m Silverlon® Lifesaver® |IV-/Katheterverbande

Beschreibung des Produkts

Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbande sind sterile,
mehrschichtige, nicht haftende, absorbierende, antimikrobielle
Barriereverbande, die fiir den topischen Einsatz in der
Wundversorgung vorgesehen sind, um das Risiko einer
Wundinfektion zu verringern.

In folgenden GroRen erhéltlich:

Code Polstergroe

IVCD-15 2,5 cm Kreis mit 1,5 mm Mittelloch
IVCD-40 2,5 cm Kreis mit 4,0 mm Mittelloch
IVCD-70 2,5 cm Kreis mit 7,0 mm Mittelloch
IVCD-MINI 1,5 cm Kreis mit 1,5 mm Loch
IVCD-15-85 4 cm x4 cm Verband mit 8.5 mm Loch
DPD-20-12 5 cm x 5 cm Verband mit 12 mm Loch

Die Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbande enthalten Silber,
welches eine zusatzliche lokale antimikrobielle Wirkung besitzt, um
das Risiko einer Wundinfektion durch silberempfindliche Organismen
zu verringern. lonisches Silber ist ein Breitbandantibiotikum mit
nachgewiesener Wirksamkeit gegen verschiedene Erreger, die mit
Waundinfektionen in Zusammenhang stehen. Silverlon® Verbande
wurden in vitro geprift und fir wirksam gegen folgende
Mikroorganismen befunden: Enterococcus faecalis, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii,
Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis und Klebsiella
pneumoniae.

In-vitro-Tests haben gezeigt, dass Silverlon® Lifesaver® IV-
/Katheterverbande MRT-kompatibel sind.

Silverlon® |V-/Katheterverbande werden fiir die Verwendung durch
professionelle Gesundheitsdienstleister und klinische Fachkrafte
empfohlen.

Vorgesehener Zweck

Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbéande sind sterile,
mehrschichtige, nicht haftende, absorbierende, antimikrobielle
Barriereverbande, die fiir den topischen Einsatz in der
Wundversorgung vorgesehen sind, um das Risiko einer
Wundinfektion zu verringern.

Indikationen
Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbande sind zur Anwendung
durch eine medizinische Fachkraft vorgesehene Wundverbande, die
zur lokalen Versorgung der folgenden Zugangsstellen bestimmt sind:
» Zugangsstellen fir GefaRkatheter (einschlielich um V-
Katheter, Zentralvenenkatheter, Arterienkatheter,
Dialysekatheter);
» Zugangsstellen fir die Wunddrainage;
» Zugangsstellen fir Epiduralkatheter.

Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbédnde sind fiir eine
Wundkontaktzeit (d. h. bei Behandlungen, bei denen einzelne
Verbande nacheinander angewendet werden) von bis zu insgesamt
30 Tagen bestimmt.

Warnhinweise

+ Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, das auf der
Verpackung angegeben ist.

« Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.

« Arzten und medizinischen Fachkraften sollte bekannt sein, dass
Uber die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Silberverbanden besonders bei Kindern und Neugeborenen
sehr wenig Informationen vorliegen.

+ Silverlon® Verbande sollten nicht wahrend einer
Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit angewendet
werden, da nur unzureichende Informationen bezliglich der
Wirkung von Silber auf die Reproduktion vorliegen.

» Keine Salben oder Cremes auf Petroleumbasis unter dem
Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverband anwenden.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit Elektroden oder leitfahigen
Gelen wahrend elektronischer Messungen, z. B. EEG und EKG.

+ Befeuchten Sie den Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverband
nicht mit Wasserstoffperoxid oder Povidon-lod.

+ Falls Patienten allergische Reaktionen wie Blasenbildung,
Juckreiz, Reizungen, Rétungen, Hautausschlage oder
Verfarbungen erfahren, sollten Sie die Anwendung abbrechen
und/oder einen Gesundheitsdienstleister kontaktieren

« Im Falle einer klinischen Infektion ersetzt topisches Silber nicht
die Notwendigkeit einer systemischen Therapie oder einer
anderen angemessenen Infektionsbehandlung.

Descripcion del dispositivo

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos estériles,de varias capas, no adherentes,
absorbentes, con barrera antimicrobiana, destinados al uso por via
tdpica en el tratamiento de heridas para reducir el riesgo de infeccion
de estas.

Disponibles en estos tamaiios:

Cédigo Tamaiio del apdsito

IVCD-15 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 1,5 mm
IVCD-40 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 4,0 mm
IVCD-70 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 7,0 mm
IVCD-MINI  Circulo de 1,5 cm con orificio de 1,5 mm
IVCD-15-85 Apdsito de 4 cm x 4 cm con orificio de 8,5 mm
DPD-20-12  Apdsito de 5 cm x 5 cm con orificio de 12 mm

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® proporcionan un efecto auxiliar y antimicrobiano local
dirigido a reducir el riesgo de infeccioén de las heridas causado por
organismos sensibles a la plata. La plata iénica es un antimicrobiano
de amplio espectro que ha demostrado ser eficaz frente a una gama
de patdgenos asociados con la infeccién de las heridas.

Los apésitos Silverlon® han sido probados in vitro y han resultado
ser eficaces contra microorganismos tales como: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis y Klebsiella pneumoniae.

Las pruebas in vitro han demostrado que los apdsitos para heridas
de catéter/vias intravenosas Silverlon® Lifesaver® son compatibles
con la resonancia magnética nuclear (MRI).

