljé som kan framja
autolytisk debridering och formar sig efter sérbadden. Vatstyrkan hos
DURAFIBER Ag-forband gor att forbandet enkelt kan tas bort | en
sammanhangande del frén fuktiga sarbaddar och sarhélor. Detta
minimerar bade potentiella sarskador och patientens smarta nar forbandet
avlagsnas. Det joniserade silvret i forbandet ger en antibakteriell effekt mot
ett brett spektrum av vanliga sérpatogener, vilket kan bidra till att reducera
bakteriefloran och férebygga infektion.

Indikationer

DURAFIBER Ag-forband &r indikerade som ett absorberande antimikrobiellt

gel for hantering av kroniska och akuta djupa och ytliga sér eller ytliga,

granulerande vétskande sar, sésom bensar, trycksar, diabetes sar,
kirurgiska sar, traumasar, tagstallen, delhudsbréannsar, tunnel- och
fistelsar. DURAFIBER Ag-férband ar avsedda att ldmnas péa plats i upp till
sju dagar.

DURAFIBER Ag-forband kan anvéndas pé infekterade sar. Om produkten

anvands pa infekterade sar maste infektionen inspekteras och behandlas

enligt lokala kliniska riktlinjer.

Kontraindikationer

* Anvand inte DURAFIBER Ag-férband pa patienter med kand kénslighet for
silver. Anvand ej pa sar som inte vétskar.

« For att minska risken for varmeskada, ta bort férbandet fére
magnetkameraundersckning.

Sakerhetsanvisningar

« Lakare/sjukvardpersonal maste vara medvetna om att det finns
begrénsad data om langvarig eller upprepad anvandning av forband
som innehaller silver, sérskilt pa barn och nyfodda.

* DURAFIBER Ag-férband bidrar till hantering av sar som har benagenhet
att bloda, men de r inte avsedda att anvandas som en kirurgisk
tamponad pé kraftigt blédande sar.

* DURAFIBER Ag-férband ar inte kompatibla med oljebaserade produkter
sasom petrolatum.

« Undvik kontakt med elektroder eller elektrodgel under elektroniska
matningar sasom EEG eller EKG.

« Se till att all DURAFIBER Ag-férband som finns i kaviteter, fistlar etc. tas
bort.

« Forbandet &r kanske inte kompatibelt med andra lokala antimikrobiella
medel.

« Avbryt anvandningen om det uppkommer rodnad eller sensibilisering.

« Vid Klinisk infektion ersatter lokal behandling med silver inte behovet for
systemisk terapi eller annan adekvat infektionsbehandling.

* DURAFIBER Ag-férband kan orsaka dvergaende missfargning av
omgivande hud.

DURAFIBER Ag-forband far endast anvéndas av hélso- och

sjukvardspersonal.

Bruksanvisning

1. Gor rent saret enligt lokala Kliniska riktlinjer.

2. Vélj lamplig forbandsstorlek.

3. Ta ut DURAFIBER Ag-férband ur forpackningen. Tillampa en ren metod.
Klipp till forbandet om sa behdvs.

4. Applicera forbandet pa saret och lat 1 cm av férbandet ga 6ver
sarkanten ut pa den friska huden runt saret.

5. Vid anvandning av DURAFIBER Ag- férband i djupa sarhalor ska minst
2,5 cm av remsan lamnas utanfor saret sa att férbandet l&tt kan tas bort.

6. Packa djupa sar 16st upp till 80 % kapacitet, eftersom DURAFIBER Ag-
forband expanderar vid kontakt med sarvétskan.

7. Fast DURAFIBER Ag-forband med ett lampligt sekundért forband (t.ex.
ALLEVYN skumférband).

8. Forbandet kan avldgsnas i en sammanhangande del med hjélp av en
steril pincett eller tang eller fér hand om du bar handskar.

9. Foérbandet kan fastna om det anvands pa latt vatskande sar. Om
forbandet &r svart att ta bort kan du fukta eller bl6ta det for att underlatta
borttagning och undvika att sarlakningen stors.

Forbandsbyte

DURAFIBER Ag-forbanden ska inspekteras ofta under den férsta delen av

behandlingsfasen. Forband kan lamnas ostérda i upp till sju dagar, eller

bytas om s &r indikerat av kliniska skél (t.ex. vid l&ckage/poolning av
sarvatska eller stark blédning). Hansyn méaste hér &ven tas till lokala

Kliniska riktlinjer. DURAFIBER Ag forband &r en produkt for engéngsbruk.

Om det anvands pa mer &n en patient, kan korskontaminering eller

infektion uppsta. Nar férpackningen 6ppnas bryts den sterila barriaren.

Eventuella oanvanda férband ska kasseras.

Kassera i enlighet med lokala riktlinjer eller slang hygieniskt efter

anvandning.

Om du tror att ett allvarligt tillbud har intréffat vid anvéndning av denna

produkt, rapportera detta till tillverkaren och din behoriga myndighet.

Complaints@Smith-Nephew.com

En kopia av sammanfattningen av sakerhetsprestanda och klinisk

prestanda (SSCP) som inkluderar en sammanfattning av negativa

handelser och férekomster finns tillganglig pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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