AFM Ag

Active Fluid Management™ Antimicrobial Dressings

Instructions for Use (English)
(Read carefully before using the device)

1. Description

AFM™Agis a latex-free, sterile, single-use, antimicrobial dressing for

use in wound care. The AFM™Ag dressing is a multi-component textile
substrate containing a controlled-release silver ion antimicrobial throughout
the entire dressing. The dressing provides a favorable wound healing
environment by combining Active Fluid Management™ with an effective
barrier to microbes.

The Active Fluid Management properties of AFM™Ag dressings allow use on
wounds with a wide range of drainage levels. AFM™Ag dressings can be
used on wounds with lower levels of drainage to higher levels of drainage
depending on which side of the dressing is placed toward the wound.

The silver ion antimicrobial kills bacteria and fungi within the dressing. The
dressing demonstrates in vitro antimicrobial activity for up to 7 days against
microbial strains that can be detrimental to wound healing such as, but not
limited to: S. aureus (including MRSA), S. epidermidis (including MRSE),
E. faecium (including VRE), Acinetobacter spp., P. aeruginosa,

E. cloacae, E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris, anaerobic
Peptostreptococcus spp., C. albicans, and C. tropicalis.

11. Directions For Use

AFM™Ag dressings can be used throughout the healing process. Prepare
the wound bed according to clinical protocol such as debridement and/or
cleaning and rinsing with sterile saline or water. Remove the dressing from
the package and inner liner, taking note of the printing on the dressing.

For moderate to highly draining wounds, the printed side of the dressing
should be applied away from the wound bed with an absorbent secondary
dressing secured on top. For no to low draining wounds, the printed side of
the dressing may be applied toward the wound bed. The dressing may be
pre-wet with sterile saline, sterile water or wound gel to provide additional
hydration. A secondary absorbent dressing may not be necessary.

Regardless of which side of the AFM™Ag dressing is placed toward the
wound, secure with an appropriate dressing such as roll gauze, adhesive
bordered gauze, composite island dressing, transparent film or tape.
AFM™ Ag dressings may be used under compression or in conjunction with
negative pressure wound therapy.

Optimal performance of AFM™ Ag dressings requires direct contact with the
wound. AFM™Ag dressings can be cut, folded or wrapped as necessary.
Typically, the dressing is changed 1-2 times per week. The secondary
dressing may be changed as often as needed without disturbing the wound.

I11. Directions for Removal

AFM™Ag dressings should be changed when clinically indicated or

as prescribed by a physician. Carefully remove the secondary dressing

and the AFM™Ag dressing from the wound. Normally the dressing does not
adhere to the wound. If adherence is observed, the dressing can be
remoistened with sterile saline or water to ease removal.

IV. Indications

AFM™Ag dressings provide an antimicrobial barrier to microbial colonization
in the dressing and reduce microbial penetration through

the dressing.

AFM™ Ag dressings are indicated for management of acute and chronic
wounds: partial thickness burns, incisions, skin grafts, donor sites,
lacerations, abrasions, and Stage I-IV dermal ulcers (vascular, venous,
pressure and diabetic).

Contraindications

AFM™Ag dressings should not be used on patients with a known sensitivity
to silver. In case of suspected allergic reaction, discontinue use immediately
and contact your healthcare provider.

V. Precautions and Observations
AFM™Ag dressings are not approved for use directly on full thickness
burns.

The Active Fluid Management™ performance of AFM™Ag dressings may be
impaired by use with petrolatum-based ointments.

The use of AFM™Ag dressings during radiation treatment or examinations
such as X-rays, ultrasonic treatment, diathermy, microwaves, MRI or HBO
has not been demonstrated.

The use of AFM™Ag dressings during pregnancy, lactation and for pediatric
use has not been demonstrated.

VI. Available Sizes
AFM™Ag dressings are available in a wide range of sizes and shapes
including strips and wraps.

Storage

AFM™Ag dressings should be stored at temperatures less than 131° F. Keep
dry.

Sterilization

AFM™Ag dressings are sterile as provided. Do not use AFM™Ag dressings
if the primary package is visibly damaged or broken. Do not resterilize
AFM™Ag dressings. For single use only.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner (U.S.A. only).

Milliken & Company Milliken Europe N.V. Milliken Servigos Ltda.

920 Milliken Road Ham 18 - 24 Av. das Nagdes Unidas,
Spartanburg, SC 29303 9000 Gent 12551 - 22 andar - conj 2205
Tel: 866-491-6556 Belgium Brooklin - 04578-903

8am-5pmE.S.T.

