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@ Product Description

Endoform™ Antimicrobial is a 100% w/w intact extracellular matrix (ECM), manufactured from

ovine (sheep) forestomach tissue and incorporating approximately 12 ug/cm?2 (-0.3% w/w) ionic silver,

intended to inhibit colonization of the device. This advanced wound care device retains the innate
biological structure of the native tissue ECM, along with the associated macromolecules including
elastin, fibronectin, glycosaminoglycans, and laminin. When rehydrated with exudate or sterile saline,

Endoform Antimicrobial transforms into a soft conforming sheet, which is naturally incorporated

into the wound over time.
Not made with natural rubber latex.
Prescription only.

Intended use

Endoform Antimicrobial is a sterile, single use ovine forestomach-derived extracellular matrix
intended to cover, protect, and provide a moist wound environment.

Clinical benefit

Endoform Antimicrobial is intended for the management of acute and chronic wounds.

The extracellular matrix provides structure for the patient’s own cells to build granulation tissue and
supports epithelialization.

The device is effective against a broad spectrum of microbes, including Acinetobacter baumannii,
Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, Methicillin resistant
Staphylococcus aureus (MRSA), coagulase-negative Staphylococci, group A (beta-hemolytic)
Streptococci, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, and Vancomycin resistant Enterococci

(VRE). The device provides sustained antimicrobial effectiveness within the dressing for up to 7 days.

Indications for use

Endoform Antimicrobial is indicated for the management of wounds including:
« Partial and full thickness wounds

« Pressure ulcers

« Venous ulcers

« Diabetic ulcers

« Chronic vascular ulcers

+  Tunneled/ undermined wounds

« Surgical wounds (donor sites, grafts, post Moh’s surgery, post laser surgery, podiatric,
wound dehiscence)

« Traumatic wounds (abrasions, lacerations, second-degree burns, and skin tears)
* Draining wounds.

Contraindications

« Endoform Antimicrobial is derived from an ovine (sheep) source and should not be used on
patients with known sensitivity to ovine (sheep) derived material or ionic silver.

« Endoform Antimicrobial is not indicated for use on third degree burns

Risk statements

PRECAUTIONS

+ Endoform Antimicrobial may be used when visible signs of infection are present in the
wound area only when proper medical treatment addresses the underlying cause. Endoform
Antimicrobial is not intended to be a substitute for appropriate treatment of infection.

« Endoform Antimicrobial is terminally sterilized via ethylene oxide. Do not use if the
pouch is damaged.

« Discard the device if mishandling has caused possible damage or contamination

* Single use product. Do not re-sterilize. Discard all unused portions. Device reuse may lead to
wound infection.

« Always handle Endoform Antimicrobial using aseptic technique.

« Do not use past expiry date.

+ Endoform Antimicrobial may cause transient discoloration of the wound bed and surrounding
skin. Frequent or prolonged use of this product may result in permanent discoloration of the skin.

« Reduction in colonization or microbial growth on the device has not been shown to correlate with
a reduction in infections in patients. Clinical studies to evaluate reduction in infection have not
been performed.

* Healthcare Professionals should be aware that there is limited data on prolonged and repeated
use of silver containing dressings, particularly in pediatrics and neonates.

Storage

Endoform Antimicrobial should be stored at room temperature in a clean and dry area, away
from direct light.

Directions for use

These recommendations are designed to serve only as a general guideline. They are not intended to

supersede institutional protocols or professional clinical judgment concerning patient care.

1. Wound Preparation

a. Prepare the wound bed by cleansing, irrigation and if necessary, debride to remove debris,
necrotic tissue or infected tissue.

2. Device Application

a) Selecta ﬁheet of Endoform Antimicrobial which is slightly larger than the wound and apply

aseptically.

Endoform Antimicrobial can be applied as a whole sheet or trimmed so that it contacts the

wound margins. Multiple sheets can be used to cover the entire wound bed.

For ease of handling, apply the device by placing the dry material in the wound and rehydrating

with exudate or sterile saline. When hydrated Endoform Antimicrobial transforms into a soft

conforming sheet. Ensure that the device conforms to the underlying wound bed.

To protect Endoform Antimicrobial from adhering to the secondary dressing, consider

applying a non-adherent dressing over the device to help protect the tissue while facilitating an

optimal moist wound healing environment.

Secure the device using an appropriate secondary dressing. The secondary dressing should be

changed according to standard of care and taking into account the level of exudate.

f) Endoform Antimicrobial can be used in conjunction with compression therapy, off-loading,
and negative pressure wound therapy.

3. Reapplication

a) Duration of treatment and reapplication is determined by the physician and depends upon the

wound type and conditions.

The biodegradable Endoform Antimicrobial is absorbed and incorporated into the wound

over time. It is recommended to assess the wound within 72 hours. Reapply when the device has

been incorporated into the wound. Endoform Antimicrobial may last from 1 day and up to 7

days in the wound, depending on the wound type and environment.

Carefully cleanse the wound surface in accordance with established procedures. Do not attempt

to remove the off-white to golden gel that forms from residual Endoform Antimicrobial in

the wound as it contains extracellular matrix components that assist in wound healing.

d) If areas of the device are dry upon inspection, renydrate with sterile saline and leave in place.

e) Itis not necessary to remove any residual Endoform Antimicrobial during dressing changes.
However, if the product has been overlapped onto the peri-wound area, the remaining loose
grgdqctdthat has not incorporated into the wound may be gently removed around the edges
if desired.
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Endoform’ Antimicrobial

f) Change the secondary dressings as needed according to standard of care, taking into account
the level of exudate, and when Endoform Antimicrobial is re-applied.

Appearance

Endoform Antimicrobial, like other silver-containing products, may darken upon storage,
after hydration in saline, when exposed to light, or when in contact with body fluids and tissues.
This darkening does not affect product performance.

Symbols Glossary

542 Do not reuse

543 Consult instructions for use

547 Contains a medicinal substance

Symbols contained in ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labeling and information to be supplied - Part 1: General
requirements are indicated below.

Contains biological material of animal origin

577 Medical Device

511 Manufacturer
- Number of units

513 Date of manufacture
- Fenestrated

514 Use by/Expiration date

v E
< B & @ e

- Non-Fenestrated

LOT 515 Lot number 355 )
%5 - High Flow
516 Catalog number
@ - Disc
519 Importer Rx Only B Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

523 Sterilized using ethylene oxide

526 Do not resterilize

528 Do not use if packaging is damaged

Noe}

521 Single sterile barrier system
e
;/-{t 532 Keep away from sunlight

Keep dry
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Produk

Endoform™ Antimicrobial is 'n 100% w/w ongeskonde ekstrasellulére matriks (extracellular
matrix, ECM), gemaak van skaapvoormaagweefsel. Dit bevat ongeveer 12 ugem2 (-0,3% w/w) ioniese
silwer, en is ontwerp om kolonisasie van die produk te inhibeer. Hierdie gevorderde wondsorgproduk
behou die aangebore biologiese struktuur van die inheemse weefsel-ECM, saam met geassosieerde
makromolekules insluitend elastien, fibronektien, glikosaminoglikane en laminien. Wanneer dit
herhidreer word met wondeksudaat of steriele soutoplossing, verander Endoform Antimicrobial
in’'n sagte pasvormende vel wat natuurlikerwys mettertyd by die wond ingewerk word.

Nie met natuurlike rubbermelksap gemaak nie.
Slegs op voorskrif beskikbaar.

Beoogde gebruik

Endoform Antimicrobial is 'n steriele ekstrasellulére matriks vir enkelgebruik wat gemaak is van
skaapvoormaagweefsel, en is bedoel om wonde te bedek en te beskerm en 'n vogtige wondomgewing
te skep.

Kliniese voordeel
Endoform Antimicrobial is bedoel vir die hantering van akute en chroniese wonde.

Die ekstrasellulére matriks verskaf struktuur vir die pasiént se eie selle om granulasieweefsel te bou,
en dit ondersteun oppervliesvorming.

Die produk is doeltreffend teen 'n breé spektrum mikrobes, insluitend Acinetobacter baumannii,
Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, metisillienweerstandige
Staphylococcus aureus (methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA), koagulasenegatiewe
Staphylococci, groep A (beta-hemolitiese) Streptococci, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger
en vankomisienweerstandige Enterococci (vancomycin-resistant Enterococci, VRE). Die produk
verskaf volgehoue antimikrobiese doeltreffendheid binne die wondbedekking vir tot 7 dae.

Gebruiksaanduidings

Endoform Antimicrobial is aangedui vir die hantering van wonde, insluitend:

«  Gedeeltelike en voldikte wonde

«  Druksere

* \eneuse sere

« Diabetiese sere

« Chroniese vaskulére sere

« Deurgegraafde/ondergraafde wonde

« Operasiewonde (skenkerareas, veloorplantings, nd Moh-chirurgie, na laserchirurgie, podiatrie,
wondoopbarsting)

« Traumatiese wonde (skaafwonde, snywonde, tweedegraadse brandwonde en velskeure)

* Dreinerende wonde.