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon® se
recomiendan para su uso por parte de profesionales sanitarios y
clinicos.

Finalidad prevista

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos estériles,de varias capas, no adherentes,
absorbentes, con barrera antimicrobiana, destinados al uso por via
tépica en el tratamiento de heridas para reducir el riesgo de infeccion
de estas.

Indicaciones

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos para uso profesional disefiados para el
tratamiento local de:

« Zonas de acceso vascular (incluidas aquellas situadas
alrededor de catéteres intravenosos, lineas venosas centrales,
catéteres arteriales, catéteres para didlisis);

« Zonas de acceso a tubos de drenaje;

« Zonas de acceso a catéteres epidurales.

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® estan indicados para una duracién total del contacto (por
ejemplo, en aquellos casos en los que el tratamiento implica la
aplicacion consecutiva de apdsitos individuales) de hasta 30 dias.

Advertencias

» No utilice este producto si el envase incluye una fecha de
caducidad que ha expirado.

* No lo utilice si la bolsa esta dafiada o abierta.

» No utilice pomadas o cremas que contengan petréleo debajo de
apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver®.

« Evite el contacto con electrodos o geles conductores durante el
uso de técnicas electronicas, como la EEG y la ECG.

* No humedezca el apésito para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver® en peroéxido de hidrégeno ni
en povidona yodada.

« Silos pacientes presentan alguna reaccion alérgica, como
ampollas, picor, irritacion, enrojecimiento, erupciones cutaneas
o decoloracion, deje de usarlo o pdngase en contacto con el
personal sanitario.

» En caso de infeccién clinica, la plata por via tépica no funciona
como un sustituto del tratamiento sistémico ni otros tratamientos
pertinentes contra infecciones.

« Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbénde sollten aufgrund
begrenzter klinischer Daten nicht bei Kindern, Babys,
Frihgeborenen, Neugeborenen, schwangeren und stillenden
Frauen verwendet werden.

+ Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbande sind ausschlielich
fuir den Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann sich
nachteilig auf die Leistungsmerkmale des Verbands auswirken
und stellt zudem ein Infektionsrisiko fiir den Patienten dar.

« Die Gesamtanwendungsdauer des Silverlon® Lifesaver® |V-
/Katheterverbands (d. h. bei Behandlungen, bei denen einzelne
Verbande nacheinander angewendet werden) sollte 30 Tage nicht
Uberschreiten.

Kontraindikationen

Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbande sollten bei Patienten mit
bekannter Empfindlichkeit gegen Silber oder Nylon nicht angewendet
werden.

» Verwenden Sie Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbande nicht
bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Silber
oder Nylon.

« Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbdnde sind nicht fiir die
Verwendung bei Verbrennungen dritten Grades vorgesehen.

BASIC UDI-DI - 08402473IVCDJT

Bitte beziehen Sie sich auf den folgenden Eudamed-Link (URL) fiir die
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
unter Verwendung des Basic UDI-DI fiir Argentum Medical Silverlon
Antimikrobielle Wundverbande.

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

Nebenwirkungen

Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbéande wurden unabhangigen
standardmaRigen in-vitro und in-vivo Biokompatibilitatstests
unterzogen, bei denen u. a. die Zytotoxizitat, eine mdgliche
Sensibilisierung sowie die intrakutane Reaktivitat untersucht wurde.
Die Tests wurden gemaR der Internationale Organizasion fiir Normung
(ISO) 10993 Normenreihe fir die Biologische Bewertung von
Medizinprodukten durchgefiihrt. Die Untersuchungen ergaben, dass
die Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbande fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck unbedenklich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall oder jede Beschwerde im
Zusammenhang mit dem Gerat ist dem Hersteller Argentum Medical
LLC, 2571 Kaneville Court, Geneva, IL 60134, Telefon +1
888.551.0188, sowie dem Bevollmachtigten in der EU, Emergo
Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Niederlande, Tel. +31
(0) 70 345-8570, und der ortlich zustandigen Behorde zu melden.

Gebrauchsanweisung

+ Die Haut um die Wundstelle gemaR dem Krankenhausprotokoll
vorbereiten.

+ Einen Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverband auswahlen,
dessen Lochgrofie im Durchmesser etwas groRer ist als der
Katheter (oder sonstiges Vorrichtung), der aus der Wunde
herausragt.

« Zur Aktivierung des Silverlon® Lifesaver® 1V-/Katheterverbands
den Verband mit sterilem Wasser, destilliertem Wasser oder
isotonischer Kochsalzlésung benetzen.

* Den Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverband so um die aus der
Wunde herausragende Vorrichtung positionieren, dass die
Silberseite des Verbands in direktem Kontakt mit der Haut ist.

« Den Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverband mit
durchsichtigem Folienverband fixieren.

+ Silverlon® Lifesaver® |V-/Katheterverbande sind fiir eine
Anwendung von bis zu 7 Tagen vorgesehen, missen jedoch je
nach dem Zustand der Wunde und der Menge an Wundexsudat
unter Umstanden &fters gewechselt werden.

* Zum Entfernen des Silverlon® Lifesaver® IV-/Katheterverbands
zuerst den duBeren Verband geméal dem ortlichen Protokoll
entfernen und dann die Rander des Silverlon® Lifesaver® IV-
/Katheterverbands vorsichtig anheben.

o Wenn der Verband an der Haut haftet, den Verband nach
Bedarf mit sterilem Wasser, destilliertem Wasser oder
isotonischer Kochsalzlésung befeuchten, bis sich der
Verband durch vorsichtiges Anheben der Rénder leicht
entfernen lasst.

