PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Descrierea dispozitivului

Pansamentele manusa pentru arsuri acute Silverlon® sunt
pansamente sterile, cu un singur strat, neaderente, cu bariera
antimicrobiana, sub forma unei manusi fara degete, care este
conceputa pentru a se potrivi confortabil pe mana, acoperind
ntreaga suprafata cutanata a mainii.

Disponibil ca:

Cod Dimensiune
ABG-01XS  Adult Extra Small
ABG-01S  Adult Small

ABG-01M  Adult Medium
ABG-01L Adult Large

ABG-01XL Adult Extra Large
ABG-01XXL Adult Extra Extra Large

Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon®

contine argint pentru a oferi un efect antimicrobian local
auxiliar, pentru a reduce riscul de infectare a ranilor de catre
organismele sensibile la argint. Argintul ionic este un agent
antimicrobian cu spectru larg, care s-a dovedit a fi eficient
impotriva agentilor patogeni asociati cu infectarea ranilor.
Pansamentele Silverlon® au fost testate in vitro si s-au
dovedit eficiente Tmpotriva unor microorganisme precum:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis si Klebsiella pneumoniae.

Testele in vitro au aratat ca pansamentele Silverlon® sunt
compatibile cu RMN.

Indicatii

Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® este un
pansament de uz profesional destinat tratamentului local al
urmatoarelor tipuri de rani ale mainilor:

* Arsurilor de gradul 1 si 2

* Ranilor donatorului si la nivelul grefei

+ Ranilor traumatice si chirurgicale

* Ranilor infectate*

*Pansamentul méanusa pentru arsuri acute Silverlon® poate fi
utilizat pe tipurile de rani infectate enumerate mai sus. in cazul
n care se utilizeaza pe rani infectate, infectia trebuie tratata
conform protocolului clinic local.

Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® este
indicat pentru o durata totala de contact (adica atunci cand
tratamentul implica aplicarea consecutiva a pansamentelor
individuale) de pana la 30 de zile.

Avertismente

* Nu utilizati dupa data de expirare de pe ambalajul
produsului.

» Nu utilizati daca punga este deteriorata sau deschisa.

+ Clinicienii/Cadrele medicale trebuie sé fie constienti
de faptul ca exista date foarte limitate privind utilizarea
prelungita si repetata a pansamentelor care contin argint, in
special la copii si nou-nascuti.

* Nu utilizati unguente sau creme pe baza de petrol sub
pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon®.

*  Nu umeziti pansamentul manusa pentru arsuri acute
Silverlon® cu peroxid de hidrogen sau povidon iodinat.

« Pansamentele manusa pentru arsuri acute Silverlon®
sunt destinate unei singure utilizari si nu trebuie refolosite.
Reutilizarea poate afecta negativ caracteristicile de
performanta ale pansamentului si prezinta, de asemenea,
un risc de infectie pentru pacient.

» Nuindepartati pansamentul manusa pentru arsuri
acute Silverlon® de pe mana in timp ce este uscat sau
daca pansamentul se lipeste atunci cand incercati sa
il indepartati. Urmati instructiunile de mai jos pentru
indepartarea pansamentului.

+ Durata totala de utilizare a pansamentului manusa pentru
arsuri acute Silverlon® (adica atunci cand tratamentul
implica aplicarea consecutiva a pansamentelor individuale)
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Mepiypagr cUOKEUNG

To emiBepagéog eykaupatog oe poper yavtiou Silverlon®
gival éva atmooTEIPWHEVO, HOVAG OTPWONG, MM TIPOOKOAANTIKG,
QVTIPIKPORIAKS ETTIBEPA PE TN HOPPT| YAVTIOU JE AVOIXTO
daxTUAO, TO OTTOIO £XEI OXEDIOOTEI yIa va TAIPIAZEl GVETA

TTEVW aTré TO XEPI, KAAUTITOVTAG OAOKANPN TNV ETTIPAVEIA TOU
OEpUaTog Tou XepIou.