Teenaanduidings

+ Endoform Antimicrobial word verkry uit skaapweefsel, en moenie gebruik word vir pasiénte
wat bekend is met sensitiwiteit vir materiaal wat van skape verkry is of vir ioniese silwer nie.

+ Endoform Antimicrobial word nie aangedui vir gebruik op derdegraadse brandwonde nie.

Risikoverklarings

VOORSORGMAATREELS

«  Wanneer daar sigbare tekens van infeksie in die wondarea teenwoordig is, kan Endoform
Antimicrobial slegs met behoorlike mediese behandeling van die onderliggende oorsaak
gebruik word. Endoform Antimicrobial is nie ontwerp om gepaste behandeling vir infeksie te
vervang nie.

« Endoform Antimicrobial word via etileenoksied in die finale houer gesteriliseer. Moenie
gebruik as die sakkie beskadig is nie.

* Gooi die produk weg indien verkeerde hantering moontlik skade of kontaminasie veroorsaak het.

* Produk is vir enkelgebruik. Moenie hersteriliseer nie. Gooi alle ongebruikte stukke weg. Hergebruik
van die produk kan tot wondinfeksie lei.

* Hanteer altyd Endoform Antimicrobial deur aseptiese tegniek te gebruik.

* Moenie gebruik nadat die vervaldatum verby is nie.

« Endoform Antimicrobial kan moontlik verbygaande verkleuring van die wondbed en
omliggende vel veroorsaak. Gereelde of langdurige gebruik van hierdie produk kan tot
permanente verkleuring van die vel lei.

+ Afname in kolonisering of mikrobiese groei op die toestel het nie enige korrelasie getoon met 'n
afname in infeksie in pasiénte nie. Daar is nie kliniese studies uitgevoer om die afname in infeksie
te evalueer nie.

* Gesondheidsorgdeskundiges moet kennis neem dat beperkte data bestaan oor langdurige en
herhaalde gebruik van wondbedekkings wat silwer bevat, veral vir kinders en pasgeborenes.

Berging
Endoform Antimicrobial moet teen kamertemperatuur in 'n skoon, droé plek geberg word,
weg van direkte lig.

Gebruiksaanwysings

Hierdlie aanbevelings is slegs bedoel om as 'n algemene riglyn te dien. Dit is nie bedoel om institusionele

protokolle of kliniese oordeel deur deskundiges rakende pasiéntsorg te vervang nie.

1) Wondvoorbereiding

a) Berei die wondbed voor deur dit skoon te maak, die wond te spoel en, indien nodig, die wond te
debrideer om afbraakmateriaal, nekrotiese weefsel of besmette weefsel te verwyder.

2) Produkaanwending

a) Kies’'n vel van die Endoform Antimicrobial wat effens groter is as die wond en wend

asepties aan.

Endoform Antimicrobial kan aangewend word as 'n hele vel of geknip word sodat dit kontak

maak met die wondrande. Verskeie velle kan gebruik word om die hele wondbed te bedek.

©) Om hantering te vergemaklik, wend die produk aan deur die droé materiaal in die wond te plaas

en te herhidreer met eksudaat of steriele soutoplossing. Wanneer dit gehidreer word, verander

Endoform Antimicrobial in 'n sagte, aanpasbare vel. Maak seker dat die produk in die

onderliggende wondbed pas.

Om Endoform Antimicrobial te beskerm teen aanhegting aan die sekondére verband,

oorweeg dit om 'n nieklewende verband oor die produk aan te wend om die weefsel te help

beskerm terwyl dit 'n optimale klam wondgenesingsomgewing fasiliteer.

Maak die produk vas met 'n toepaslike sekondére verband. Die sekondére verband moet geruil

word volgens standaardsorg, met inagneming van die vlak van eksudaat.

f) Endoform Antimicrobial kan saam met kompressieterapie, niegewigdraende terapie, en
negatiewedruk-wondterapie gebruik word.

3) Heraanwending

a) Duur van behandeling en heraanwending word deur die dokter bepaal en hang af van die

wondtipe en toestande.

Die bio-afbreekbare Endoform Antimicrobial word mettertyd geabsorbeer en deel van die

wond. Dit word aanbeveel om die wond binne 72 uur te assesseer. Wend weer aan wanneer die

produk in die wond ingewerk is. Endoform Antimicrobial kan van dag 1af tot 7 dae lank in die

wond hou, afhangend van die wondtipe en -omgewing.

Maak die wondoppervlak versigtig skoon in ooreenstemming met gevestigde prosedures. Moenie

probeer om die naaswit tot goudkleurige jel wat uit die oorblywende Endoform Antimicrobial
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in die wond vorm, te verwyder nie, aangesien dit ekstrasellulére matrikskomponente bevat wat

3
N

help met wondgenesing. j/it 532 Hou weg van sonlig
d) As alrias van die produk by inspeksie droog is, herhidreer met steriele soutoplossing en laat [

in plek.
e) Ditis nie nodig om enige oortollige Endoform Antimicrobial te verwyder as u 534 Hou droog

wondbedekkings ruil nie. As die produk egter oorvleuel met die area rondom die wond, kan die
oorblywende los produk wat nie in die wond ingewerk is nie, liggies by die rande verwyder word,
indien verlang.

f) Ruil die sekondére verbande, soos benodig volgens standaardsorg, met inagneming van die viak
van eksudaat, en wanneer Endoform Antimicrobial weer aangewend word.

Voorkoms

Endoform Antimicrobial kan, soos ander produkte wat silwer bevat, verdonker met berging, na
hidrasie met soutoplossing, wanneer dit aan lig blootgestel word of wanneer dit in aanraking kom met
liggaamsvloeistowwe en -weefsel. Hierdie verdonkering beinvloed nie die produkwerking nie.

Simbolewoordelys

54.2 Moenie hergebruik nie

543 Raadpleeg gebruiksaanwysings

54.7 Bevat 'n medisinale stof

Bevat biologiese materiaal van dierlike oorsprong

Simbole saamgevat in ISO 15223-1 Mediese toestelle - Simbole wat saam met
etikette van mediese toestelle gebruik moet word, etikette en inligting wat voorsien sal
word - Deel 1: Algemene vereistes word hieronder aangedui.

5.77 Mediese produk

511 Vervaardiger - Getal eenhede

<o Fed 5

513 Datum van vervaardiging - Gegleuf
514 Gebruikteen-/Vervaldatum - Niegegleuf

D00

PP B 4
515 Lotnommer 3 Hoévloei
516 Katalogusnommer @ - Skyf

Rx Only R Waarskuwing: Federale (VSA) wette beperk hierdie produk tot
Invoerder verkope deur of op voorskrif van 'n dokter.

TERIL 523 Gesteriliseer met etileenoksied

526 Moenie hersteriliseer nie

528 Moenie gebruik as die pakkie beskadig is nie

Deei«mdErrE

521 Enkele, steriele skansstelsel
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Description du produit

Endoform™ Antimicrobial est une matrice extracellulaire (ECM) intacte 4100 % p/p, fabriquée

a partir de tissu de pré-estomac d'ovins (moutons) et incorporant environ 12 ug/cm2 (-0,3 % p/p)
d'argent ionique, destinée a inhiber la colonisation du dispositif. Ce dispositif avancé de traitement des
plaies conserve la structure biologique innée de I'ECM tissulaire native, ainsi que les macromolécules
associées, notamment I'¢lastine, la fibronectine, les glycosaminoglycanes et la laminine. Lorsqu'il

est réhydraté avec de 'exsudat ou du sérum physiologique stérile, Endoform Antimicrobial se
transforme en une feuille souple et conforme, qui s'incorpore naturellement a la plaie au fil du temps.
Fabriqué sans caoutchouc de latex naturel.

Uniquement sur ordonnance.

Usage prévu
Endoform Antimicrobial est une matrice extracellulaire stérile, a usage unique, dérivée de
l'estomac d'ovins, destinée a couvrir, protéger et fournir un environnement humide aux plaies.

Avantage clinique

Endoform Antimicrobial est destiné au traitement des plaies aigués et chroniques.

La matrice extracellulaire fournit une structure permettant aux cellules du patient de construire un
tissu de granulation et favorise I'épithélialisation.

Le dispositif est efficace contre un large spectre de microbes, notamment Acinetobacter baumannii,
Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus
résistant a la méthicilline (MRSA), staphylocoques a coagulase négative, streptocoques du groupe
A (béta-hémolytiques), Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger et entérocoques résistants a

la vancomycine (VRE). Le dispositif assure une efficacité antimicrobienne durable a l'intérieur du
pansement jusqu’a 7 jours.