Nach der Anwendung werden alle Silverlon®-Wundpflegeprodukte
gemal dem lokalen Protokoll als biomedizinischer Abfall entsorgt.

Apositos para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver®

« Los apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® no deben utilizarse en nifios, bebés, prematuros,
neonatos, mujeres embarazadas o lactantes debido a la escasez
de datos clinicos.

« Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® solo deben utilizarse una vez y nunca deben
reutilizarse. La reutilizacién puede afectar negativamente a las
caracteristicas de rendimiento del apdsito y también supone un
riesgo de infeccién para el paciente.

Contraindicaciones
« No utilice los apdsitos para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® en pacientes con sensibilidad confirmada a
plata o al nailon.
« Los apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® no estan indicados para quemaduras de tercer grado.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Consulte el siguiente enlace de Eudamed (URL) para acceder al
resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en Apdsitos
antimicrobianos para heridas Silverlon de Argentum Medical mediante
el UDI-DI basico.

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

Reacciones adversas

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® han sido sometidos a pruebas independientes de
biocompatibilidad in vitro e in vivo, incluidas citotoxicidad,
sensibilizacion y reactividad intracutanea. Todas las pruebas se
realizaron de acuerdo con la serie de normas 10993 sobre evaluacion
biolégica de dispositivos médicos de la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion (ISO). Los resultados de estos estudios
indicaron que los apdsitos para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® son seguros para los usos para los que estan
disefiados.

Cualquier incidente grave o reclamacion en relacién con el dispositivo
debe comunicarse al fabricante Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville court, Geneva, IL 60134 (EE. UU.), con tel. + 1 888-551-
0188 y a EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem (Paises Bajos), con tel. +(31) (0) 70 345-8570 y comunicarse
a la autoridad local competente.

Instrucciones de uso

* Prepare la piel que rodea la zona de la herida de acuerdo con el
protocolo de su centro.

« Seleccione el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® cuyo tamafio de agujero sea ligeramente
mayor en didmetro que el catéter (u otro dispositivo) que
sobresalga de la herida.

« Active el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® humedeciéndolo abundantemente con
agua estéril, agua destilada o solucién salina normal.

« Coloque el apédsito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® alrededor del dispositivo que sobresale de
la herida de manera que el lado de plata del apésito esté en
contacto directo con la piel.

« Sujete el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® en su posicién con un aposito de pelicula
transparente.

« El apésito para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® puede utilizarse un maximo de 7 dias, pero es posible
que deban cambiarse con mas frecuencia en funcion del estado
de la herida y de la acumulacién de exudacion.

« Para quitar el apdsito para heridas de catéter/vias intravenosas
Lifesaver™ Ag Silverlon®, primeramente quite el aposito externo
siguiendo para ello el protocolo de su centro y después levante
suavemente los bordes del apdsito para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver®.

o Si el apésito se ha pegado a la piel, humedezca el apésito
todo lo que sea necesario con agua estéril, agua destilada
o solucién salina normal hasta que pueda quitarse
facilmente levantando suavemente las esquinas.

Tras la aplicacion, todos los productos Silverlon® para el tratamiento
de heridas se eliminan como residuos biomédicos de conformidad con
el protocolo local.
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Device Description

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are sterile, multi-
layer, non-adherent, absorbent, antimicrobial barrier dressings,
intended for topical use in wound management, to reduce risk

of wound infection.

Available as:
Code Pad Size
IVCD-15 2.5 cm circle with 1.5 mm center hole
IVCD-40 2.5 cm circle with 4.0 mm center hole
IVCD-70 2.5 cm circle with 7.0 mm center hole
IVCD-MINI 1.5 cm circle with 1.5 mm hole
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm dressing with 8.5 mm hole
DPD-20-12 5 cm x 5 cm dressing with 12 mm hole

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings contain 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® Lifesaver® 1V/ Catheter
Dressings to be MRI compatible.

Silverlon® 1V / Catheter Dressings are recommended for use by
professional healthcare providers and clinical practitioners.

Intended Purpose

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are sterile, multi-
layer, non-adherent, absorbent, antimicrobial barrier dressings,
intended for topical use in wound management, to reduce risk

of wound infection.

Indications
Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are professional
use wound dressings indicated for local management of:
« Vascular access sites (including around IV catheters,
central venous lines, arterial catheters, dialysis catheters);
« Drainage tube access sites;
« Epidural catheter access sites.

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are 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.

« Do not use petroleum-based ointments or creams under
Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressing.

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

« Do not moisten Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressing
in hydrogen peroxide, or povidone iodine.

« If patients experience any allergic reactions such as
blistering, itching, irritation, redness, skin rashes or
discoloration, discontinue use and/or contact healthcare
providers.

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

« Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings should not be
used for children, babies, premature infants, neonates,
pregnant and lactating women due to limited clinical data.

Argentum Medical LLC dba Bravida Medical
2571 Kaneville Ct

Geneva, IL 60134 USA

Tel. (+1) 888.551.0188

Fax. (+1) 888.558.9923
www.bravidamedical.com

Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressings

« Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter 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.