Fax: 864-503-6800
www.selectcare.milliken.com
medproducts@milliken.com

Sé&o Paulo - SP - Brasil

Made in U.S.A.
2009 Copyright Milliken & Company. All rights reserved
SelectCare™ and AFM Ag™ are trademarks of Milliken & Company.

MILLIKEN

AFMAGPPr1

AFM Ag

Active Fluid Management™ Pansements antimicrobiens

Instructions (Francgais)
(A lire attentivement avant utilisation)

I. Description

AFM™Ag est un pansement antimicrobien stérile, sans latex, a usage unique,
recommandé pour le traitement des plaies. Le pansement AFM™Ag est un
substrat textile a composants multiples contenant sur 'ensemble de la surface
du pansement un ion d’argent antimicrobien a diffusion contrélée. Le
pansement offre un environnement favorable a la cicatrisation de la plaie en
combinant une gestion active des fluides (Active Fluid Management™) et une
barriére efficace contre les microbes.

Les propriétés de gestion active des fluides (Active Fluid Management) des
pansements AFM™Ag permettent une grande versatilité d’utilisation sur des
plaies nécessitant des niveaux de drainage variés. Selon le c6té du pansement
appliqué sur la plaie, les pansements AFM™Ag peuvent étre utilisés sur des
plaies nécessitant un drainage de niveau faible a élevé.

L'ion d’argent antimicrobien tue les bactéries et les champignons au contact du
pansement. Le pansement procure une activité antimicrobienne in vitro jusqu’a
7 jours contre les colonies de microbes pouvant ralentir la cicatrisation des
plaies, tels que mais non limités a : S. aureus (dont le SARM), S. epidermidis
(dont le SERM), E. faecium (dont le ERV), Acinetobacter spp., P.
aeruginosa, E. cloacae, E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris,
Peptostreptococcus spp. anaérobique, C. albicans, et C. tropicalis.

II. Mode d’emploi

Les pansements AFM™Ag peuvent étre utilisés pour la durée totale du
processus de cicatrisation. Préparer la plaie selon les protocoles cliniques,
comme le débridement et/ou le nettoyage ou ringage avec une solution saline
ou de I'eau stériles. Retirer le pansement de son emballage et de sa protection
intérieure, en prenant note du cété imprimé du pansement.

Pour des plaies nécessitant un drainage moyen a élevé, appliquer le
pansement coté imprimé opposé a la plaie et appliquer par dessus un
pansement secondaire absorbant. Pour les plaies nécessitant peu ou aucun
drainage, appliquer le c6té imprimé contre la plaie. Le pansement peut étre
imbibé de solution saline stérile, d’eau stérile ou de gel cicatrisant afin
d’apporter une hydratation supplémentaire. Selon les cas, il n’est pas toujours
nécessaire d’appliquer un pansement secondaire absorbant.

Quel que soit le coté sur lequel le pansement AFM™Ag est appliqué, le
maintenir en place avec le moyen approprié : bande de gaze, gaze a bordure
adhésive, pansement a flot central composite, film transparent ou adhésif. Les
pansements AFM™Ag peuvent étre utilisés sous compression ou en
conjonction avec une thérapie de cicatrisation a pression négative.

Pour une performance optimale, les pansements AFM™Ag doivent étre
appliqués en contact direct avec la plaie. Les pansements AFM™Ag peuvent
étre découpés, pliés ou appliqués en bandage, au besoin. Le pansement est
habituellement changé 1 a 2 fois par semaine. Le pansement secondaire peut
étre changé aussi souvent que nécessaire sans déranger la plaie.

IIL. Pour retirer AFM™Ag

Les pansements AFM™Ag doivent étre changés selon les besoins cliniques ou
comme prescrit par le médecin. Oter le pansement secondaire et le pansement
AFM™Ag avec précaution. Le pansement ne devrait normalement pas adhérer
a la plaie. S’il adhere, réhumidifier le pansement avec une solution saline ou de
I'eau stériles pour le retirer plus facilement.

IV. Indications

Les pansements AFM™Ag offrent une barriére antimicrobienne a la
colonisation microbienne au sein méme du pansement et réduisent la
pénétration microbienne a travers le pansement.

Les pansements AFM™Ag sont indiqués dans la gestion de plaies séveres et
chroniques : bralures du premier et second degré, incisions, greffes de peau,
zones de prélévement, lacérations, abrasions, et ulceres dermiques de niveau
I-IV (vasculaire, veineux, de pression et diabétique).