Indications d’utilisation
Endoform Antimicrobial est indiqué pour le traitement des plaies, notamment:

Plaies dépaisseur partielle et totale

Ulceres de pression

Ulceres veineux

Ulceres diabétiques

Ulcéres vasculaires chroniques

Plaies tunnelisées/sous-minées

Plaies chirurgicales (sites donneurs, greffes, post-chirurgie de mohs, post-chirurgie au laser,
podiatriques, déhiscence de plaie)

Blessures traumatiques (abrasions, lacérations, bralures au second degré et déchirures de la peau)
Plaies drainantes

Contre-indications

Endoform Antimicrobial est dérivé d’'une source ovine (mouton) et ne doit pas étre utilisé chez
les patients ayant une sensibilité connue aux matériaux dérivés des ovins (moutons) ou a l'argent
ionique.

Endoform Antimicrobial n'est pas indiqué pour les bralures du troisieme degré.

Déclarations de risques
PRECAUTIONS

Endoform Antimicrobial peut étre utilisé lorsque des signes visibles d’infection sont présents
dans la zone de la plaie, uniqguement lorsqu’un traitement médical approprié permet de traiter

la cause sous-jacente. Endoform Antimicrobial n'est pas destiné a remplacer un traitement
approprié de l'infection.

+ Endoform Antimicrobial est stérilisé en phase terminale par de l'oxyde déthyléne. Ne pas
utiliser si le sachet est endommageé.

. Ehmmer le dispositif si une mauvaise manipulation a provogué un dommage ou une
contamination possible.

+ Produit a usage unique. Ne pas re-stériliser. Eliminer toutes les parties non utilisées. La réutilisation
du dispositif peut entrainer une infection de la plaie.

« Manipulez toujours Endoform Antimicrobial en respectant une technique aseptique.

« Nepas utiliser apres la date d'expiration.

+ Endoform Antimicrobial peut entrainer une décoloration transitoire du lit de la plaie et de
la peau environnante. L'utilisation fréquente ou prolongée de ce produit peut entrainer une
décoloration permanente de la peau.

+ lln'a pas été demontre que la reduction de la colonisation ou de la croissance microbienne sur le
dispositif soit corrélée a une réduction des infections chez les patients. Aucune étude clinique n'a
été réalisée pour évaluer la réduction de l'infection.

+  Les professionnels de la santé doivent savoir qu'il existe peu de données sur I'utilisation
prolongée et répétée de pansements contenant de I'argent, en particulier chez les enfants et les
nouveau-nés.

Stockage

Endoform Antimicrobial doit étre conservé a température ambiante dans un endroit
propre et sec.

Consignes d’utilisation

Ces recommandations sont données uniquement a titre d'information. Elles ne sont pas destinées a
remplacer les protocoles de I'établissement ou l'avis clinique des professionnels concernant le traitement
des patients.
1) Préparation de la plaie
a) Préparer le lit de la plaie en la nettoyant, en l'irriguant et, si nécessaire, en la débridant pour
éliminer les débris, les tissus nécrotiques ou infectés.
2) Application du dispositif
a) Sélectionner une feuille ’Endoform Antimicrobial légérement plus grande que la plaie et
I'appliquer de maniere aseptique.
Endoform Antimicrobial peut étre appliqué sous la forme d’une feuille entiére ou découpé de
maniére a étre en contact avec les bords de la plaie. Plusieurs feuilles peuvent étre utilisées pour
couvrir 'ensemble du lit de la plaie.
Pour faciliter la manipulation, appliquer le dispositif en placant le matériau sec dans la plaie et en
le réhydratant avec de I'exsudat ou du sérum physiologique stérile. Une fois hydraté,
Endoform Antimicrobial se transforme en une feuille souple et conforme. Veiller a ce que le
dispositif se conforme au lit de la plaie sous-jacent.
Pour empécher Endoform Antimicrobial d'adhérer au pansement secondaire, envisager
d'appliguer un pansement non adhérent sur le dispositif afin de protéger les tissus tout en
favorisant un environnement humide optimal pour la cicatrisation.
Fixer le dispositif a l'aide d'un pansement secondaire approprié. Le pansement secondaire doit
étre changé conformément aux normes de soins, en tenant compte du niveau d’exsudat.
f) Endoform Antimicrobial peut étre utilisé en association avec la thérapie par compression,
le déchargement et la thérapie par pression négative.
3) Réapplication
a) Ladurée du traitement et de la réapplication est déterminée par le médecin et dépend du type de
plaie et de son état.
Le produit biodégradable Endoform Antimicrobial est absorbé et incorporé dans la plaie au fil
du temps. Il est recommandé d'évaluer la plaie dans les 72 heures. Renouveler I'application lorsque
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le dispositif a été incorporé dans la plaie. Endoform Antimicrobial peut durer de 1a 7 jours

dans la plaie, en fonction du type de plaie et de I'environnement.

Nettoyer soigneusement la surface de la plaie conformément aux procédures établies.

Ne pas essayer d'enlever le gel de couleur blanc cassé a doré qui se forme a partir des résidus

d’Endoform Antimicrobial dans la plaie, car il contient des composants de la matrice

extracellulaire qui aident a la cicatrisation.

Si des zones du dispositif sont seches aprés inspection, les réhydrater avec du sérum

physiologique stérile et les laisser en place.

Il West pas nécessaire de retirer les résidus ¢’ Endoform Antimicrobial lors du changement de

pansement. Cependant, si le produit a été appliqué sur la zone péri-lésionnelle, le produit résiduel

quin‘a pas été incorporé dans la plaie peut étre retiré délicatement sur les bords, si nécessaire.

) Changer les pansements secondaires selon les besoins, conformément aux normes de soins, en
tenant compte du niveau d’exsudat, et lorsque Endoform Antimicrobial est réappliqué.

Aspect

Endoform Antimicrobial, comme d’autres produits contenant de l'argent, peut noircir lors

du stockage, aprés hydratation dans du sérum physiologique, lorsqu’il est exposé a la lumiere ou
lorsqu’il est en contact avec des liquides et des tissus organiques. Ce noircissement n'affecte pas les
performances du produit.

Glossaire Des Symboles

528 Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
c

<

521 Systéme de barriére stérile unique

d

=

532 Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
e

<

534 Maintenir au sec

542 Ne pas réutiliser

543 Consulter le mode d'emploi

Contient une substance médicinale

Les symboles contenus dans la norme ISO 15223-1 Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux - Partie 1: les directives générales a respecter

sont indiquées ci-dessous.

548 Contient une substance biologique d'origine animale

577 Dispositif médical

1<oEed S ®r0)®

M 511 Fabricant - Nombre d'unités

@ 513 Date de fabrication - Fenestré

g 514 Date limite d'utilisation/de péremption - Non-Fenestré

LOT 515 Numéro de lot ;>;:§ - Haut débit

516 Référence catalogue @ - Disque

® | 5o | oo RxOnly | - | e mane ol e s s s et o vene
523 | Stérilisé a loxyde d'éthylene

@ 526 Ne pas re-stériliser
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Deskripsi Produk

Endoform™ Antimicrobial adalah matriks ekstraseluler (ECM) utuh 100% b/b yang terbuat
dari jaringan perut depan biri-biri dan mengandung sekitar 12 ug/cm2 (-0,3% b/b) ion perak, yang
ditujukan untuk menghambat kolonisasi alat. Alat perawatan luka canggih ini mempertahankan
struktur biologis jaringan ECM alami serta makromolekul terkait, termasuk elastin, fibronektin,
glikosaminoglikan, dan laminin. Jika direhidrasi dengan larutan garam fisiologis steril atau eksudat,
Endoform Antimicrobial berubah menjadi lembaran lembut dan lentur yang akan menyatu
dengan luka secara alami seiring berjalannya waktu.

Tidak dibuat menggunakan lateks karet alami.
Hanya dengan resep dokter.

Tujuan Penggunaan

Endoform Antimicrobial adalah matriks ekstraseluler steril sekali pakai yang terbuat dari perut
depan biri-biri dan dimaksudkan untuk menutup, melindungi, dan melembapkan daerah di sekitar luka.

Manfaat Klinis
Endoform Antimicrobial ditujukan untuk mengatasi luka akut dan kronis.

Matriks ekstraseluler memberikan struktur bagi sel pasien untuk membuat jaringan granulasi dan
mendukung epitelisasi.

Alat ini secara efektif memberikan perlindungan terhadap spektrum luas mikroba, seperti
Acinetobacter baumannii, Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus Resisten Methicillin (MRSA), Staphylococci koagulase negatif, Streptococci
grup A (beta-hemolitik), Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, dan Enterococci Resisten
Vancomycin (VRE). Efek antimikroba di bagian dalam alat ini mampu bertahan hingga 7 hari

Indikasi Penggunaan

Endoform Antimicrobial diindikasikan untuk penanganan luka, termasuk:

* Luka dangkal dan dalam

«  Ulkus tekanan

«  Ulkus venosum

«  Ulkus diabetik

*  Ulkus vaskuler kronis

* Lukaberongga

« Luka bedah (bagian yang didonorkan, cangkokan, pascabedah Mohs, pascabedah laser, podiatri,
dehisensi luka)

« Luka trauma (abrasi, laserasi, luka bakar derajat dua, dan retakan kulit)
* Pengeringan luka.