Contraindications
« Do not use Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings on
patients with known sensitivity to silver or nylon.
« Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings are not
intended for use on 3rd degree burns.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Please refer to the following Eudamed link (URL) for summary
of safety and clinical performance (SSCP) under Argentum
Medical Silverlon Antimicrobial Wound Dressings utilizing Basic
UDI-DI.

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

Adverse Reactions

Silverlon® Lifesaver® 1V/ Catheter Dressings have 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 the International Standard Organization (ISO)
10993 Standard Series for Biological Evaluation of Medical
Devices. The results of these studies indicated that Silverlon®
Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are safe for their intended
use.

Any serious incident or complaint in relation to the device report
to Manufacturer Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court,
Geneva, IL 60134 Phone no. + 1 888.551.0188 and To EC Rep
Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The
Netherlands Tel. +(31) (0) 70 345-8570 and report to local
competent authority.

Instructions for Use

« Prepare the skin around wound site according to hospital
protocol.

« Select the Silverlon® Lifesaver® |V/ Catheter Dressing with
a hole size that is slightly larger in diameter than the
catheter (or other device) protruding from the wound.

« Activate Silverlon® Lifesaver® |V/ Catheter Dressing by
wetting it with sterile water, distilled water, or normal saline.

« Place the Silverlon Lifesaver® |V/ Catheter Dressing
around the device protruding from the wound, so that the
silver side of the dressing is in direct contact with the skin.

« Secure Silverlon® Lifesaver® |V/ Catheter Dressing in
position with a transparent film dressing.

« Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressing may be used
for up to 7 days, but may require more frequent changing
depending on wound condition and exudate buildup.

« To remove Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressing,
first remove the outer dressing per local protocol, then
gently lift the edges of the Silverlon® Lifesaver® |V/
Catheter Dressing.

o If the dressing sticks to the skin, moisten the dressing
as needed with sterile water, distilled water, or normal
saline, until it can be easily removed by gently lifting
the corners.

Post application, all Silverlon® wound care products are
disposed of as biomedical waste per local protocol.



Description du produit

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont stériles, multilayers, non adhérents, absorbants, et constituent
des barriéres antimicrobiennes, destinés a une utilisation topique
dans la gestion des plaies afin de réduire le risque d'infection des
plaies.

Présentations :

Code Taille du pad

IVCD-15 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 1,5 mm
IVCD-40 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 4,0 mm
IVCD-70 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 7,0 mm
IVCD-MINI Cercle de 1,5 cm avec trou de 1,5 mm
IVCD-15-85 Pansement de 4 cm x 4 cm avec trou de 8,5 mm
DPD-20-12 Pansement de 5 cm x 5 cm avec trou de 12 mm

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
contiennent un complexe argentique qui leur confére un effet
antimicrobien local supplémentaire permettant de réduire le risque
d’infection de la plaie par des organismes sensibles a I'argent.
L’argent ionique est un antimicrobien a large spectre dont I'efficacité
est avérée contre un large éventail de pathogénes associés aux
infections des plaies. Des tests in vitro ont démontré I'efficacité des
pansements Silverlon® sur les micro-organismes suivants
notamment : Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis et Klebsiella pneumoniae.

Les tests in vitro ont montré que les pansements pour cathéter/voie
veineuse Silverlon® Lifesaver® sont compatibles avec I''RM.Les
pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® sont
recommandés pour une utilisation par des prestataires de soins de
santé professionnels et des praticiens cliniques.

But Intentionnel

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont stériles, multilayers, non adhérents, absorbants, et constituent
des barrieres antimicrobiennes, destinés a une utilisation topique
dans la gestion des plaies afin de réduire le risque d'infection des
plaies.

Indications
Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont des pansements a usage professionnel indiqués dans les
applications thérapeutiques suivantes :

« Sites d’abord vasculaire (y compris cathéters intraveineux, voies

veineuses centrales, cathéters artériels, cathéters de dialyse),
+ Sites d’abord de drains,
« Sites d’abord de cathéters périduraux.

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont indiqués pour une durée totale de contact (a savoir lorsque le
traitement implique |'application consécutive de pansements
individuels) maximale de 30 jours.

Avertissements

* Ne pas dépasser la date de péremption indiquée sur 'emballage
du produit.

* Ne pas utiliser le pansement si la pochette est ouverte ou
endommagée.

* Ne pas utiliser des pommades ou crémes a base
d’hydrocarbures sous le pansement pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver®.

- Evitez tout contact avec des électrodes ou des gels conducteurs
lors de mesures électroniques, par exemple, EEG et ECG.

* Ne pas humidifier les pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver® avec du peroxyde d'hydrogéne ou de la
povidone iodée.

En cas de réactions allergiques telles que des cloques,
démangeais ons, irritations, rougeurs, éruptions cutanées ou
décoloration, arréter I'utilisation et/ou contacter les prestataires
de soins de santé.

« En cas d'infection clinique, I'argent topique ne remplace pas le
besoin d'une thérapie systémique ou d'un autre traitement
adéquat de l'infection.

Descrizione del dispositivo

Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
sterili, multistrato, non adesive, assorbenti e con barriera
antimicrobica, destinate all'uso topico nella gestione delle ferite,
per ridurre il rischio di infezione.