AloBéoipo wg:

Kwdikég MéyeBog

ABG-01XS Extra Small yia evijAikeg
ABG-01S Small yia evijAikeg

ABG-01M Medium yia evijAikeg

ABG-01L Large yia evijAikeg

ABG-01XL Extra Large yia evijAikeg
ABG-01XXL Extra Extra Large yia eviAikeg

To emiBepa 0&€og eykalpaTtog o€ Yop@ri yavtiou Silverlon®
TTEPIEXEI APYUPO YIO va TTapEXEl Jia BonOnTiKn, TOTTIKN,
avTipikpoBiakn Spdaon yia Tn Peiwaon Tou KIvdUuvou JéAuvong
TWV TPAUPATWY aTTé 0pYavIoHoUG EUaioBnTOUG GTOV APYUPO.
O 10vTIKOG dpyupog gival éva avTIMIKPORIOKS EUPEDG
@aopaTog, To oTT0i0 £X€l aTTOdEIKOEN OTI €ival ATTOTEAETUATIKO
£vavTl hIag o€Ipdg TTaBoyovwy TTou axeTiovTal pe Tn JOAuvon
Tpavparog. Ta embéparta Silverlon® £xouv dokiyaaoTei in vitro
Kal BPEBnKav aTToTEAETUATIKG £VAVTI PHIKPOOPYAVIOHWY OTTWG:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis kai Klebsiella pneumoniae.

O1 dokipég in vitro £dei§av ol Ta emBépaTa Silverlon® eival
oupBata pe MRI.

Evdeieig

To emiBepa o&éog eykaupatog Silverlon® eival éva eTTiBepa yia
ETTAYYEAPATIKA XPAON TPAUPATWY TTOU TTPOOPIZETAl VIO TOTTIKN
diayeipion Twv akGAoUBWY TUTTWV TPAUUETWY OTO XEPI:

*  gyKaupdTwy 1ou kai 2ou Babpou.

*  TPOUPATWY BOTN KAl HOOXEUUATOG

*  TPOUUATIKWY Kal XEIPOUPYIKWV TTANYWV

*  HOAUGHEVWV TPAUPATWV*

To emiBepa o&éog eykavpaTog o€ pop@n yavtiou Silverlon®
uTTOpEi va XpnoipoTtroinBei o autolg Toug TUTTOUG
HOAUGPEVWY TPAUPATWY TTOU ava@épovTtal TTapamdvw. Otav
XpnoipotrolouvTal o€ poAuopéva Tpadyata, n Aoipwén TTpETel
VO QVTIPETWTTICETAl CUPPUVA HE TO TOTTIKO KAIVIKO
TIPWTOKOAAO.

To emiBepa o&éog eykavpaTog o€ pop@n yavtiou Silverlon®
evOeikvuTal yIa OUVOAIKN DidipKeIa eTTAPRG (BNA. 6TToU N
Beparreia TepIAapBavel SIAdOXIKN EQAPHUOYH HEHOVWHEVWV
emMOePaTWYV) €WG Kal 30 NUEPWV.

MposidoTmroinoeig

* Mnv TO XpNOIPOTIOIEITE PETG TNV NUEPOMNVia ARENG aTN
GUOKEUAGIa TOU TTPOIGVTOG.

*  Mnv TO XPNOIPOTIOIEITE EAV TO QAKEAAKI Eival KATEOTPAUHEVO
i avoIxTo.

«  Oryiatpoi / eTrayyeAdaTiEG UyEiag TIPETTEN VA yvwpidouv
OTI UTTAPXOUV TTOAU TTEPIOPITHEVA DEDOUEVA OXETIKA UE
TTAPATETAPEVN KAl ETTAVOAAUBAVOUEVN XPAon ETIBEUATWY
TTOU TTEPIEXOUV APYUPO, IBIAITEPT O€ TTAIDIA KAl VEOYVE.

*  Mnv xpnoigoTroigite aAoIPEG 1 KPEUEG pE BAaN TO TIETPEAQIO
KATW a1 TO €TiBEPa 0§€0G EYKAUUATOG OE HOPPR yavTioU
Silverlon®.

* Mnv BpéxeTe TO €TTiBepa 0§€0G eyKAUPATOG OE PHOPPH
yavTioU Silverlon® pe uTrepogeidio Tou udPoyoVoU f
1wdi0Ux0 TTORIBVN.

+  Ta emBépata 0&Eog EyKAUPATOG OE HOPPN YavTIoU
Silverlon® TrpoopifovTal yia pia Xprion HOvo Kai dev TIPETTEI
va gmavaypnoigotroloUvTal. H eTmavaypnaiyotoinon
UTTOPEl VO £TTNPEATEI ApVNTIKA TA XOPOKTNPIOTIKG
aTr6d00NG TOU ETIBEUATOG KAl £TTIONG TTApOUsIddel Kivduvo
HOAuvong oTov aoBevi.