Kontraindikasi

+ Endoform Antimicrobial terbuat dari bahan yang diambil dari bagian tubuh biri-biri dan tidak
boleh digunakan pada pasien yang alergi terhadap ion perak atau bahan dari biri-biri.

+ Endoform Antimicrobial tidak diindikasikan untuk penggunaan pada luka bakar derajat tiga.

Pernyataan Risiko

PERHATIAN:

+ Endoform Antimicrobial dapat digunakan meskipun terdapat gejala infeksi di sekitar luka
hanya jika perawatan medis yang sesuai berhasil mengatasi penyebab infeksi. Endoform
Antimicrobial tidak dimaksudkan sebagai pengganti perawatan infeksi yang sesuai.

+ Endoform Antimicrobial disterilkan dengan etilen oksida. Jangan digunakan jika kantong
rusak

* Buang alat jika kekeliruan penanganan berpotensi menimbulkan kerusakan atau kontaminasi.

*  Produk sekali pakai. Jangan disterilkan ulang. Buang semua bagian yang tidak digunakan.
Penggunaan ulang alat dapat mengakibatkan infeksi luka.

+ Selalu tangani Endoform Antimicrobial dengan teknik aseptik.

« Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa.

+ Endoform Antimicrobial dapat mengakibatkan perubahan warna sementara pada dasar luka
dan kulit di sekitarnya. Penggunaan produk secara berulang-ulang atau terus-menerus dapat
mengubah warna kulit secara permanen.

* Penurunan tingkat kolonisasi atau pertumbuhan mikroba pada alat ini tidak berhubungan
dengan berkurangnya infeksi pada pasien. Belum dilakukan penelitian klinis untuk mengevaluasi
berkurangnya infeksi.

« Tenaga Kesehatan perlu mengetahui bahwa hanya terdapat sedikit data tentang penggunaan
perban yang mengandung perak secara berulang-ulang atau terus-menerus, khususnya pada
anak-anak dan bayi baru lahir.

Penyimpanan
Endoform Antimicrobial harus disimpan pada suhu kamar di area yang bersih dan kering, serta
terhindar dari sinar matahari langsung.

Petunjuk Penggunaan

Rekomendasi berikut diberikan hanya sebagai panduan umum. Rekomendasi ini bukan pengganti

protokol kelembagaan atau pertimbangan klinis profesional mengenai perawatan pasien.

1) Preparasi Luka

a) Persiapkan dasar luka dengan cara membersihkan, melakukan irigasi luka, dan, jika perlu,
melakukan debridement untuk menghilangkan kotoran, jaringan mati, atau jaringan terinfeksi.

2) Pemasangan Alat

a) Ambil selembar Endoform Antimicrobial yang berukuran sedikit lebih lebar daripada luka,

lalu pasang secara aseptik.

Endoform Antimicrobial dapat digunakan seutuhnya atau dipotong mengikuti bentuk tepian

luka. Untuk menutup seluruh dasar luka, dapat digunakan beberapa lembar.

¢) Untuk memudahkan penanganan, pasang alat dengan meletakkan lembaran kering pada luka

dan rehidrasi dengan eksudat atau larutan garam fisiologis steril. Setelah terhidrasi, Endoform

Antimicrobial berubah menjadi lembaran yang lembut dan lentur. Pastikan bentuk alat sesuai

dengan bentuk dasar luka.

Untuk mencegah agar Endoform Antimicrobial tidak melekat pada perban sekunder,

sebaiknya tambahkan perban non-rekat di atas alat guna membantu melindungi jaringan dan

menciptakan keadaan penyembuhan luka yang lembap secara optimal.

Gunakan perban sekunder yang sesuai untuk mengamankan alat. Ganti perban sekunder sesuai

standar perawatan dan dengan memperhatikan volume eksudat.

f) Endoform Antimicrobial dapat digunakan bersama terapi kompresi, offloading, dan terapi
luka tekanan negatif.

3) Pemasangan Ulang

a) Durasi perawatan dan pemasangan ulang ditentukan oleh dokter dan bergantung pada jenis serta

kondisi luka

Endoform Antimicrobial yang dapat terurai secara alami ini akan terserap dengan sendirinya

dan menyatu dengan luka seiring berjalannya waktu. Dianjurkan untuk memeriksa luka dalam

waktu 72 jam. Pasang kembali alat jika alat sudah menyatu dengan luka.

Endoform Antimicrobial dapat bertahan dari 1 hari hingga 7 hari pada luka, bergantung pada

jenis dan keadaan luka.

Bersihkan permukaan luka dengan hati-hati sesuai prosedur yang ditetapkan. Jangan berupaya

membuang gel berwarna putih gading hingga keemasan yang terbentuk dari sisa Endoform

Antimicrobial pada luka karena bagian itu mengandung komponen matriks ekstraseluler yang

membantu penyembuhan luka.
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d) Jika sebagian alat tampak kering ketika dilakukan inspeksi, lakukan rehidrasi dengan larutan e
garam fisiologis steril dan biarkan di tempatnya. j/{t 532 Jauhkan dari sinar matahari
e) Tidak perlu membuang sisa Endoform Antimicrobial ketika mengganti perban. Namun, jika [

produk menutup hingga bagian di luar tepian luka, sisa produk yang tidak menyatu dengan luka
dapat dibuang secara perlahan mengikuti bentuk tepian luka, jika diinginkan.

f) Ganti perban sekunder sebagaimana perlu sesuai standar perawatan, dengan memperhatikan
volume eksudat, dan saat Endoform Antimicrobial digunakan kembali.

Penampilan

Seperti produk lain yang mengandung perak, Endoform Antimicrobial dapat berubah warna

menjadi lebih gelap selama disimpan, setelah dihidrasi dengan larutan garam, jika terkena cahaya,
atau jika bersentuhan dengan cairan dan jaringan tubuh. Perubahan warna menjadi lebih gelap ini
tidak memengaruhi kinerja produk.

534 Jaga agar tetap kering

542 Jangan digunakan kembali

543 Baca petunjuk penggunaan

Daftar Lambang 54.7 | Mengandung zat obat

Lambang yang tertera pada ISO 15223-1 Alat kesehatan - Lambang untuk
dicantumkan di label alat kesehatan, pelabelan, dan informasi yang harus diberikan -
Bagian 1: Persyaratan umum tercantum di bawah.

Mengandung bahan biologis dari hewan

577 Alat Kesehatan

511 Produsen

- Jumlah unit

513 Tanggal produksi

- Terfenestrasi

514 Gunakan sebelum/Tanggal kedaluwarsa

Non-Fenestrasi

(< B« 8o @

515 Nomor lot

9
9

Beraliran Tinggi

U\J
9o

O
o

Nomor katalog

Piringan

©

519 Pengimpor - -
Peringatan: Undang-Undang Federal (AS) mewajibkan alat ini

Rx Only dibeli dengan atau atas perintah dokter.

523 Disterilkan dengan etilen oksida

526 Jangan disterilkan ulang

528 Jangan digunakan jika kemasan rusak

521 Sistem penghalang steril ganda

Ol IE e E|SE 3
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(MS Penerangan Produk

Endoform™ Antimicrobial ialah 100% w/w matriks luar sel (ECM) yang utuh, dikeluarkan daripada

tisu perut depan ovin (biri-biri) dan menggabungkan kira-kira 12 ug/cm2 (-0.3% w/w) ion perak,
bertujuan untuk merencatkan pengkolonian pada alat. Alat penjagaan luka termaju ini mengekalkan
struktur biologi semula jadi ECM tisu asli, bersama-sama dengan makromolekul yang berkaitan
termasuk elastin, fibronektin, glikosaminoglikan dan laminin. Apabila dihidratkan semula dengan
eksudat atau salin steril, Endoform Antimicrobial berubah menjadi kepingan lembut, yang
semakin lama semakin bergabung secara semula jadi ke dalam luka.

Tidak diperbuat dengan lateks getah asli.

Preskripsi sahaja.

Tujuan Penggunaan

Endoform Antimicrobial ialah matriks luar sel yang berasal daripada perut depan ovin sekali
guna, yang steril dan bertujuan untuk menutup, melindungi dan menyediakan persekitaran luka
yang lembap.

Faedah Klinikal

Endoform Antimicrobial bertujuan untuk pengurusan luka akut dan kronik.

Matriks luar sel menyediakan struktur untuk sel pesakit sendiri untuk membina tisu granulasi dan

menyokong epitelialisasi.