Contre-indications

Les pansements AFM™Ag ne doivent pas étre utilisés sur des patients ayant
une sensibilité connue a I'argent. En cas de possible réaction allergique,
cesser immédiatement ['utilisation et contacter votre prestataire de soins.

V. Précautions et observations
Les pansements AFM™Ag ne sont pas approuvés pour I'utilisation directe sur
les brllures du troisiéme degré.

L'usage d’'onguents a base de Vaseline (gel de paraffine) peut affaiblir la
performance Active Fluid Management™ des pansements AFM™Ag.

Lefficacité des pansements AFM™Ag pendant les traitements ou examens a
rayonnements tels les rayons X, traitements a ultra-son, diathermie,
micro-ondes, IRM ou OHB n’a pas été démontrée.

L'efficacité de pansements AFM™Ag durant la grossesse, I'allaitement et pour
'usage pédiatrique n'a pas été démontrée.

VI. Tailles disponibles
Les pansements AFM™Ag sont disponibles dans une grande gamme de tailles
et de formes, incluant les bandelettes et bandages.

Entreposage
Les pansements AFM™Ag doivent étre entreposés a une température
inférieure a 55° C (131° F). Garder au sec.

Sterilisation

Les pansements AFM™Ag sont stériles a 'emballage. Ne pas utiliser les
pansements AFM™Ag si I'emballage extérieur est endommagé ou brisé.
Ne pas restériliser un pansement AFM™Ag. Pour usage unique.

Attention : la loi fédérale restreint I'acces a ce produit uniquement a la vente
ou commande par un prestataire de soins licencié (Etats-Unis seulement).

AFM Ag

Active Fluid Management™ Antimikrobielle Wundauflagen

Gebrauchsanweisung (Deutsch)
(Vor der Anwendung aufmerksam durchlesen)

1. Beschreibung

AFM™Ag ist eine latexfreie, antimikrobielle Wundauflage fir den
Einmalgebrauch bei der Wundpflege. Die AFM™Ag Wundauflage basiert auf
einem textilen Mehrkomponenten-Substrat, dessen kontrollierte Abgabe von
Silberionen eine antimikrobielle Wirkung tber die gesamte Wundauflage
garantiert. Die Wundauflage unterstiitzt die Wundheilung, indem sie das
Active Fluid Management™ mit einem effektiven Schutz vor
Mikroorganismen verbindet.

Da AFM™Ag Wundauflagen den Abtransport von Wundflissigkeit fordern
(=Active Fluid Management), sind sie fir Wunden mit unterschiedlich starker
Flissigkeitsabsonderung geeignet. Je nachdem, welche Seite der AFM™Ag
Wundauflage der Wunde zugewandt ist, kdnnen diese sowohl fir Wunden
mit geringer, als auch fir Wunden mit hoher Flissigkeitsabsonderung
verwendet werden.

Durch die antimikrobielle Wirkung der Silberionen werden Bakterien und
Pilze innerhalb der Wundauflage abgetétet. Bei in-vitro Versuchen konnte die
antimikrobielle Wirkung der Wundauflage gegen Bakterienstdamme, die einen
nachteiligen Einfluss auf die Wundheilung haben kdnnen, lber einen
Zeitraum von bis zu 7 Tagen nachgewiesen werden. Zu diesen
Bakterienstdmmen zéhlen, unter anderem, auch die folgenden: S. aureus
(inklusive MRSA), S. epidermidis (inklusive MRSE), E. faecium
(inklusive VRE), Acinetobacter spp., P. aeruginosa, E. cloacae,

E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris, anaerobic
Peptostreptococcus spp., C. albicans, und C. tropicalis.

II. Anwendungshinweise

AFM™Ag Wundauflagen kdnnen wahrend des gesamten Heilungsprozesses
verwendet werden. Bereiten Sie das Wundbett entsprechend des klinischen
Protokolls vor, entweder durch Wundtoilette und/oder indem Sie die Wunde
mit steriler Kochsalzlésung oder Wasser aussplilen. Entnehmen Sie die
Wundauflage der Packung und entfernen Sie das Schutzpapier; beachten
Sie dabei den Aufdruck auf der Wundauflage.