Disponibilita:
Codice Dimensioni del tampone
IVCD-15 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 1,5 mm
IVCD-40 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 4,0 mm
IVCD-70 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 7,0 mm
IVCD-MINI Cerchio da 1,5 cm con foro da 1,5 mm
IVCD-15-85 Medicazione di 4 cm x 4 cm con foro da 8,5 mm
DPD-20-12 Medicazione di 5 cm x 5 cm con foro da 12 mm

Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon®
contengono argento per fornire un effetto antimicrobico locale
aggiuntivo, riducendo il rischio di infezione della ferita da parte
di organismi sensibili all'argento. L’argento ionico & un agente
antimicrobico ad ampio spettro la cui efficacia & stata dimostrata
contro vari patogeni associati all'infezione di ferite. Le
medicazioni Silverlon® sono state analizzate in vitro e si sono
dimostrate efficaci contro microrganismi quali: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis e Klebsiella pneumoniae.

| test in vitro hanno dimostrato che le Medicazioni per
|V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono compatibili con la MRI.

Le Medicazioni per |V/catetere Silverlon® sono consigliate per
I'uso da parte di operatori sanitari professionisti e operatori
clinici.

Destinazione d'uso

Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
sterili, multistrato, non adesive, assorbenti e con barriera
antimicrobica, destinate all'uso topico nella gestione delle ferite,
per ridurre il rischio di infezione.

Indicazioni
Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
medicazioni per ferite ad uso professionale destinata alla
gestione locale di:
« Siti di accesso vascolare (compreso intorno a cateteri 1V,
linee venose centrali, cateteri arteriosi, cateteri di dialisi);
« Siti di accesso per tubo di drenaggio;
» Siti di accesso per cateteri epidurali.

Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
indicate per una durata totale di contatto (ossia, periodo di
trattamento con 'applicazione consecutiva di medicazioni

singole) di 30 giorni al massimo.

Avvertenze

« Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione del prodotto.

+ Non usare se la confezione & danneggiata o aperta.

» Non utilizzare unguenti o creme a base di petrolato sotto la
medicazione per |V/catetere Lifesaver® Silverlon®.

» Durante le misurazioni elettroniche, ad esempio EEG ed
ECG, evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi.

« Non inumidire le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® con perossido di idrogeno o iodopovidone.

+ E necessario interrompere I'uso del prodotto e contattare
un professionista sanitario se si verificano reazioni
allergiche quali vesciche, prurito, irritazione, arrossamento,
eruzioni cutanee o scolorimento.

« Nell'eventualita di un'infezione clinica, I'argento ad uso
topico non sostituisce la necessita di una terapia sistemica
o di altro trattamento dell'infezione adeguato.

» A causa di informazioni cliniche limitate, le Medicazioni per
|V/catetere Lifesaver® Silverlon® non sono indicate per
I'utilizzo su bambini, neonati, bambini prematuri, donne in
gravidanza e in allattamento.

Pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver®

* Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Li
fesaver® ne doivent pas étre utilisés pour les enfants, les bébés,
les prématurés, les nouveau-nés, les femmes enceintes et
allaitantes en raison de données cliniques limitées.

* Le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
est destiné a une utilisation unique et ne doit pas étre réutilisé. La
réutilisation peut nuire aux caractéristiques de performance du
pansement et présente également un risque d'infection pour le
patient.

Contre-indications
* Ne pas utiliser les pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver® chez les patients ayant une sensibilité
connue a l'argent ou au nylon.
« Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® ne sont pas destinés a étre utilisés sur des bralures
au troisieme degré.

UDI-DI de Base - 08402473IVCDJT

Veuillez vous référer au lien suivant d’Eudamed (URL) pour le résumé
des performances de sécurité et cliniques (SSCP) sous Argentum
Medical Silverlon Pansements Antimicrobiens pour Plaies utilisant
I'UDI-DI de base.

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

Réactions indésirables

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
ont été soumis a des tests standard de biocompatibilité in vitro et in
vivo, réalisés par des laboratoires indépendants et portant entre autres
sur les aspects suivants : cytotoxicité, sensibilisation et réactivité
intracutanée. Tous les tests ont été réalisés conformément aux
normes ISO (International Standard Organization) 10993 sur
I'évaluation biologique des dispositifs médicaux. Ces études ont
démontré la sécurité d’emploi des pansements pour cathéter/voie
veineuse Silverlon® Lifesaver® lorsqu'’ils sont utilisés conformément a
'usage prévu.

Tout incident grave ou plainte concernant le dispositif doit étre signalé
au fabricant Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville Court, Geneva, IL
60134. Téléphone : + 1 888.551.0188 ou a I'EC Rep Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Pays-Bas. Tél. : +(31) (0) 70
345-8570 et signaler a l'autorité compétente locale.

Mode d’emploi
* Préparer la peau périlésionnelle conformément au protocole
hospitalier.

« Choisir le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® dont l'orifice a un diamétre légerement supérieur a
celui du cathéter (ou autre dispositif) dépassant de la plaie.

« Activer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® en I'imbibant d’eau stérile, d'eau distillée ou de sérum
physiologique normal.

* Placer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® autour du dispositif qui dépasse de la plaie de
maniére a ce que la couche d’argent soit en contact direct avec la
peau.

« Fixer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® avec un film adhésif transparent.

« Le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
peut étre utilisé pendant une durée maximale de 7 jours, mais
peut nécessiter un changement plus fréquent, selon I'état de la
plaie et la quantité d’exsudats.