Pansamente manusa pentru arsuri
acute Silverlon®

Emi@éuara o§éog eykalpaTog o€
Hopen yavTioU Silverlon®

Romana

nu trebuie sa depaseasca 30 de zile.

Contraindicatii

« Evitati utilizarea pansamentului manusa pentru arsuri acute
Silverlon® la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la argint
sau nylon.

» Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® nu
este destinat utilizarii pentru arsuri de gradul 3.

Reactii adverse

Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® a fost
supus unor teste standard independente de biocompatibilitate
in vitro si in vivo, inclusiv citotoxicitate, sensibilizare si
reactivitate intracutanata. Toate testele au fost efectuate in
conformitate cu Organizatia Internationala de Standardizare
(ISO) 10993, seria de standarde pentru evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Rezultatele studiilor au indicat faptul ca
pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® este sigur
pentru utilizarea prevazuta.

Instructiuni de utilizare

+ Curatati rana cu apa sterild, apa distilata sau solutie salina
normald, indepartand reziduurile necrotice sau escare,
dupa cum este necesar, conform protocolului local.

» Alegeti pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon®
cu dimensiunea care acopera cel mai bine ména si care
intra in contact usor cu pielea.

» Degetele manusii pot fi taiate pentru a se potrivi (sau
indoite si fixate la capat), conform protocoalelor locale.

» Actionati pansamentul manusa pentru arsuri acute
Silverlon® prin umezirea completa a acestuia cu apa sterila,
apa distilata sau solutie salind normala.

* Introduceti usor méana in manusa si fixati manusa in pozitie
cu un pansament secundar extern (de exemplu, bandaj
de tifon, bandaj elastic sau alt pansament cu fasa elastica
siliconata) conform protocolului local.

o Serecomanda utilizarea unui pansament extern care
ofera umiditate, cum ar fi hidrocoloidul sau banda din
spuma sau tifon preumezita.

o Infasurati si fixati pansamentul secundar extern in
conformitate cu protocolul local.

» Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® poate
fi purtat in timp ce faceti baie/dus, insa mai intai trebuie sa
indepartati pansamentul secundar extern.

+ Pansamentul manusa pentru arsuri acute Silverlon® este
destinat utilizarii pentru o perioada de pana la 7 zile.

+ Pentru a indeparta pansamentul manusa pentru arsuri
acute Silverlon® pentru a permite examinarea ranii si
diagnosticarea clinica, mai intai indepartati si aruncati
pansamentul secundar extern, apoi inmuiati mana
infasurata in pansamentul méanusa pentru arsuri acute
Silverlon® in apa sterila la temperatura camerei, apa
distilata sau solutie salina normala timp de 5-15 minute.

o Apoi, indepartati usor pansamentul pentru arsuri acute
Silverlon®.

o Daca pansamentul se lipeste de piele sau de rana in
timpul indepartarii, repetati inmuierea pana cand poate fi
indepartat cu usurinta.

*  Mnv agaipéoeTe To eMiBePA 0EEOG EYKAUNATOG O€ HOPPN
yavtiou Silverlon® a1ré 10 X€pI KaBWG €ival aTeyvd i 6TavV
TO €TMiBEPA KOAOEI KABWG TTPOOTIABEITE Va TO
agaipéoeTe. AKOAOUBROTE TIG KATWO! 0dnyieg yia TNV
a@aipeon Tou £mMBEPATOG,

* H ouvoAikr| diGpKela Xprong Twv TMBEUETWY 0§E0g
£ykaupaTog o€ Hopr| yavTiou Silverlon® (dnA. 6trou n
Beparreia TEPINAPBAVE! SIOBOXIKI) EQOPHOYH HEPOVWHEVWY
emBepaTwV) dev TPETel va utrepPaivel Tig 30 NUEPES.

Avrevdeigeig

*  ATIOQUYETE TN Xprion £mMBePATWY 080G EYKAUPATOG
oe Jopor) yavTioU Silverlon® og aoBeveig pe yvwoTnh
£uaIoBNnaia GTOV APYUPO I TO VAIAOV.

» To emiBepa o&éog eykaupaTog o€ pop@ri yavtiou Silverlon®
Sev TTPoOpIgeTal yia Xprion o€ eykaupata 3ou Babuou.