Bei Wunden mit maRig bis starker Flissigkeitsabsonderung sollte die
Wundauflage so appliziert werden, dass die nicht bedruckte Seite auf dem
Wundbett aufliegt. Sichern Sie die Wunde anschlieRend mit einem
saugfahigen Sekundarverband. Bei Wunden mit keiner oder nur geringer
Flissigkeitsabsonderung kann die bedruckte Seite der Wundauflage in
Richtung des Wundbettes zeigen. Die Wundauflage kann mit steriler
Salzlésung, sterilem Wasser oder mit Wundgel angefeuchtet werden, um
zusatzliche Hydration zu ermdglichen. Ein saugfahiger Sekundarverband ist
hier nicht zwingend notwendig.

Unabhangig davon, welche Seite der AFM™Ag Wundauflage der Wunde
zugewandt ist, sollte sie durch einen passenden Verband gesichert werden,
etwa mit einer Rollmullbinde, mit Verbandmull mit Selbstkleberand, mit der
mehrschichtigen Composite Island Wundauflage oder mit durchsichtigem
Klebeband, bzw. -streifen. AFM™Ag Wundauflagen kénnen unter
Druckverbanden benutzt werden, ebenso wie in Verbindung mit einer
Vakuumtherapie.

Damit die AFM™Ag Wundauflage ihre Wirkung optimal entfalten kann, sollte
sie direkt auf die Wunde aufgelegt werden. AFM™Ag Wundauflagen kénnen
bei Bedarf zugeschnitten, gefaltet oder gerollt werden. In der Regel sollte die
Wundauflage ein- bis zweimal pro Woche gewechselt werden. Der
Sekundarverband kann so oft wie nétig gewechselt werden, ohne dass die
Wunde dadurch beeinflusst wird.

I11. Anweisungen zur Entfernung

AFM™Ag Wundauflagen sollten gewechselt werden, wenn es klinisch
indiziert ist, bzw. auf Anordnung des Arztes. Entfernen Sie vorsichtig den
Sekundarverband und die AFM™Ag Wundauflage von der Wunde. In der
Regel klebt die Wundauflage nicht an der Wunde fest. Sollte dies dennoch
der Fall sein, kann die Wundauflage mit steriler Kochsalzlésung oder Wasser
angefeuchtet werden, um das Entfernen zu erleichtern.

IV. Anwendungsgebiete

AFM™Ag Wundauflagen bieten einen Schutz gegen mikrobielle Kolonien in
der Wundauflage und vermindern die Anzahl der Mikroben, die in die Wunde
eindringen.

AFM™Ag Wundauflagen sind zur Versorgung von akuten, sowie
chronischen Wunden geeignet: Verbrennungen zweiten Grades,
Schnittwunden, Hauttransplantationen, Entnahmestellen, Platzwunden,
Schirfwunden, und Hautgeschwire der Stufen I-IV (vaskulares Ulcus,
vendses Geschwir, Dekubitus, diabetische Ulcera).

Gegenanzeigen

AFM™Ag Wundauflagen sollten nicht benutzt werden, wenn beim Patienten
eine Empfindlichkeit gegenuber Silber bekannt ist. Bei Verdacht auf eine
allergische Reaktion, unterbrechen Sie die Anwendung sofort und wenden
Sie sich an lhren Arzt.

V. VorsichtsmafRnahmen und Beobachtungen
AFM™Ag Wundauflagen sind nicht fir die direkte Anwendung auf
Brandwunden dritten Grades geeignet.

Das Active Fluid Management™ der AFM™Ag Wundauflage kann durch die
gleichzeitige Anwendung mit vaselinhaltiger Salbe beeintrachtigt werden.

Die Anwendung von AFM™Ag Wundauflagen wahrend einer
Strahlenbehandlung oder Untersuchungen, wie etwa mit Réntgenstrahlen,
Ultraschall, Diathermie, Mikrowellen, MRT oder HBO wurde nicht getestet.

Die Nutzung von AFM™Ag Wundauflagen wahrend der Schwangerschaft,
der Stillzeit oder an Kindern wurde nicht getestet.

VI. Erhaltliche GroBen
AFM™Ag Wundauflagen sind in vielen GroRen und Formen erhaltlich, auch
als Streifen- oder Wickelverband.

Aufbewahrung
AFM™Ag Wundauflagen sollten bei einer Temperatur von unter
55° Celsius (131° F) gelagert werden. Trocken aufbewahren.

Sterilisierung

AFM™Ag Wundauflagen werden steril geliefert. Benutzen Sie die AFM™Ag
Wundauflage nicht, wenn die Auenverpackung sichtbar beschadigt ist.
Sterilisieren Sie AFM™Ag Wundauflagen nicht erneut. Nur fiir den
Einmalgebrauch geeignet.