Alat tersebut berkesan terhadap spektrum mikrob yang luas, termasuk Acinetobacter baumannii,
Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus

tahan metisilin (MRSA), Staphylococci koagulase-negatif, Streptococci (beta-hemolitik) kumpulan A,

Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, dan Enterococci tahan vankomisin (VRE). Alat tersebut
memberi keberkesanan antimikrobial yang berterusan dalam pembalut sehingga 7 hari.

Indikasi Penggunaan

Endoform Antimicrobial diindikasi untuk pengurusan luka termasuk:
« Luka dengan ketebalan separuh atau sepenuhnya

*  Ulser tekanan

* Ulser vena

« Ulser diabetes

«  Ulser vaskular kronik

«  Luka dalam/ terjejas

* Luka pembedahan (bahagian yang disumbang, cantuman, pasca pembedahan Moh, pasca
pembedahan laser, podiatrik, dehisens luka)

* Luka trauma (melecet, luka, kelecuran tahap kedua dan kulit terkoyak)
* Luka mengalir.

Kontraindikasi

+ Endoform Antimicrobial berasal daripada ovin (biri-biri) dan tidak boleh digunakan pada
pesakit yang mengalami kesensitifan yang diketahui terhadap bahan yang berasal daripada ovin
(biri-biri) atau ion perak.

+ Endoform Antimicrobial tidak sesuai untuk digunakan pada kelecuran tahap ketiga.

Pernyataan Risiko

PENGAWASAN:

+ Endoform Antimicrobial boleh digunakan apabila terdapat tanda-tanda jangkitan yang
terdapat di kawasan luka hanya apabila rawatan perubatan yang tepat menangani sebab
sampingannya. Endoform Antimicrobial tidak bertujuan untuk menjadi pengganti bagi
rawatan jangkitan yang sewajarnya.

+ Endoform Antimicrobial disterilkan secara terminal melalui etilena oksida. Jangan guna
sekiranya bungkusan rosak.

« Buang alat sekiranya pengendalian yang tidak betul telah menyebabkan kemungkinan kerosakan
atau pencemaran.

*  Produk sekali guna. Jangan steril semula. Buang semua bahagian yang tidak digunakan.
Penggunaan semula alat boleh menyebabkan jangkitan pada luka.

* Sentiasa kendalikan Endoform Antimicrobial menggunakan teknik aseptik.

« Jangan gunakan tarikh luput yang tamat.

+ Endoform Antimicrobial boleh menyebabkan perubahan warna sementara pada tempat
luka dan kulit di sekelilingnya. Penggunaan produk ini dengan kerap atau berpanjangan boleh
mengakibatkan perubahan warna kulit secara kekal.

* Pengurangan pengkolonian atau pertumbuhan mikrobial pada alat tidak terbukti berhubung
kait dengan penurunan jangkitan pada pesakit. Kajian klinikal untuk menilai penurunan jangkitan
belum dijalankan.

* Pakar Penjaga Kesihatan perlu sedar bahawa terdapat data yang terhad tentang penggunaan
vang berpanjangan dan berulang bagi pembalut yang mengandungi perak, terutama pada
pediatrik dan neonat.

Penyimpanan

Endoform Antimicrobial perlu disimpan pada suhu bilik di dalam kawasan yang bersih dan kering,
jauh daripada cahaya langsung.

Arahan Penggunaan

Saranan ini direka hanya untuk dijadikan sebagai garis panduan umum. Saranan ini tidak bertujuan untuk

menggantikan protokol institusi atau pertimbangan klinikal profesional berkenaan penjagaan pesakit.

1) Penyediaan Tempat Luka

a) Sediakan tempat luka dengan membersihkan, mengalirkan dan jika perlu, debrid untuk keluarkan
serpihan, tisu nekrotik atau tisu yang dijangkiti.

2) Penggunaan Alat

a) Pilih sekeping Endoform Antimicrobial yang lebih besar sedikit daripada luka dan gunakan

secara aseptik.

Endoform Antimicrobial boleh digunakan secara keseluruhan keping atau dipotong sehingga

menyentuh sempadan luka. Beberapa keping boleh digunakan untuk menutup keseluruhan

tempat luka.

Bagi memudahkan pengendalian, gunakan alat dengan meletakkan bahan kering pada luka dan

menghidrat semula dengan eksudat atau salin steril. Apabila terhidrat

Endoform Antimicrobial berubah menjadi kepingan lembut. Pastikan alat yang

sesuai dengan tempat dasar luka.

Bagi melindungi Endoform Antimicrobial daripada melekat pada pembalut sekunder,

pertimbangkan untuk menggunakan pembalut yang tidak melekat di atas alat untuk membantu

melindungi tisu di samping memudahkan persekitaran penyembuhan luka lembap yang optimal.

Pasang alat menggunakan pembalut sekunder yang sesuai. Pembalut sekunder perlu ditukar

mengikut standard penjagaan dan dengan mengambil kira tahap eksudat.

f) Endoform Antimicrobial boleh digunakan bersama dengan terapi mampatan, terapi
pengurangan tekanan dan terapi luka tekanan negatif.

3) Penggunaan Lagi

a) Tempoh rawatan dan penggunaan lagi ditentukan oleh doktor dan bergantung pada jenis dan

keadaan luka.

Endoform Antimicrobial terbiodegradasikan diserap dan semakin lama bergabung ke

dalam luka. Disarankan supaya menilai luka dalam masa 72 jam. Gunakan lagi apabila alat telah

bergabung ke dalam luka. Endoform Antimicrobial boleh bertahan dari 1 hari dan sehingga 7

hari pada luka, bergantung pada jenis dan persekitaran luka.
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¢) Bersihkan permukaan luka dengan berhati-hati mengikut prosedur yang ditetapkan. Jangan e
cuba keluarkan gel putih keemasan yang terbentuk daripada sisa Endoform Antimicrobial //|Y 532 Jauhkan daripada cahaya matahari
pada luka kerana gel tersebut mengandungi komponen matriks luar sel yang membantu dalam a

penyembuhan luka.

d) Jika kawasan alat kering semasa diperiksa, hidratkan semula dengan salin steril dan biarkan.

e) Tidak perlu membuang sebarang sisa Endoform Antimicrobial semasa menukar pembalut.
Bagaimanapun, jika produk telah bertindih pada kawasan luka peri, baki produk yang belum
bergabung ke dalam luka boleh dikeluarkan dengan perlahan di sekitar tepi luka jika mahu.

f) Tukar pembalut sekunder mengikut keperluan mengikut standard penjagaan, dengan mengambil
kira tahap eksudat dan apabila Endoform Antimicrobial digunakan semula.

534 Simpan dalam keadaan kering

542 Jangan gunakan semula

Rupa 543 Rujuk arahan penggunaan

Endoform Antimicrobial, sama seperti produk yang mengandungi perak lain, boleh menjadi
gelap selepas penyimpanan, setelah penghidratan dalam salin, apabila terkena cahaya, atau apabila
bersentuhan dengan cecair dan tisu badan. Penggelapan ini tidak mempengaruhi prestasi produk.

Glosari Simbol

5.4.7 Mengandungi bahan ubatan

548 Mengandungi bahan biologi yang berasal daripada haiwan

Simbol yang terdapat dalam ISO 15223-1 Alat perubatan - Simbol untuk digunakan
dengan label, pelabelan dan maklumat alat perubatan akan dibekalkan - Bahagian 1:
Keperluan am dinyatakan di bawah.

577 Alat Perubatan

- Bilangan unit
511 Pengeluar

. - Berfenestra
513 Tarikh pengeluaran

Lo @ s ® 9

- Tidak Berfenestra

JSIEY 3

514 Tarikh Guna sebelum/Luput

feeX - Mudah Ditembusi
LOT 515 Nombor lot
@ - Cakera
516 Nombor katalog
Rx Only 7 Awas: Undang-undang Persekutuan (AS) menyekat penjualan
519 Pengimport alat ini dengan atau atas arahan doktor.

TERIL| @ 523 Sterilkan menggunakan etilena oksida

526 Jangan steril semula

528 Jangan guna sekiranya bungkusan rosak

Ne®: @8

521 Sistem sekatan steril berganda
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Descri¢do Do Produto

O Endoform™ Antimicrobial ¢ uma matriz extracelular (MEC) intacta a 100% m/m, fabricada

de tecido do rimen de ovinos (ovelhas), com aproximadamente 12 ug/cm2 (-0,3% m/m) de prata
idnica, destinada a inibir a colonizacao do dispositivo. Esse dispositivo para tratamento avangado de
feridas retém a estrutura bioldgica inata da MEC nativa feita a partir dos tecidos, juntamente com as
macromoléculas associadas, incluindo elastina, fibronectina, glicosaminoglicanos e laminina. Ao ser
reidratado com exsudato ou solucdo salina estéril, o Endoform Antimicrobial se transforma em
uma folha macia e adaptdvel que é naturalmente incorporada a ferida com o passar do tempo.

N&o & feito com Idtex de borracha natural.
Receita médica obrigatoria.