AvemIOOUNTEG EVEPYEIEG

To emiBepa 0&€og eykaupaTtog oe Hop@n yavTiou Silverlon® éxel
uTTOBANBEi O€ ave§APTNTEG TUTTOTTOINEVEG DOKIMES
BlooupBardéTnTag in vitro Kai in vivo, cuptrepIAapBavopévwy
KUTTOPOTOEIKOTNTAG, EUaIOONTOTTOINONG Kal EVOOSEPUIKAG
avTIdpaoTIKOTNTAG. OAEG 01 DOKIYEG TTpaypATOTIOINONKAY
gupewva pe Tov AieBvr) Opyaviopd Tutrotroinong (1ISO) 10993
Standard Series yia Biohoyikr] AgloAdynon laTpIKWy ZUCKEUWV.
TTa amoteAéoPaTa QUTWY TWV PEAETWY £DEIEaV OTI TO ETTIBEUA
0&€og eykaupaTog o€ pop@ry yavtiou Silverlon® gival ao@aiég
yla TNV TTPOOPIOEVN XPrOT TOU.

OBdnyieg xpriong

«  KaBapioTe TNV TTANYT| HE ATTOCTEIPWHEVO VEPOD,
ATTOOTAYHEVO VEPO ) QUAIOAOYIKO OPO TTOU APaIPE T
VEKPWTIKG UTTOAEIpPaTa 1) E0XApa avaAoya HE TIG AVAYKES
TOU TOTTIKOU TTPWTOKOAAOU.

*  EmAEETE TO PéyeBOG TOU ETTIBEPATOG 0EEOG EYKAUPATOG OE
Hopor| yavTioU Silverlon® Trou KaAUTITEl KAAUTEPA TO XEPI
Kal KAVEl EAPPIA ETTOPN HE TO BEPHQ.

e Ta daXTUAC YOVTIWV PTTOPOUV va KOTTOUV YIa Va TaIpidouv
(A va dImAwBoUV woTe va ao@aAIZETal TO GKPO) TUPPWVA
HE Ta TOTTIKG TTPWTOKOAAQ.

» EvepyotroifoTe 1o emiBepa 0EE0G £YKAUPATOG O€ HOPPT|
yavtiou Silverlon® SiaBpéXovTag To Je ATTOOTEIPWHEVO
VEPO, ATTOOTAYHEVO VEPO ) PUTIOAOYIKS 0PO.

e Z0peTe ammaAd TO XEPI HECO OTO YAVTI KOI AC0PANIOTE TO
YavT 0Tn B€0m Tou pe éva e§wTEPIKG deuTEPEUOV ETTIBEUA
(BnA. TrepITOAypa yaZag, owAnvoeIdr EAAOTIKO TTAEKTO
€TTIdET PO 1} GAAO eTTidETHO OUPTTIEONG) avAAoya pe TO
TOTTIKO TTPWTOKOAAO.

o ZUVIOTATOI N XPON €EWTEPIKOU ETTIBETHOU TTOU divel
uypaaia, 6TTwg UOPOKOAAOEIBES i} TTPO-UYPAHEVO aPPO
1 yada.

o TuAigTe Kal ao@aNIOTE TOV EGWTEPIKO deuTEPEUOVTA
€TTIOECUO OUPPWVA PE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO.

»  To emiBepa o&éog eykaupaTog o€ pop®ri yavtiou Silverlon®
UTTOPET VO QOPEBET KATA TO PTTAVIO / TO VTOUG,EQOOOV £XEI
TPWTA aPaIPEBE 0 EEWTEPIKAG DEUTEPEUWY ETTIOETHOG.

»  To emiBepa o&éog eykaupaTog o€ pop®ri yavtiou Silverlon®
TIPOOPIZeTal yIa XPrioN £WG KOl 7 NUEPEG.