Achtung: Die Bundesgesetze erlauben den Verkauf dieses Produkts nur
durch oder im Auftrag von zugelassenen Arzten. (nur in den USA).

AFM Ag

Active Fluid Management™ Bendaggi Antimicrobici

Istruzioni per l'uso (Italiano)
Leggere attentamente prima di utilizzare il dispositivo.

1. Descrizione

AFM™Ag € un bendaggio antimicrobico, monouso, sterile, senza lattice, da
usare nella cura delle ferite. Il bendaggio AFM™Ag € un substrato tessile
multicomponente che contiene un antimicrobico agli ioni di argento

a rilascio controllato attraverso l'intero bendaggio. Il bendaggio fornisce un
ambiente favorevole alla guarigione delle ferite grazie alla combinazione

di Active Fluid Management™ con un'efficace barriera ai microbi.

Le proprieta di Active Fluid Management dei bendaggi AFM™Ag consentono
di usarlo sulle ferite con un'ampia scelta di livelli di drenaggio.

| bendaggi AFM™Ag possono essere usati sulle ferite con livelli di drenaggio
bassi o elevati in base a quale lato del bendaggio venga posizionato verso la
ferita.

L'antimicrobico a ioni di argento elimina batteri e funghi all'interno del
bendaggio. Il bendaggio dimostra I'attivita antimicrobica in vitro fino a 7 giorni
contro i ceppi microbici che possono essere nocivi per la guarigione della
ferita come, tra gli altri: S. aureus (incluso MRSA), S. epidermidis
(incluso MRSE), E. faecium (incluso VRE), Acinetobacter spp.,

P. aeruginosa, E. cloacae, E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris,
Peptostreptococcus spp. anaerobico, C. albicans e C. tropicalis.

IL. Istruzioni per lI'uso

| bendaggi AFM™Ag possono essere usati per tutto il processo di
guarigione. Preparare il letto della ferita seguendo il protocollo clinico quale
lo sbrigliamento e/o la pulizia e il risciacquo con soluzione fisiologica sterile
o acqua. Rimuovere il bendaggio dalla confezione e dal rivestimento interno,
prendendo nota della stampa sul bendaggio.

Per le ferite con drenaggio da moderato a elevato, il lato stampato del
bendaggio va applicato lontano dal letto della ferita con un bendaggio
secondario assorbente fissato su di esso. Per ferite con drenaggio da
assente a basso, il lato stampato del bendaggio puo essere applicato verso

il letto della ferita. Il bendaggio puo essere preinumidito con soluzione
fisiologica sterile, acqua sterile o gel per ferite per garantire un'idratazione
aggiuntiva. Un bendaggio assorbente secondario pud non essere necessario.

A prescindere da quale lato del bendaggio AFM™Ag sia rivolto verso la
ferita, fissare con un bendaggio appropriato, ad esempio un rotolo di garza,
una garza con bordo adesivo, un bendaggio a isola composito o del nastro
adesivo trasparente. | bendaggi AFM™Ag possono essere usati sotto
compressione o insieme a una terapia per bendaggio a pressione negativa.

Le prestazioni ottimali dei bendaggi AFM™Ag richiedono il contatto diretto
con la ferita. | bendaggi AFM™Ag possono essere tagliati, piegati o avvolti in
base alle esigenze. In genere, il bendaggio va cambiato 1-2 volte alla
settimana. Il bendaggio secondario pud essere cambiato tutte le volte sia
necessario, senza disturbare la ferita.

III. Istruzioni per la rimozione

| bendaggi AFM™Ag devono essere cambiati quando & indicato clinicamente o
come indicato dal medico. Rimuovere accuratamente il bendaggio secondario e
il bendaggio AFM™ Ag dalla ferita. Normalmente il bendaggio non aderisce alla
ferita. Se si osservano aderenze, il bendaggio puo essere di nuovo inumidito con
soluzione fisiologica sterile 0 acqua per facilitarne la rimozione.

IV. Indicazioni

| bendaggi AFM™ Ag forniscono una barriera antimicrobica alle colonie
di batteri nel bendaggio e riducono la penetrazione dei microbi attraverso
il bendaggio.

| bendaggi AFM™Ag sono indicati per la gestione delle ferite acute e
croniche: ustioni a spessore parziale, incisioni, innesti cutanei, siti donatori,
lacerazioni, abrasioni e ulcere dermiche di stadio |-V (vascolari, venose,
pressorie e diabetiche).