Uso Previsto

O Endoform Antimicrobial ¢ uma matriz extracelular derivada do ramen de ovinos, estéril e de
uso unico destinada a cobrir, proteger e proporcionar um ambiente Umido para feridas.

Beneficio clinico
0O Endoform Antimicrobial se destina ao manejo de feridas agudas ou crénicas.

A matriz extracelular fornece uma estrutura para que as células do préprio paciente desenvolvam
tecido de granulacao e promove a epitelizacao.

O dispositivo é efetivo contra um amplo espectro de microrganismos, inclusive Acinetobacter

baumannii, Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus

aureus resistente a meticilina (MRSA), estafilococos coagulase-negativos, estreptococos do grupo
A (beta-hemoliticos), Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger e enterococos resistentes a
vancomicina (VRE, na sigla em inglés). A efetividade antimicrobiana do dispositivo tem duracao de
até 7 dias no curativo.

Indicagdes De Uso

O Endoform Antimicrobial ¢ indicado para o manejo de feridas, o que inclui:

« Feridas de espessura parcial e total

« Ulceras por pressao

« Ulceras venosas

« Ulceras diabéticas

«  Ulceras vasculares cronicas

« Feridas com tuneis e descolamentos

« Feridas cirurgicas (locais de doadores, enxertos, apos cirurgias de Moh, apos cirurgias a laser,
podidtrica, deiscéncia de feridas)

« Feridas por trauma (abrasdes, laceracdes, queimaduras de segundo grau e cortes na pele)

« Feridas drenantes

Contraindicag¢oes

« O Endoform Antimicrobial ¢ derivado de uma fonte ovina (ovelha) e ndo deve ser utilizado
em pacientes com sensibilidade conhecida a materiais derivados de ovinos (ovelhas) ou prata
ionica.

+ O Endoform Antimicrobial néo ¢ indicado para uso em queimaduras de terceiro grau.

Declara¢des de risco

PRECAUCOES:

+ O Endoform Antimicrobial pode ser usado nos casos em que ha sinais visiveis de infeccdo
na regido da ferida somente com o devido tratamento clinico para a causa subjacente da ferida.
_OfEnc.!oform Antimicrobial ngo se destina a substituicdo de um tratamento adequado da
infecc&o.

+ O Endoform Antimicrobial é terminantemente esterilizado com oxido de etileno. N&o utilize
se a embalagem estiver danificada.

« Descarte o dispositivo se 0 manuseio inadequado tiver causado possiveis danos ou contaminacao.

»  Produto de uso unico. Nao reesterilizar. Descarte todas as partes nédo utilizadas. A reutilizacdo do
dispositivo pode levar a infeccao da ferida.

«  Sempre utilize técnica asséptica para manusear o Endoform Antimicrobial

* Nao utilize apds a data de vencimento.

« O Endoform Antimicrobial pode provocar uma descoloracdo temporéria do leito da ferida e
da pele da regido. O uso frequente ou prolongado desse produto pode resultar em descoloracao
permanente da pele.

» Nao se comprovou que a diminui¢do da colonizagcdo ou do crescimento microbiano no dispositivo
esteja relacionada a uma reducao de infeccdes em pacientes. No se realizou nenhum estudo
clinico para avaliar a reducao da infeccao.

« O profissional de saude deve estar ciente de que existem poucos dados sobre o uso prolongado e
repetido de curativos contendo prata, especialmente no contexto pediatrico e neonatal.

Armazenamento

O Endoform Antimicrobial deve ser conservado em temperatura ambiente, em um local seco e
limpo, protegido de luz direta.

Instrugoes De Uso

Estas recomendacdes sdo desenvolvidas para servir apenas como orientacoes gerais. Elas nao devem

substituir protocolos institucionais ou o julgamento clinico profissional referente ao cuidado com o

paciente.

1) Preparagdo da ferida

a) Prepare o leito da ferida fazendo a limpeza, a irrigacdo e, se necessario, o debridamento para
remover residuos, tecido necrdtico ou tecido infectado.

2) Aplicagdo do dispositivo

a) Selecione uma folha do Endoform Antimicrobial que seja um pouco maior que a ferida e
aplique de forma asséptica.

b) O Endoform Antimicrobial pode ser aplicado como uma folha inteira ou cortado para ficar

em contato com as margens da ferida. Podem ser utilizadas varias folhas para cobrir todo o leito

da ferida.

Para facilitar o manuseio, aplique o dispositivo colocando o material seco na ferida e reidratando

com exsudato ou soluco salina estéril. Quando hidratado, o Endoform Antimicrobial se

transforma em uma folha macia e adaptdvel. Certifique-se de que o dispositivo se adapte ao

contorno do leito da ferida.

Para proteger o Endoform Antimicrobial contra a adesdo no curativo secundario, considere

a aplicacdo de um curativo ndo aderente sobre o dispositivo. Isso ajuda a proteger o tecido, ao

mesmo tempo gue promove um ambiente de cicatrizacdo para a ferida com umidade ideal.

Fixe o dispositivo com o uso de um curativo secundario apropriado. O curativo secundario deve

ser trocado de acordo com o padrao de cuidado, levando em consideracdo o nivel de exsudato.

f) O Endoform Antimicrobial pode ser usado em combinacéo com a terapia de compressao,
retirada da pressao e terapia de feridas por pressdo negativa.

3) Reaplicagdao

a) A duracdo do tratamento e a reaplicacdo sdo determinadas pelo médico e dependem do tipo e

das condicoes da ferida.

O Endoform Antimicrobial biodegradavel € absorvido e incorporado a ferida ao longo

do tempo. E recomenddvel avaliar a ferida em 72 horas. Reaplique quando o dispositivo

forincorporado a ferida. O Endoform Antimicrobial pode durar de 1a 7 dias na ferida,

dependendo do tipo e do ambiente da ferida.
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Endoform’ Antimicrobial

©) Limpe a superficie da ferida com cuidado, de acordo com os procedimentos estabelecidos. Nao . o
tente remover o gel de cor esbranquicada a dourada que se forma na ferida a partir dos residuos 521 Sistema de barreira estéril Unica
do Endoform Antimicrobial, pois eles contém componentes de matriz extracelular que
auxiliam na cicatrizacdo na ferida. Sl

d) Se, durante a verificacdo, for observado que as areas do dispositivo estao secas, reidrate com //|§ 532 Conservar ao abrigo da luz
solugdo salina estéril e deixe o curativo no lugar. a

e) Nao é necessario remover residuos do Endoform Antimicrobial durante as trocas de curativo.

Entretanto, se o produto tiver se sobreposto a area do perimetro da ferida, o restante do produto
que nao foi incorporado a ferida pode ser removido das bordas com delicadeza, se desejado.

) Trogue os curativos secundarios conforme necessario, de acordo com o padréo de cuidado,
considerando o nivel de exsudato, e quando o Endoform Antimicrobial for reaplicado.

Aparéncia
0O Endoform Antimicrobial, assim como outros produtos contendo prata, podera ficar escuro
se ficar um tempo guardado, apos hidratacdo com soro fisiolégico, mediante exposicao a luz ou

quando em contato com fluidos e tecidos corporais. Essa cor mais escura ndo afeta o desempenho
do produto.

Glossario De Simbolos

534 Manter em local seco

542 N&o reutilizar

543 Consultar as instrucoes de uso

547 Contém substancia medicinal

- . Contém material bioldgico de origem animal
Os simbolos contidos na ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem 9 K

utilizados em etiquetas, rotulagens e informacdes a serem fornecidas com dispositivos
meédicos - Parte 1: Requisitos gerais sdo indicados abaixo.

5.77 Dispositivo médico

511 Fabricante - Numero de unidades

513 Data de fabricacao - Fenestrado

514 Utilize até/Data de vencimento - Nao fenestrado

L </ E @@ 5 &)

515 Numero do lote ;>§>; - Alto fluxo
516 Numero de catalogo @ - Disco
Importador Rx Only ~ Atencéo: A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste

dispositivo a médicos ou mediante solicitacdo médica.

,_
o1
o
w

Esterilizado com éxido de etileno

526 Nao reesterilizar

528 N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

@] ®IErEE

52 53



Endoform” Antimicrobial

Restorative Bioscaffold

(€S Descripcién del producto

Endoform™ Antimicrobial es una matriz extracelular (MEC) intacta de 100 % p/p fabricada a partir
de tejido del rumen ovino (oveja) que incluye 12ug/cm?2 (-0,3 % p/p) aproximadamente de plata idnica
con \a finalidad de inhibir la colonizacion del dispositivo. Este dispositivo avanzado para el cuidado de
heridas retiene la estructura bioldgica innata de la MEC nativa, junto con las macromoléculas asociadas
como la elastina, la fibronectina, los glucosaminoglicanos vy la laminina. Cuando se rehidrata con el
exudado o solucién salina estéril, Endoform Antimicrobial se transforma en una ldmina suave y
moldeable que se incorpora naturalmente a la herida con el tiempo.