« Pour retirer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver®, commencer par enlever le pansement secondaire
selon le protocole local, puis soulever délicatement les bords du
pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®.

o Sile pansement colle a la peau, 'humidifier avec de I'eau
stérile, de I'eau distillée ou du sérum physiologique normal
jusqu’a ce qu'il puisse étre retiré facilement en soulevant
délicatement les coins.

Aprés l'application, tous les produits de soin des plaies Silverlon®
doivent étre éliminés comme des déchets biomédicaux conformément
au protocole local.

Medicazioni per IV/catetere Lifesaver®
Silverlon®

* Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
unicamente monouso e non vanno riutilizzate. |l riutilizzo
puo inficiare le caratteristiche prestazionali della
medicazione e presentare un rischio di infezione per il
paziente.

Controindicazioni
« Non utilizzare le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® su pazienti con nota sensibilita all'argento o al
nylon.
* Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® non
sono adatte all'uso su ustioni di 3o grado.

UDI-DI di base - 08402473IVCDJT

Al seguente link Eudamed (URL) € possibile consultare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) delle
medicazioni Argentum Medical Silverlon Antimicrobial Wound
Dressings utilizzando I'UDI-DI di base.

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

Reazioni avverse

Le medicazioni per IV/catetere Lifesaver® Silverlon® sono state
sottoposte a test di biocompatibilita indipendenti standard in vitro
e in vivo, tra cui quelli di citotossicita, sensibilizzazione e
reattivita intracutanea. Tutti i test sono stati eseguiti in conformita
alla serie di standard 1ISO 10993 per la valutazione biologica dei
dispositivi medici. | risultati di tali studi hanno indicato che le
medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono sicure
per l'uso previsto.

Segnalare qualsiasi incidente grave o reclamo in relazione al
dispositivo al Produttore Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville
court, Geneva, IL 60134, Numero di telefono + 1 888.551.0188 e
a EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem Paesi Bassi Tel.: +(31) (0) 70 345-8570 e segnalarlo
all'autorita competente locale.

Istruzioni per I'uso

« Preparare la pelle intorno al sito della ferita in base al
protocollo ospedaliero.

* Selezionare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® avente un foro di diametro leggermente maggiore
rispetto al catetere (o altro dispositivo) sporgente dalla ferita.

« Attivare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® inumidendola con acqua sterile, acqua distillata o
soluzione fisiologica.

» Posizionare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® intorno al dispositivo sporgente dalla ferita, in
modo che il lato in argento della medicazione sia a diretto
contatto con la pelle.

« Fissare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® in posizione con una medicazione a pellicola
trasparente.

» La medicazione per IV/catetere Lifesaver® Silverlon® &
utilizzabile per un massimo di 7 giorni, ma potrebbe
richiedere una sostituzione frequente a seconda delle
condizioni della ferita e del’accumulo di essudato.

« Perrimuovere la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon®, togliere anzitutto la medicazione esterna in base
al protocollo locale, quindi sollevare delicatamente i bordi
della medicazione per IV/catetere Lifesaver® Silverlon®.

o Se la medicazione aderisce alla ferita, inumidirla
secondo necessita con acqua sterile, acqua distillata o
soluzione fisiologica finché risulta faciimente rimovibile
sollevandola delicatamente per gli angoli.

Dopo I'applicazione, tutti i prodotti Silverlon® per la cura delle
ferite devono essere trattati come rifiuti biomedici ai fini dello
smaltimento, conformemente al protocollo locale.

Beschrijving van het hulpmiddel

Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverbanden zijn
steriele,meerlaagse, niet-hechtende, absorberende,
antimicrobiéle barriére-kompressen, bedoeld voor plaatselijk
gebruik bij wondverzorging, om het risico op wondinfectie te
verminderen.

Verkrijgbaar als:

Code Afmeting verbandkussen

IVCD-15 Cirkel van 2,5 cm met gat van 1,5 mm in het midden
IVCD-40 Cirkel van 2,5 cm met gat van 4,0 mm in het midden
IVCD-70 Cirkel van 2,5 cm met gat van 7,0 mm in het midden
IVCD-MINI 1,5 cm cirkel met gat van 1,5 mm

IVCD-15-85 4 cm x 4 cm verband met gat van 8,5 mm
DPD-20-12 5 cm x 5 cm verband met gat van 12 mm

De Silverlon® Lifesaver® IV-/katheterverbanden bevatten zilver
als aanvullend, lokaal antimicrobieel effect om het risico van
wondinfectie door organismen die gevoelig zijn voor zilver te
verkleinen. lonisch zilver is een breedspectrum antimicrobieel
middel, waarvan is aangetoond dat het werkzaam is tegen een
scala aan pathogenen die een infectie kunnen veroorzaken.
Silverlon® verbanden zijn in vitro getest en effectief bevonden
tegen micro-organismen als: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis en Klebsiella pneumoniae.

In-vitrotests hebben aangetoond dat Silverlon® Lifesaver®
IV/katheterverbanden geschikt zijn voor gebruik met MRI.

Silverlon® |V / katheterverbanden worden aanbevolen voor
gebruik door professionele zorgverleners en artsen.

Beoogd doel

Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverbanden zijn
steriele,meerlaagse, niet-hechtende, absorberende,
antimicrobiéle barriére-kompressen, bedoeld voor plaatselijk
gebruik bij wondverzorging, om het risico op wondinfectie te
verminderen.