Controindicazioni

| bendaggi AFM™Ag non devono essere usati su pazienti allergici
all'argento. In caso di reazioni allergiche sospette, interrompere
immediatamente I'uso e contattare il medico.

V. Precauzioni e osservazioni
| bendaggi AFM™Ag non sono approvati per I'uso diretto su ustioni a
spessore totale.

Le prestazioni Active Fluid Management™ dei bendaggi AFM™Ag possono
essere alterate da unguenti a base di petrolato.

L'uso dei bendaggi AFM™Ag durante irradiazioni o esami quali radiografie,
ultrasuoni, diatermia, microonde, risonanza magnetica o in corso di
ossigenoterapia iperbarica non e stato testato.

L'uso dei bendaggi AFM™Ag durante la gravidanza, l'allattamento e in eta
pediatrica non & stato testato.

VI. Dimensioni disponibili
| bendaggi AFM™ Ag sono disponibili in una vasta gamma di dimensioni
e forme, incluse strisce e rotoli.

Conservazione
| bendaggi AFM™Ag devono essere conservati a temperature inferiori
a 55° C (131° F). Conservare in luogo asciutto.

Sterilizzazione

| bendaggi AFM™Ag vengono forniti sterili. Non usare i bendaggi AFM™Ag
se la confezione principale & visibilmente danneggiata o rotta. Non
risterilizzare i bendaggi AFM™Ag. Esclusivamente monouso. Attenzione: la
legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a opera o
per conto di un medico.
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Active Fluid Management™ Apdsitos Antibacterianos

Instrucciones de uso (Espaiiol)
(Lea con cuidado esta informacién antes de utilizar el dispositivo)

1. Descripcion

AFM™Ag es un apésito antibacteriano sin latex, estéril y desechable, que se
utiliza en el cuidado de heridas. El apésito AFM™Ag es un sustrato textil de
componentes multiples que contiene un agente antibacteriano de liberacion
controlada de iones de plata en todo el aposito. El apdsito provee un ambiente
favorable para curar heridas mediante la combinacion del Active Fluid
Management™ (control activo de fluidos) con una barrera antibacteriana eficaz.

Las propiedades de control activo de fluidos de los apdsitos AFM™Ag
posibilitan su utilizacién en heridas con un amplio alcance de niveles de
drenaje. Los apdsitos AFM™Ag se pueden utilizar en heridas con niveles de
drenaje bajos a altos, dependiendo del lado del aposito que se coloque sobre
la herida.

El antibacteriano con iones de plata elimina las bacterias y los hongos dentro
del apdsito. El aposito demuestra actividad antibacteriana in vitro hasta por

7 dias contra cepas bacterianas que pueden ser perjudiciales para la curacion
de heridas, tales como: S. aureus (incluyendo MRSA), S. epidermidis
(incluyendo MRSE), E. faecium (incluyendo VRE), Acinetobacteria spp.,
P. aeruginosa, E. cloacae, E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris,
Peptoestreptococo spp. anaerobio, C. albicans y C. tropicalis entre otras.

II. Modo de empleo

Los apdsitos AFM™Ag pueden utilizarse durante todo el proceso curativo.
Prepare el lecho de la herida conforme a un protocolo médico tal como
desbridamiento y/o limpieza y enjuague con solucion salina o agua estéril.
Retire el aposito del empaque y de la cubierta interna, teniendo en cuenta las
indicaciones impresas en el apésito.

Para heridas con drenaje moderado a alto, el lado impreso del apdsito debe
aplicarse apartado del lecho de la herida, con un apdsito absorbente secundario
asegurado en la parte superior. Para las heridas con drenaje bajo, el lado
impreso del aposito podra aplicarse sobre el lecho de la herida. El apésito se
debe prehumedecer con una solucion salina estéril, agua estéril o gel para
heridas a fin de proporcionar hidratacién adicional. La utilizacién de un apésito
absorbente secundario puede no ser necesaria.

Sin importar el lado del apdsito AFM™Ag que se coloque sobre la herida, se
debe asegurar con otro vendaje adecuado, tal como gasa en rollo, gasa con
reborde adhesivo, parche compuesto o una pelicula o cinta transparente
adhesiva. Los apositos AFM™Ag pueden utilizarse bajo compresion o
conjuntamente con una terapia de presion negativa para heridas.