* T vo aaipéoETe TO ETTIBEUA 0EEOG EYKAUPATOG O€ HOPQPT|
yavtiou Silverlon® yia va emTPEYETE TOV EAEYXO TV
TPAUPATWY Kal TNV KAIVIKF) €EETOON, TIPWTA AQAIPETTE
Kal aTToppIYTE TOV EGWTEPIKG SEUTEPEUOVTA ETTIDETHO Kal,
OTN OUVEXEID, HOUNIAOTE TO XEPI TTOU TEPIBAAAETaN E
eTiBepa 0§€og eykaupaTog oe popen yavtiou Silverlon® oe
QATTOOTEIPWHEVO VEPO, ATTOOTAYHEVO VEPO 1) PUOIOAOYIKO
0op0 yia 5-15 AetrTd.

o ZTn OUVEXEID, aQaIPETTE ATTAAG TO ETTIOETHO ETTIOEPA
0&éog eykaupaTog o€ poper) yavriou Silverlon®.

o Edv 10 emmiBepa KoOMoEl 0TO Séppa i oTO TpaUpa KaATd
TNV aQaipean, eTavaAdBeTe To poUNIAOPA PEXPI Va
aaipedEei UKOAQ.
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Device Description

Silverlon® Acute Burn Glove Dressings are a sterile, single
layer, non-adherent, antimicrobial barrier dressing in the form
of a glove with open finger, which is designed to fit comfortably
over the hand, covering the entire skin surface of the hand.

Available as:

Code Size

ABG-01XS  Adult Extra Small
ABG-01S  Adult Small

ABG-01M  Adult Medium
ABG-01L  Adult Large

ABG-01XL  Adult Extra Large
ABG-01XXL Adult Extra Extra Large

Silverlon® Acute Burn Glove Dressing contains silver to
provide an ancillary, local antimicrobial effect to reduce the

risk of wound infection by organisms sensitive to silver. lonic
silver is a broad spectrum antimicrobial, which has been shown
to be effective against a range of pathogens associated with
wound infection. Silverlon® dressings have been tested in

vitro and found effective against microorganisms such as:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis and Klebsiella pneumoniae.

In vitro testing has shown Silverlon® dressings to be MRI
compatible.

Indications

Silverlon® Acute Burn Glove Dressing is a professional use
wound dressing intended for local management of the following
types of hand wounds:

« 1stand 2nd degree burns

« Donor and graft site wounds

« Traumatic and surgical wounds

+ Infected wounds*

*Silverlon® Acute Burn Glove Dressing may be used on those
infected wound types listed above. Where used on infected
wounds, the infection should be treated as per local clinical
protocol.

Silverlon® Acute Burn Glove Dressing is indicated for a total
duration of contact (i.e. where treatment involves consecutive
application of individual dressings) of up to 30 days.

Warnings

« Do not use past expiration date on the product packaging.

« Do not use if pouch is damaged or open.

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

« Do not use petroleum-based ointments or creams under
Silverlon® Acute Burn Glove Dressing.

« Do not moisten Silverlon® Acute Burn Glove Dressing with
hydrogen peroxide or povidone iodine.

« Silverlon® Acute Burn Glove Dressings are intended for
single use only and should not be re-used. Re~use may
adversely affect the dressing’s performance characteristics
and also presents a risk of infection to the patient.

« Do not remove Silverlon® Acute Burn Glove Dressing from
the hand while dry or if the dressing sticks when trying
to remove it. Follow the instructions below for dressing
removal.

+ Total duration of use of Silverlon® Acute Burn Glove
Dressing (i.e. where treatment involves consecutive
application of individual dressings) should not exceed 30
days.

Contraindications
* Avoid using Silverlon® Acute Burn Glove Dressing on
patients with known sensitivity to silver or nylon.

Silverlon® Acute Burn Glove
Dressings

Argentum Medical, LLC
2571 Kaneville Ct
Geneva, IL 60134 USA
Tel. (+1) 888.551.0188
Fax. (+1) 888.558.9923
www.silverlon.com

« Silverlon® Acute Burn Glove Dressing is not intended for
use on 3rd degree burns.

Adverse Reactions

Silverlon® Acute Burn Glove Dressing has been subjected

to independent standard in vitro and in vivo biocompatibility
tests, including cytotoxicity, sensitization, and intracutaneous
reactivity. All tests were performed in accordance with
International Standard Organization (ISO) 10993 Standard
Series for Biological Evaluation of Medical Devices. The results
of the studies indicated that Silverlon® Acute Burn Glove
Dressing is safe for its intended use.

Instructions for Use

« Cleanse the wound with sterile water, distilled water, or
normal saline removing necrotic debris or eschar as needed
per local protocol.

» Select the Silverlon® Acute Burn Glove Dressing size that
best covers the hand and makes light contact with the skin.

* The glove fingers may be trimmed to fit (or folded over and
the end secured) per local protocols.

« Activate Silverlon® Acute Burn Glove Dressing by
thoroughly moistening it with sterile water, distilled water or
normal saline.