Indicaties

Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverbanden zijn
wondverbanden voor professioneel gebruik die zijn geindiceerd
voor de lokale behandeling van:

« Vasculaire toegangsplaatsen (inclusief rond IV-katheters,
centraalveneuze lijnen, arteri€le katheters,
dialysekatheters);

« Toegangsplaatsen van drainageslangen;

« Toegangsplaatsen voor epidurale katheters.

Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn geindiceerd
voor een totale contactduur (d.w.z. wanneer gedurende de
behandeling achtereenvolgens afzonderlijke verbanden worden
aangebracht) van maximaal 30 dagen.

Waarschuwingen

« Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum op
de productverpakking is verstreken.

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of
geopend.

« Gebruik geen zalven of cremes op petroleumbasis onder
het Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverband.

« Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens
elektronische metingen zoals EEG en ECG.

« Bevochtig Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden niet
met waterstofperoxide of povidon-jodium.

« Als patiénten allergische reacties ervaren zoals
blaarvorming, jeuk, irritatie, roodheid, huiduitslag of
verkleuring, stop dan met het gebruik en/of neem contact
op met zorgverleners.

« In het geval van een klinische infectie vervangt topisch
zilver niet de noodzaak van systemische therapie of een

Andnara adaniiata infantinhahandalina

Descrigao do Dispositivo

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter sdo
compressas estéreis, multicamadas, ndo aderentes, absorventes e
de barreira antimicrobiana, destinadas a utilizagéo tépica no
tratamento de feridas, para reduzir o risco de infe¢édo das feridas.

Artigos disponiveis:

Cadigo Dimensao da compressa

IVCD-15 Circulo de 2,5 cm com orificio central de 1,5 mm
IVCD-40 Circulo de 2,5 cm com orificio central de 4,0 mm
IVCD-70 Circulo de 2,5 cm com orificio central de 7,0 mm
IVCD-MINI Circulo de 1,5 cm com orificio de 1,5 mm
IVCD-15-85 Penso de 4 cm x 4 cm com orificio de 8,5 mm
DPD-20-12 Penso de 5 cm x 5 cm com orificio de 12 mm

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter contém prata
para proporcionar um efeito acessorio e antimicrobiano local para
reduzir o risco de infe¢éo da ferida por organismos sensiveis a

prata. A prata iénica € um antimicrobiano de largo espetro, que
demonstrou ser eficaz num vasto leque de patdégenos associados a
infecdes de feridas. As compressas Silverlon® foram testadas in
vitro e revelaram-se eficazes contra organismos como: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis e Klebsiella pneumoniae.

Os testes in vitro demonstraram que as Compressas Silverlon®
Lifesaver® para |V/Cateter sdo compativeis com RM.

As Compressas Silverlon® para |V/Cateter séo recomendadas para
utilizagéo por profissionais de saude e clinicos.

Finalidade prevista

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter sédo
compressas estéreis, multicamadas, ndo aderentes, absorventes e
de barreira antimicrobiana, destinadas a utilizagao tépica no
tratamento de feridas, para reduzir o risco de infe¢édo das feridas.

Indicacoes

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter destinam-se a
ser utilizadas em feridas por profissionais de saude para o
tratamento de:

« Locais de acesso vascular (incluindo em redor de cateteres 1V,
linhas venosas centrais, cateteres arteriais, cateteres de
didlise);

* Locais de acesso de drenos;

« Locais de acesso de cateter epidural.

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter estao
indicadas para um periodo total de contato (ou seja, quando o
tratamento requer a aplicagéo consecutiva de material de penso
individual) até 30 dias.

Adverténcias

« Nao utilizar apds a data de validade indicada na embalagem.

« Nao utilizar se a saqueta estiver danificada ou aberta.

« Nao utilizar pomadas ou cremes a base de petréleo sob uma
compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter.

« Evitar o contacto com elétrodos ou géis condutores durante
medigdes eletrénicas, por exemplo, EEG e ECG.

« N&o humedecer as Compressas Silverlon® Lifesaver® para
IV/Cateter em perdxido de hidrogénio ou iodopovidona.

« Se os doentes apresentarem reagdes alérgicas, tais como
bolhas, comichéo, irritagdo, vermelhidéo, erupgdes cutaneas ou
descoloragéo, interromper a utilizagéo e/ou contactar os
profissionais de saude.

« Em caso de infegdo clinica, a prata tépica ndo substitui a
necessidade de terapia sistémica ou outro tratamento
adequado da infegao.

« As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter ndo
devem ser utilizadas em criangas, bebés, prematuros, recém-
nascidos, mulheres gravidas e lactantes devido a dados
clinicos limitados.

* As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter
destinam-se apenas a utilizagdo Unica e ndo devem ser
reutilizadas. A reutilizagdo pode afetar adversamente as
caracteristicas de desempenho das compressas e constituir
também um fator de risco para o doente.

Silverlon® Lifesaver® IV-
Ikatheterverbanden

pasgeborenen, zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven vanwege beperkte klinische gegevens.

« Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik kan de prestatiekenmerken
van het verband nadelig beinvloeden en ook risico van een
infectie voor de patiént .

Contra-indicaties
« Gebruik Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden niet bij
patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig zijn voor zilver
of nylon.
« Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn niet
bedoeld voor gebruik op derdegraads brandwonden.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Raadpleeg de volgende Eudamed-link (URL) voor een
samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)
onder Argentum Medical Silverlon Antimicrobiéle
wondverbanden met behulp van Standaard UDI-DI.