No fabricado con latex de caucho natural.

Solo por prescripcién facultativa.

Uso previsto

Endoform Antimicrobial es una matriz extracelular estéril, de un solo uso, derivada del rumen ovino
y disefiada para cubrir, proteger y proporcionar un medio himedo para la herida.

Beneficio clinico
Endoform Antimicrobial esta indicada para el tratamiento de las heridas agudas y crénicas

La matriz extracelular proporciona una estructura para que las células propias del paciente generen
tejido de granulacién vy facilita la epitelizacion.

El dispositivo es eficaz contra un amplio espectro de microbios, incluyendo Acinetobacter baumannii,
Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina (SARM), estafilococos coagulasa negativos, estreptococos del grupo

A (betahemoliticos), Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger y enterococos resistentes a la
vancomicina (ERV). El dispositivo mantiene su eficacia antimicrobiana dentro del aposito durante un
periodo de hasta 7 dias.

Indicaciones de uso

Endoform Antimicrobial estd indicado para el tratamiento de las heridas siguientes:

* Heridas de grosor parcial y total

«  Ulceras por presion

+ Ulceras venosas

« Ulceras diabéticas

« Ulceras vasculares cronicas

* Heridas de tunel o socavadas

* Heridas quirdrgicas (en dreas donantes, injertos, posoperatorio de cirugia micrografica de Mohs,
posoperatorio de cirugia aser, cirugia podoldgica, dehiscencia de heridas)

* Heridas traumaticas (abrasiones, laceraciones, quemaduras de segundo grado y desgarros
cutdneos)

* Heridas drenantes

Contraindicaciones

+ Endoform Antimicrobial es de origen ovino (oveja) y no debe utilizarse en pacientes con
sensibilidad conocida al material de origen ovino (oveja) o a la plata iénica.

« Endoform Antimicrobial no estd indicado para utilizarse en quemaduras de tercer grado.

Informacién sobre riesgos

PRECAUCIONES

+ Endoform Antimicrobial se puede utilizar cuando haya signos visibles de infeccion en la zona
de la herida si se ha aplicado un tratamiento médico adecuado para solucionar la causa subyacente.
Endoform Antimicrobial no estd destinado a sustituir un tratamiento adecuado de la infeccion.

« Endoform Antimicrobial se esteriliza de forma terminal mediante 6xido de etileno. No lo utilice
sila bolsa esta danada.

* Deseche el dispositivo si una mala manipulacién causé un posible dafio o contaminacion.

«  Producto de un solo uso. No lo vuelva a esterilizar. Deseche todas las porciones no utilizadas. La
reutilizacion del dispositivo puede provocar la infeccion de la herida.

» Manipule siempre Endoform Antimicrobial utilizando una técnica aséptica.

*  No lo utilice después de la fecha de caducidad.

+ Endoform Antimicrobial puede causar un cambio de color transitorio del lecho de la herida y
la piel circundante. Un uso frecuente o prolongado de este producto puede provocar un cambio
de color permanente de la piel.

*  No se ha demostrado que la reduccion de la colonizacién o el crecimiento microbiano en el
dispositivo estén relacionados con una reduccién de las infecciones de los pacientes. No se han
llevado a cabo estudios clinicos para evaluar la reduccion de las infecciones.

« Los profesionales sanitarios deben saber que existen datos limitados sobre el uso prolongado y
repetido de los apdsitos que contienen plata, especialmente en pacientes pediatricos y neonatos.

Almacenamiento

Endoform Antimicrobial debe conservarse a temperatura ambiente en una zona limpia y secay
alejado de la luz directa.

Instrucciones de uso

Estas recomendaciones se proporcionan solamente como directrices generales. Su finalidad no es

sustituir protocolos institucionales ni criterios médicos profesionales relativos a los cuidados del paciente.

1) Preparacién de la herida

a) Prepare el lecho de la herida mediante limpieza e irrigacion y, si es necesario, desbride para
eliminar residuos, tejido necrosado o tejido infectado.

2) Aplicacién del dispositivo

a) Seleccione una lamina de Endoform Antimicrobial un poco mas grande que la herida y

apliquela de manera aséptica.

Endoform Antimicrobial puede aplicarse como lamina completa o recortada para que tenga

contacto con los bordes de la herida. Se pueden utilizar varias laminas para cubrir todo el lecho de

la herida.

Para una manipulacion mas facil, aplique el dispositivo colocando el material seco en la

herida y rehidratdndolo con exudado o solucion salina estéril. Cuando se hidrata, Endoform

Antimicrobial se transforma en una ldmina blanda y moldeable. Asegurese de que el dispositivo

se adapte al lecho de la herida subyacente.

Para evitar que Endoform Antimicrobial se adhiera al apésito secundario, considere aplicar

un aposito no adherente sobre el dispositivo para ayudar a proteger el tejido y, al mismo tiempo,

proporcionar un entorno humedo éptimo para la curacion de la herida.

Fije el dispositivo mediante un aposito secundario adecuado. El aposito secundario se debe

cambiar de acuerdo con el tratamiento de referencia y teniendo en cuenta el nivel de exudado.

f) Endoform Antimicrobial se puede usar en combinacion con terapia de compresion, descarga
y terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.

3) Reaplicaciéon

a) Elmédico define la duracion del tratamiento vy la reaplicacion y depende del tipo vy las condiciones

de la herida.

Endoform Antimicrobial es biodegradable y se absorbe e incorpora a la herida con el tiempo.

Se recomienda evaluar la herida dentro de un plazo de 72 horas. Reapliquelo cuando el dispositivo

se haya incorporado a la herida. Endoform Antimicrobial puede durar de 1a 7 dias en la

herida, segun el tipo de herida vy el entorno.

Limpie cuidadosamente la superficie de la herida segun los procedimientos establecidos.

No intente retirar el gel de color blanguecino a dorado que se forma a partir del Endoform

Antimicrobial residual en la herida, ya que contiene componentes de la matriz extracelular que

ayudan a cicatrizar la herida.
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d) Sihay zonas del dispositivo secas durante la inspeccion, vuelva a hidratarlas con solucién salina

=
estéril y déjelas en su sitio. //it 532 Mantener alejado de la luz solar
e) No es necesario quitar ningun resto de Endoform Antimicrobial durante los cambios de [

aposito. Sin embargo, si se ha superpuesto el producto sobre la zona perilesional, y si asi se
desea, es posible retirar suavemente los restos de producto que queden sueltos alrededor de
los bordes y no se hayan integrado en la herida. 534 | Mantener seco

) Cambie los apdsitos secundarios segun sea necesario y de acuerdo con el tratamiento
de referencia, teniendo en cuenta el nivel de exudado y cuando se vuelva a aplicar
Endoform Antimicrobial.

Aspecto

Es posible que Endoform Antimicrobial, al igual que otros productos que contienen plata, se
oscurezca durante el periodo de almacenamiento, tras hidratarlo en solucion salina, al exponerlo
alaluz o al entrar en contacto con fluidos vy tejidos corporales. Este oscurecimiento no afecta al
rendimiento del producto

542 No reutilizar

543 Consultar las instrucciones de uso

547 Contiene un principio activo

Glosario De Simbolos

548 Contiene material bioldgico de origen animal
A continuacién, le mostramos los simbolos que figuran en la norma ISO 15223~
1, “Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales”.

577 Producto sanitario

511 Fabricante - Cantidad de unidades

(<> B« &) )

JSIES =

513 Fecha de fabricacion - Fenestrado
514 Usar antes de/Fecha de caducidad - No fenestrado
200 )
LOT 515 Numero de lote >y - Flujo elevado
516 Numero de referencia @ - Disco

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos permiten
519 Importador Rx Only - la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

523 Esterilizado con ¢xido de etileno

526 No volver a esterilizar

528 No utilizar si el envase esta danado

De®:eH

52m Sistema de barrera estéril simple
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Restorative Bioscaffold

~ 2 2 ~
@ M6 ta san pham
Endoform™ Antimicrobial [0 Chot nén ngogi bao (extrocellular matrix, ECM) & trang thdi
nguyén ven 100% w/w, dugc sén xudit tir mé da day tuyén clg cliu va két hop khoong 12 ug/
cm2 (~0.3% vv/w) ion bac dé 'han ché sy x&m |dn cua sén phdm. San phom chdm séc vét
thuong tjién tién nay gitr lgi céu truc sinh hoc bém sinh cta ECMm6 g6c¢, cung vdi cac dai phan
tu lien'két bao gom, elastin, fibronectin, g\ycosamlnoglycan var laminin. Khi duge lam am lai
bdng dich tiét tu vét thuong hode nudc muéi vé trung, Endoform Antimicrobial chuyén déi
thanh mét I16p mang déng dang mém dudc sdp nhap vao vét thuong theo thai gian.

San phdm khéng lam tirma cao su ty nhién.
Chibdn theo don.