* Gently slide the hand into the glove and secure the glove in
position with an outer secondary dressing (i.e. gauze wrap,
tubular stretch knit bandage or other compressive wrap
dressing) per local protocol.

o Itis recommended to use a moisture-donating outer
dressing such as hydrocolloid or pre-moistened foam
or gauze.

o Wrap and secure the outer secondary dressing as per
local protocol.

+ Silverlon® Acute Burn Glove Dressing may be worn while
bathing / showering, although the outer secondary dressing
should be removed first.

« Silverlon® Acute Burn Glove Dressing is intended for use
for up to 7 days.

» To remove Silverlon® Acute Burn Glove Dressing to
enable wound inspection and clinical attention, first remove
and discard the outer secondary dressing, then soak the
hand encased in Silverlon® Acute Burn Dressing in room
temperature sterile water, distilled water, or normal saline
for 5 -15 minutes.

o Next, gently remove Silverlon® Acute Burn Dressing.

o If the dressing sticks to the skin or wound during
removal, repeat soaking until it can be easily removed.
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Popis pomécky

Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® su sterilné
jednovrstvové neprilnavé antimikrobialne bariérové obvazy vo
forme rukavice s otvorenym prstom, ktoré st navrhnuté tak,
aby pohodine padli na ruku a pokryvali cely povrch pokozky
ruky.

Dostupné ako:

Koéd Velkost'

ABG-01XS Dospelé extra malé
ABG-01S Dospelé malé

ABG-01M  Dospelé médium
ABG-01L Dospelé velké
ABG-01XL Dospelé extra velké
ABG-01XXL Dospelé extra extra velké

Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon®
obsahuju striebro, ktoré poskytuje pomocny lokalny
antimikrobialny ucinok na znizenie rizika infekcie ran
organizmami citlivymi na striebro. I6nové striebro je
Sirokospektralne antimikrobialne ¢inidlo, o ktorom sa
ukazalo, Ze je u€inné proti mnozstvu patogénov spojenych

s infekciou ran. Obvazy Silverlon® boli testované in vitro

a zistilo sa, Ze su ucinné proti mikroorganizmom, ako su:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis a Klebsiella pneumoniae.

Testovanie in vitro ukazalo, Ze obvazy Silverlon® st
kompatibilné s MRI.

Indikacie

Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® st
profesionalne obvézy na rany ur¢ené na miestnu spravu
nasledujucich typov ran:

* Popaleniny 1. a 2. stupiia

* Rany v mieste darcu a Stepu

« Traumatické a chirurgické rany

* Infikované rany*

*Obvéazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® sa moze
pouzivat na vy$$ie uvedené infikované typy ran. Ak sa infekcia
pouziva na infikované rany, musi sa liecit podla miestneho
klinického protokolu.

Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® st

indikované na celkové trvanie kontaktu (t. j. v pripade, Ze liecba

vyzaduje naslednu aplikaciu jednotlivych obvazov) az do 30
dni.

Varovania

« Na obale produktu nepouzivajte datum exspiracie.

* Nepouzivajte, ak je vrecko poSkodené alebo otvorené.

« Lekari / zdravotnicki pracovnici by si mali uvedomit, Zze
existuje len obmedzené mnozstvo Udajov o dlhodobom a
opakovanom pouziti obvazov obsahujtcich striebro, najma
u deti a novorodencov.

* Nepouzivajte masti alebo krémy na baze ropy pod
obvazovymi rukavice na akultne popaleniny Silverlon®.

« Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon®
nevlhéite peroxidom vodika alebo povidénom jédom.

+ Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon®
su uréené len na jednorazové pouzitie a nemali by sa
opakovane pouzivat. Opatovné pouzitie moéze mat’
nepriaznivy vplyv na vykonnostné charakteristiky obvazu a
tiez predstavuje riziko infekcie pre pacienta.

» Neodstrarujte obvazové rukavice na akutne popaleniny
Silverlon® z ruky, ked je suchy alebo ak sa obvaz pri
pokuse o jeho odstranenie prilepi. Pri odstrafiovani obvazu
postupuijte podla pokynov uvedenych nizsie.

« Celkové trvanie pouzitie obvézovych rukavic na akutne
popaleniny Silverlon® (t. j. v pripade, Ze liecba vyzaduje
postupnu aplikaciu jednotlivych obvézov), by nemala
prekrocit' 30 dni.