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

Bijwerkingen

Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn onderworpen
aan onafhankelijke, standaard in-vitro- en in-vivo-
biocompatibiliteitstests, waaronder een cytotoxiciteitstest,
sensibilisatietest en een intracutane reactiviteitstest. Alle tests
werden uitgevoerd in overeenstemming met de International
Standard Organization (ISO) 10993 standaardserie voor
biologische evaluatie van medische hulpmiddelen. De resultaten
van deze onderzoeken gaven aan dat de Silverlon® Lifesaver®
IV/katheterverbanden veilig zijn voor het beoogde gebruik.

Meld elk ernstig incident of klacht in verband met het hulpmiddel
aan Fabrikant Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court,
Geneva, IL 60134 Telefoonnr. + 1 888.551.0188 en aan EC Rep
Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem
Nederland Tel. +(31) (0) 70 345-8570 en meld dit bij de
plaatselijke bevoegde autoriteit.

Gebruiksaanwijzing

« Bereid de huid om de wondlocatie voor volgens het
ziekenhuisprotocol.

« Selecteer het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband met
een gat met een enigszins grotere diameter dan de katheter
(of ander hulpmiddel) die uit de wond steekt.

« Activeer het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband door
het te bevochtigen met steriel water, gedestilleerd water of
normale zoutoplossing.

* Leg het Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverband om het
hulpmiddel dat uit de wond steekt, zodat de verbandzijde
met het zilver direct contact maakt met de huid.

« Zet het Silverlon® Lifesaver® [V/katheterverband op zijn
plaats vast met transparant folieverband.

« Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden mogen
maximaal 7 dagen worden gebruikt, maar moeten
afhankelijk van de wondconditie en de hoeveelheid
opgehoopt exsudaat misschien vaker worden verwisseld.

« Om het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband te
verwijderen, verwijdert u eerst het tweede verband volgens
het plaatselijke protocol; til de randen van het Silverlon®
Lifesaver® |V/katheterverband vervolgens voorzichtig op.

o Als het verband aan de wond plakt, bevochtigt u het
verband zo nodig met steriel water, gedestilleerd
water of normale zoutoplossing tot het gemakkelijk
kan worden verwijderd door de hoeken op te tillen.

Na het aanbrengen worden alle Silverlon®
wondverzorgingsproducten afgevoerd als biomedisch afval
volgens het plaatselijke protocol.

Compressas Silverlon®
Lifesaver® para IV/Cateter

Contraindicagdes
« Nao utilizar as Compressas Silverlon® Lifesaver® para
IV/Cateter em doentes com sensibilidade conhecida a prata ou
ao nylon.
« As Compressas Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter ndo se
destinam a ser utilizadas em queimaduras de 3° grau.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Consulte a seguinte hiperligagdo (URL) da Eudamed para obter o
resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) das
compressas antimicrobianas para feridas Argentum Medical Silverlon
utilizando o UDI-DI basico.

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

Reagdes Adversas

As Compressas Silverlon® Lifesaver® para IV/Cateter foram
submetidas a testes padrédo de biocompatibilidade in vitro e in vivo,
incluindo cito-toxicidade, sensibilizagdo e reatividade intracutaneo.
Todos os testes foram realizados em conformidade com a Série de
Normas da ISO (International Standard Organization) 10993 para
Avaliagéo Bioldgica dos Dispositivos Médicos. Os resultados os
estudos indicam que as Compressas Silverlon® Lifesaver® para
IV/Cateter sdo seguras para a sua utilizagao pretendida.

Qualquer incidente grave ou reclamagéo relacionada com o
dispositivo deve ser comunicada ao fabricante Argentum Medical
LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL 60134 Telefone n.° + 1 888
551 0188 e ao Representante na CE Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Paises Baixos Tel. +(31) (0)
70 345-8570 e comunicada a autoridade competente local.

Instrugdes de Utilizagdo

« Preparar a pele adjacente ao local da ferida de acordo com o
protocolo hospitalar.

« Selecionar a Compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter
com um tamanho de orificio que seja ligeiramente maior em
termos de didmetro em relagédo ao cateter (ou outro dispositivo)
saliente da ferida.

« Ativar a compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter
humedecendo-a completamente com agua estéril, agua
destilada ou solugado salina normal.

« Colocar a Compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter em
redor do dispositivo saliente da ferida, de modo a que o lado
prateado da compressa esteja em contato direto com a pele.

« Fixar a compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter em
posigdo com uma compressa de filme transparente.

« As Compressas Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter podem
ser utilizadas até 7 dias, podendo no entanto necessitar de
serem trocadas com maior frequéncia dependendo da condigéo
da ferida e da quantidade de exsudado.

« Para remover a Compressa Silverlon® Lifesaver® para
IV/Cateter, remover primeiro a compressa exterior de acordo
com o protocolo local e, de seguida, levantar cuidadosamente
os bordos da Compressa Silverlon® Lifesaver® para |V/Cateter.

o Se a compressa apresentar aderéncia a ferida, devera
ser humedecida conforme necessario com agua estéril,
agua destilada ou solugéo salina normal até a compressa
poder ser retirada facilmente levantando suavemente os
cantos.

Apos a aplicagéo, todos os produtos para tratamento de feridas
Silverlon® sao eliminados como residuos biomédicos de acordo com
o protocolo local.