Se requiere el contacto directo de los apésitos AFM™Ag con la herida para
obtener un rendimiento éptimo. Los apdsitos AFM™Ag pueden recortarse,
doblarse o envolverse, segun se considere necesario. Normalmente, el apésito
se cambia de 1 a 2 veces por semana. El apdsito secundario podra cambiarse
con la frecuencia requerida, sin perturbar la herida.

111 Instrucciones para retirar el apésito

Los apositos AFM™Ag deben cambiarse de acuerdo a la indicacion clinica o
por prescripcion de un médico. Retire cuidadosamente de la herida el aposito
secundario y el apésito AFM™Ag. Por lo general el aposito no se adhiere a la
herida. Si se observa alguna adherencia, debera rehumedecerse el apdsito con
solucion salina o agua estéril para retirarlo facilmente.

IV. Indicaciones

Los apositos AFM™Ag proveen una barrera antibacteriana contra la
colonizacién bacteriana del apdsito y reducen la penetracion de bacterias a
través del mismo.

Los apdsitos AFM™Ag estan indicados para el cuidado de heridas agudas
y crénicas: quemaduras de segundo grado, incisiones, injertos de piel, sitios
donantes, laceraciones, abrasiones y Ulceras dérmicas en etapas | a IV
(vasculares, venosas, de presion y diabéticas).

Contraindicaciones

No se deben utilizar apésitos AFM™Ag en pacientes con hipersensibilidad
a la plata. En caso de sospecha de una reaccion alérgica, suspenda el uso
inmediatamente y contacte a su proveedor de cuidados médicos.

V. Precauciones y observaciones
Los apositos AFM™Ag no estan aprobados para utilizarse directamente
en quemaduras de tercer grado.

La eficacia del Active Fluid Management™ (control activo de fluidos) de
AFM™Ag puede ser disminuida por el uso de ungiientos a base de petrolato.
La utilizacién de apdsitos AFM™Ag durante tratamientos de radiacion o
estudios como radiografias, tratamientos con ultrasonido, diatermia,
microondas, RM o HBO no ha sido demostrada.

La utilizacion de apositos AFM™Ag durante el embarazo, periodo de lactancia
o para el uso pediatrico no ha sido demostrada.

VI. Medidas disponibles
Los apositos AFM™Ag estan disponibles en una amplia variedad de
tamarios y formas, incluyendo tiras y vendas.

Almacenamiento
Los apositos AFM™Ag deben almacenarse a temperaturas menores
de 55° C (131° F). Consérvelos secos.

Esterilizacion

Los apositos AFM™Ag se proveen estériles. No utilice los apositos AFM™Ag si
el empaque principal esta visiblemente dafiado o roto. No esterilice los apositos
AFM™Ag. Son desechables.

Precaucion: La ley federal limita la venta de este dispositivo por o a nombre

de un profesional de la salud (s6lo en EE.UU.).

AFM Ag

Active Fluid Management™ Antibacteriéle Wondverbanden

Gebruiksaanwijzing (Nederlands)
(Voor gebruik deze gebruiksaanwijzing goed doorlezen)

1. Productbeschrijving

AFM™Ag is een latexvrij, steriel, antibacterieel wondverband voor eenmalig
gebruik voor de verzorging van wonden. Het AFM™Ag-verband is een
textielsubstraat met meerdere componenten dat langdurig en constant een
bacteriedodende stof met zilverionen afgeeft over het gehele verband. Het
wondverband creéert een optimale omgeving voor wondgenezing door de
combinatie van Active Fluid Management™ en een effectieve bacteriéle
barriére.

Dankzij de eigenschappen van Active Fluid Management van AFM™Ag
kunnen de wondverbanden gebruikt worden op wonden met diverse
vochtafscheidingsniveaus. AFM™Ag-verbanden kunnen gebruikt worden op
weinig tot sterk exsuderende wonden, afhankelijk van welke zijde van het
verband op de wond wordt aangebracht.

De bacteriedodende stof met zilverionen doodt bacterién en schimmels in
het wondverband. Het verband vertoont in vitro antibacteriéle activiteit tot
zeven dagen tegen bacteriestammen die een nadelige invloed kunnen
hebben op wondgenezing, zoals, maar niet beperkt tot: S. aureus
(waaronder MRSA), S. epidermidis (waaronder MRSE), E. faecium
(waaronder VRE), Acinetobacter spp., P. aeruginosa, E. cloacae,

E. faecalis, E. coli, P. mirabilis, P. vulgaris, anaérobe
Peptostreptococcus spp., C. albicans en C. tropicalis.

I1. Aanwijzingen voor gebruik

AFM™ Ag-verbanden kunnen gebruikt worden tijdens het gehele
genezingsproces. Bereid het wondbed voor volgens het klinische protocol
zoals débridement en/of reinigen en spoelen met steriele fysiologische
zoutoplossing of steriel water. Haal het wondverband uit de verpakking
en verwijder het beschermpapier; kijk goed welke kant van het verband
bedrukt is.