Obvazové rukavice na akutne
popaleniny Silverlon®

Kontraindikacie

» U pacientov so znamou citlivostou na striebro alebo nylon
nepouzivajte obvazovych rukavic na akitne popaleniny
Silverlon®.

« Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® nie st
uréené na poutzitie pri popaleninach 3. stupna.

Neziaduce reakcie

Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® boli
podrobené nezavislym standardnym in vitro a in vivo

testom biokompatibility vratane cytotoxicity, senzibilizacie a
intrakutannej reaktivity. V8etky testy sa uskuto¢riovali v sulade
s normou Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (ISO)
10993 pre biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Vysledky studii naznadili, Ze obvazové rukavice na akutne
popaleniny Silverlon® st pre zamyslané pouzitie bezpecné.

InStrukcie na pouzivanie

» Ranu ocistite sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo
normalnym solnym roztokom a odstrarite nekroticky odpad
alebo eschar podla potreby podla miestneho protokolu.

* Vyberte velkost obvazovych rukavic na akutne popaleniny
Silverlon®, ktora najlepsie pokryva ruku a vytvara lahky
kontakt s pokozkou.

* Prstové rukavice sa moézu orezat, aby sa zmestili (alebo
prelozili a zaistili koniec) podla miestnych protokolov.

+ Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon®
rukavice dokladne navlhéite sterilnou vodou, destilovanou
vodou alebo normalnym solnym roztokom.

« Jemne vsuiite ruku do rukavice a zaistite ju na mieste
vonkajsim sekundarnym obvéazom (t. j. gazovym obalom,
hadicovym elastickym obvazom alebo inym obvazom)
podla miestneho protokolu.

o Odporuca sa pouzivat vonkajsi obvaz dodavajci
vlhkost, ako je hydrokoloid alebo vopred navihéena
pena alebo gaza.

o VonkajSie sekundarne obvazy zabalte a zaistite podla
miestneho protokolu.

+ Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® sa
mozu nosit po¢as kupania / sprchovania, aj ked vonkajsie
sekundarne obvazy by sa mali najprv odstranit..

+ Obvazové rukavice na akutne popaleniny Silverlon® su
uréené na pouzitie do 7 dni.

« Na odstranenie obvézovych rukavic na akdtne
popaleniny Silverlon®, ktory umozriuje kontrolu rany a
klinickli pozornost, najskor vyberte a zlikvidujte vonkajsi
sekundarny obvéaz, potom ruku zastréenu v obvazovych
rukaviciach na akutne popaleniny Silverlon® namodte
do sterilnej vody, destilovanej vody alebo normalneho
fyziologického roztoku po dobu 5—15 minut.

o Potom jemne odstrarite obvézové rukavice na akutne
popéleniny Silverlon®.

o Ak sa obvaz pri odstrafiovani lepi na pokozku alebo
ranu, opakujte namacanie, kym sa da lahko odstranit.

Slovensky

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Opis pripomocka

Rokavica za akutne opekline rok Silverlon® je sterilna,
enoplastna, nelepljiva in antimikrobna za$¢itna obloga v obliki
rokavice z odkritimi prsti, ki je zasnovana tako, da se udobno
prilega roki in pokriva celotno povrsino dlani.

Na voljo kot:
Sifra Velikost

ABG-01XS XS za odrasle
ABG-01S S zaodrasle
ABG-01M M za odrasle
ABG-01L L za odrasle
ABG-01XL XL za odrasle
ABG-01XXL XXL za odrasle

Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® vsebujejo srebro,
ki zagotavlja dodatno lokalno antimikrobno delovanje in
zmanjSuje tveganje za infekcijo rane z organizmi, obcutljivimi
na srebro. lonsko srebro je antimikrobno sredstvo s Sirokim
spektrom delovanja, ki dokazano ucinkuje proti mnogim
patogenom, povezanim z okuzbami ran. Med in vitro
testiranjem oblog Silverlon® je bilo ugotovljeno, da le-te
ucinkujejo proti mikroorganizmom, kot so: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis in Klebsiella pneumoniae.

Med in vitro testiranjem je bilo dokazano, da so obloge
Silverlon® zdruzljive z napravo MRI.

Indikacije

Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® so namenjene za
strokovno povijanje ran na rokah pri oskrbi:

« opeklin 1.in 2. stopnje,

« ran na presaditvenem in odvzemnem mestu,

* hudih in kirurskih ran,

« inficiranih ran.*

*Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® se lahko
uporabljajo za oskrbo zgoraj nastetih inficiranih ran. Pri oskrbi
inficiranih ran je treba infekcijo zdraviti skladno z lokalnim
kliniénim protokolom.

Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® so indicirane

za celotno trajanje kontakta (tj. kadar zdravljenje zahteva
veckratno namestitev posameznih oblog), in sicer za obdobje
do 30 dni.

Opozorila

* Ne uporabljajte po roku uporabnosti, navedenem na
embalazi.

* Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana ali odprta.

« Zdravniki/zdravstveni delavci morajo upostevati, da so
razpoloZljivi podatki o dolgotrajni in ponavljajoci se uporabi
oblog, ki vsebujejo srebro, zelo omejeni, Se posebej pri
otrocih in novorojenckih.

* Pod rokavico za akutne opekline rok Silverlon® ne
uporabljajte maziv in krem na osnovi petroleja.

» Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® ne vlazite z
vodikovim peroksidom ali povidon-jodom.

* Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® so namenjene
za enkratno uporabo in se ne smejo uporabiti ponovno.
Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na ucinkovitost
oblog in predstavlja tveganje za infekcijo bolnika.

» Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® ne odstranjujte
z rok, ¢e so suhe ali ¢e se obloga med odstranjevanjem
lepi na roko. Za odstranjevanje obloge sledite spodnjim
navodilom.

« Skupno trajanje uporabe rokavic za akutne opekline rok
Silverlon® (tj. kadar zdravljenje zahteva veckraten nanos
posameznih oblog) ne sme biti daljSe od obdobja 30 dni.

Kontraindikacije
* Rokavic za akutne opekline rok Silverlon® ne uporabljajte

Silverlon® rokavica za akutne
opekline rok

pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na srebro ali najlon.
» Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® niso namenjene
za zdravljenje opeklin 3. stopnje.

Nezeleni dogodki

Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® so bile neodvisno
testirane v standardnem in vitro ter in vivo okolju, in sicer

za citotoksi¢no, obcutljivostno in subkutano reaktivnost. Vsi
testi so bili izvedeni skladno s serijo standardov za biolosko
ovrednotenje medicinskih pripomockov 10993 Mednarodne
organizacije za standardizacijo (ISO). Rezultati teh Studij
indicirajo, da so rokavice za akutne opekline rok Silverlon®
varne za svojo predvideno uporabo.

Navodila za uporabo

+ Rano odistite s sterilno vodo destilirano vodo ali obi¢ajno
fizioloSko raztopino ter pri tem po potrebi in skladno z
lokalnim protokolom odstranite nekroti¢ne ostanke ali
kraste.

« lzberite velikost rokavice za akutne opekline rok Silverlon®,
ki se najbolje prilega roki in ki se nezno stika s povrsino
koze.

+ Za boljse prileganje je dovoljeno prste na rokavici prirezati
(ali na robu zavihati), in sicer skladno z lokalnimi protokoli.

« Aktivirajte rokavico za akutne opekline rok Silverlon® tako,
da jo temeljito navlazite s sterilno vodo, destilirano vodo ali
obicajno fiziolosko raztopino.

* Rokavico previdno namestite na roko in jo skladno z
lokalnim protokolom pritrdite na mesto s sekundarno
zunanjo oblogo (tj. gaza, cevasta obveza ali drugi
kompresijski povoji).

o Priporodljivo je, da uporabite vlazilen zunanji povoj, kot
sta hidrokoloidni povoj ali predhodno navlazena pena
0z. gaza.

o Zunanjo oblogo povijte in zavarujte skladno z lokalnim
protokolom.

+ Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® se lahko
uporabljajo med kopanjem/tusiranjem, vendar je treba pred
tem odstraniti sekundarno zunanjo oblogo.

* Rokavice za akutne opekline rok Silverlon® so namenjene
uporabi do 7 dni.

+  Ce zelite odstraniti rokavico za akutne opekline Silverlon®
in omogociti pregled rane in klini¢ni dostop, najprej
odstranite in zavrzite zunanjo sekundarno oblogo, nato pa
roko z rokavico za akutne opekline Silverlon® 5-15 minut
raztopini sobne temperature.

o Previdno odstranite rokavico za akutne opekline rok
Silverlon®.

o Ce se obloga med odstranjevanjem lepi na koZo ali
rano, ponavljajte z namakanjem, dokler je ne morete
enostavno odstraniti.