Muc Pich SirDung

Endoform Antimicrobial | chét nén ngoai bao vo trung, strdung mot 1&n, c6 nguén goc tuUmo
da doy tuyén clia cliu, nhédm muc dich bao phd, bdo vé va tao méi tridng vét thusng dm.
Lgiich Lam Sang

Endoform Antimicrobial I& dugc dung dé xi tri cdc vét thuong cdp tinh véi man tinh

Chdt nén ngoai baio  cung cop cdu tric cho céc té bao clia chinh bénh nhéan dé xéy dung moé
hat v& hé trg phi day biéu mé.

San phém nay hiéu qud trong viéc khdng lai hang loat vi khudn, bao gém: Acinetobacter
baumannii, Candida albicans, Candida parapsilosis, Candida glabrata, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus khang methicillin (MRSA), Staphylococcei ém tinh v&i coagulase,
Steptococcinhom A (tan huyét beta), Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger va
Enterococci khdng Vancomycin (VRE). San phém duy tri hiéu qud khang khuén trong pham vi
|6p béng 1&n dén 7 ngay.

Chi Dinh Sir Dung

Endoform Antimicrobial dugc chi dinh dé x{ tri cdc vét thuong bao gém:

«  Cdc vét thusng mat mdt phdn va toan bo dé day

« Loétdotide

*  Loét tinh mach

+ Loét do bénh tiéu dusng

¢ Loét mach mdu man tinh

« V&t thuong lan réng theo nhiéu hudng/khéng xdc dinh

V&t thuong do phdu thudt (vi tri phdu thudt hién ndi tang, cdy ghép, hdu phéu thudt Moh's,
hau phau thudt laze, phdu thudt chan, nit vét mé)

«  Chdn thuong (tray xudc, vét cdt, bong cdp do hai va réch da)
« V&t thuong dén luu.

Chéng Chi Dinh

* Endoform Antimicrobial c6 nguoén géc tir ciru vakhéng nén st dung cho bénh nhan dé biét
[& nhay cém vdi vat liéu cd ngudn goc tur cliu hodc ion bac.

« Endoform Antimicrobial khong dugc chi dinh s dung cho cdc vét bong dé ba.

Tuyén B6 Vé Nguy Co

BIEN PHAP PHONG NGUA:

+ Endoform Antimicrobial cé thé dugc si dung khi co déu hiéu nhiém trung ré rang & ving
vét thuong, nhung chi khi cdn nguyén dugce i ly bdng phuong phdp chdm séc y té thich

hop. Endoform Antimicrobial khong dugc chi dinh thay cho bién phép diéu tri nhiém trung
thich hgp.

+ Endoform Antimicrobial dudc tiét tring Ién cudi béng ethylene oxide. Khong st dung néu
tui dung bi hong.

+  Thaibd san phdm néu viéc xirly sai cach gy hu héng hodc nhiém bén.

+ San phom dung mot Ién. Khong tiét trung lai. Thai bo tdt ca cdc phdn khéng st dung. Viéc
tdi st dung s&n phdm cé thé dan dén nguy ¢ nhiém tring vét thuong.

+ Luén xUrly Endoform Antimicrobial bang k¥ thudt vo tring.

+  Khéng st dung sau ngay hét han.

* Endoform Antimicrobial co the gay ra sy déi mau thoding qua & nén vét thuong va ving da
xung quanh. Da ¢ thé bi bién mau vinh vién néu sir dung san phdm thudng xuyén hodc su
dung trong mét thai gian dai.

* Chuaco bong chiing cho thdy viéc gidm xam lén hodic suphdt trién clia vi khudn trén thiét
bico mailién hé vai hién tugng gidm nhiém triing clia bénh nhan. Chua cé nghién clu lém
sang nhdm ddnh gid hién tugng gidm nhiém trung

* Cdc chuyén gia chéim soc stic khée cdn luuy réng cé rét it dirliéu vé viéc sir dung thusng
xuyén v lau dai déi véi béng gac cé chira bac, déic biét Ia & tré em va tré so sinh.

Bdo Quan

Can bdo quén Endoform Antimicrobial & nhiét dé phong trong khu vuc sach sé varkhé rdo, tranh
anh sdng truc tiép.

Hudng Dén SirDung

Nhing khuyén nghi sau déy chi nhdm muc dich hudng dén chung. Chung khéng nhém thay thé
gac quy trinh clia cd s hodc ddnh gid Idm sang chuyén mén lién quan dén hoat déng chdm séc
énh nhan.

1) Chuédn bj vét thuong

a) Chudn binén vét thuong béng cdch lam sach, rifa vanéu cdn thiét thi cé thé mé 6 dé loai
b cde manh vun, mé hoai tirhodc md nhiém trung.

2) Pdp san phdm

a) Chon mét tém Endoform Antimicrobial [6n hon vét thuong mét chit va ddp vao vét
thuong bdng k¥ thuét vé trung.

b) Co& thé ddp catdm Endoform Antimicrobial hodc cdt bét sao cho nd tiép xdc vai mép vét
thuong. Co thé dung nhiéu tam dé trdi kin vét thuong.

Dé dé dang thao tdc, hay dop sdn phom bong cdch dat vat liéu kho vao vét thuong va lam
&m lai bang dich tiét hodc nudc musi vo trung. Khi ngdm nuoc Endoform Antimicrobial sé
chuyén déi thanh mét tdm déng dang mém. Bam bdo rdng sén phdm phi hgp véi nén vét
thuong & dudi.

Dé tranh Endoform Antimicrobial dinh vgo I6p bdng bén ngodi, hdy can nhéc dén viéc dép

moét I8p béing khong dinh [én san pham nham giup bao vé mo trong khi van tao diéukién

thudn Igi cho mai trusng am ti uu dé chita lanh vét thuong.

e) C& dinh sén phdm bding céch st dyng mét I6p bdng bén ngodi thich hop, Ldp bang bén
ngodi nén dugc thay theo tiéu chudn chdm sdc va cé tinh dén muc dé tiét dich.

f) Endoform Antnmlcroblul c6 thé dugc sir dung két hop vdiliéu phdp nén ép, giam tdi va tri
liéu vét thuong bang dp luc am.

3) Péplai

a) Tr:w(‘)i gian diéu tri var ddp lai la do bdc si quyét dinh var phu thudc vao tinh trang varloai vét
thuong.

b) Endoform Antimicrobial |a san phdm phan hiy sinh hoc. Sén phom sé& dugc hdp thu va

hoa vao vét thuong theo thgi gian. Nén xem xét vét thuong trong vong 72 gid. can dop lai

khi sén phdm dé& hoa vaio vét thuong. Endoform Antimicrobial véio loai vét thusng va moi

trusng.
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¢) Can than lam sach bé mat vét thuong theo quy trinh dé thiét Iap. Khéng, c6 logi bo 16p gel , i
c6 mau tirtrdng nha dén vang hinh thanh ti Endoform Antimicrobial con sot lai trong vét 521 Hé théng rdo chdn vo trung don
thuong vi I6p gel naly chia cdc thanh phan chét nén ngoai bao hé tro chira lanh vét thuong

d) Néukiém tra thoy bdt ky viing ndio clia sén phdm bi kho, hay lam ém Iai béng nudc mudi vé /\‘;//\ .
trung va dé nguyén tai cho. ZIN 5.3.2 Trdnh dnh nang mait mai

e) Khéng can thiét phai logi bé bét ky Endoform Antimicrobial ngo con sot lai trong qud trinh -

thay bang. Tuy nhién, néu san pham bj chong lén vung quanh vét thuong, sdn phdm rdi rac
conlai chua sap nhép vao vét thuong cé thé duge logi bd nhe nhang xung quanh cdc mép
néu muén.

f) Thay I6p bding bén ngoai néu can theo tiéu chudn ch&m séc, cé tinh dén muc do tiét dich va
thai'diém dép lai Endoform Antimicrobial.

Hinh Thic

G|ong nhu céc san phom chia bac khdc, Endoform Antimicrobial co thé chuyen sang mau
sam mau trong qud trinh bdo qucm sau khi thty hop trong nudc mudi, khi tiép xuc véi dnh sang
hodc khi ti€p xuc véi dich co thé vamé. Hién tugng chuyén mau sém ndy khong anh hudng dén
hiéu qua st dung clia sén phém.

Bdng Chu Gidi Ky Hiéu

534 Gitrkhé réo

5.4.2 Khong tdistrdung

5.4.3 | Thamkhdo hudng dén strdung

5.4.7 Chta dugc chat

548 Cha vét liéu sinh hoc cé nguén géc déng vat

Cdc ky hiéu c6 trong ISO 15223-1 Thiét bjy té - Cdc ky hiéu dugc slr dung véi nhén
thiét bi y t&, ghi nhén va thong tin dugc cung cép - Phan 1: Yéu cdu chung dugc chi
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5.1.1 Nhé s@n xudt - S6 lugng don vi
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