Voor middelmatig tot sterk exsuderende wonden dient de bedrukte zijde van
het verband van het wondbed af aangebracht te worden met daar overheen
een absorberend secundair verband. Voor niet- tot matig exsuderende
wonden kan de bedrukte zijde van het verband op het wondbed aangebracht
worden. Voor een betere hydratatie kunt u het verband eerst nat maken met
steriele fysiologische zoutoplossing, steriel water of wondgel. Een secundair
absorberend verband is niet altijd nodig.

Ongeacht welke zijde van het AFM™ Ag-verband op de wond wordt
aangebracht, dient het altijd op zijn plaats gehouden te worden door een
geschikt fixatieverband zoals gaaszwachtel, gaasverband met kleefstrook,
eilandpleister, transparante film of tape. AFM™ Ag-verbanden kunnen
gebruikt worden onder compressie of in combinatie met wondtherapie met
gebruik van negatieve druk.

Een optimale werking van AFM™Ag-verband vereist direct contact met de
wond. AFM™Ag-verbanden kunnen zo nodig op maat geknipt, gevouwen of
gewikkeld worden. Het wondverband wordt doorgaans 1-2 maal per week
verwisseld. Het secundaire verband kan zo vaak als nodig verwisseld
worden zonder dat dit letsel aan de wond toebrengt.

I11. Aanwijzingen voor verwijdering van het verband

AFM™ Ag-verbanden dienen vervangen te worden wanneer hiervoor een
klinische reden is of wanneer een arts dit voorschrijft. Verwijder eerst
voorzichtig het secundaire verband en vervolgens het AFM™Ag-verband van
de wond. Normaal gesproken verkleeft het verband niet met de wond.
Wanneer u merkt dat er wel sprake is van verkleving, kunt u het verband nat
maken met steriele fysiologische zoutoplossing of steriel water om het
gemakkelijker te verwijderen.

IV. Indicaties

AFM™ Ag-verbanden verschaffen een antibacteriéle barriere tegen bacteriéle
kolonisatie in het verband en verminderen de penetratie van bacterién door
het verband heen.

AFM™ Ag-verbanden zijn bestemd voor de behandeling van acute

en chronische wonden: oppervlakkige brandwonden, incisies,
huidtransplantaten, donorsites, scheuringen, schaafwonden en huidulcera
(stadium I-IV) (arterieel, veneus, druk en diabetisch).

Contra-indicaties

AFM™ Ag-verbanden dienen niet gebruikt te worden bij patiénten met
bekende overgevoeligheid voor zilver. In geval van een vermoedelijke
allergische reactie dient u het gebruik onmiddellijk te stoppen en uw arts
te raadplegen.

V. Voorzorgsmaatregelen en observaties
AFM™Ag-verbanden zijn niet goedgekeurd voor gebruik bij diepe
brandwonden.

De werking van Active Fluid Management™ van AFM™Ag-verbanden
kan verstoord worden door gebruik met zalf op vaselinebasis.

Er zijn geen gegevens bekend over het gebruik van AFM™ Ag-verbanden
tijdens behandelingen of onderzoeken met straling, zoals rontgenfoto’s,
ultrasoonbehandeling, diathermie, microgolven, MRI of HbO.

Er zijn geen gegevens bekend over het gebruik van AFM™ Ag-verbanden
tijdens zwangerschap, borstvoeding en voor pedriatisch gebruik.

VI. Beschikbare maten
AFM™Ag-verbanden zijn beschikbaar in vele maten en soorten, waaronder
strips en wikkels.

Opslag
AFM™ Ag-verbanden dienen droog en bij een temperatuur van lager
dan 55° C (131° F) bewaard te worden.

Sterilisatie

AFM™ Ag-verbanden worden steriel geleverd. Gebruik AFM™Ag- verbanden
niet als de buitenverpakking zichtbaar beschadigd of verbroken is. Steriliseer
AFM™ Ag-verbanden niet opnieuw. Uitsluitend voor

eenmalig gebruik.

Waarschuwing: Amerikaans recht beperkt dit middel tot verkoop door of in
opdracht van een bevoegde zorgverlener (uitsluitend in de V.S.).



