Opis przyrzadu

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings to sterylne,
wielowarstwowe, nieprzywierajgce, chtonne opatrunki z barierg
przeciwdrobnoustrojowa, przeznaczone do stosowania miejscowego
w leczeniu ran w celu zmniejszania ryzyka ich zakazenia.

Dostepne jako:

Kod Rozmiar wacika

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 center 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

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings zawierajg
srebro, aby zapewni¢ pomocniczy, miejscowy efekt
przeciwbakteryjny w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany przez
organizmy wrazliwe na srebro. Srebro jonowe jest srodkiem
przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania, ktéry okazat sie
skuteczny wobec wielu patogendw zwigzanych z zakazeniem ran.
Opatrunki Silverlon® zostaty przebadane in vitro i stwierdzono ich
skuteczno$¢ wobec mikroorganizméw takich jak: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis i Klebsiella pneumoniae.

Testy in vitro opatrunkéw Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter
Dressings wykazaly, ze mozna je stosowac¢ podczas obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego.

Zaleca sie stosowanie opatrunkéw Silverlon® 1V/Catheter Dressings
przez lekarzy i dostawcow ustug opieki zdrowotne;j.

Przeznaczenie

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® 1V/Catheter Dressings to sterylne,
wielowarstwowe, nieprzywierajgce, chfonne opatrunki z barierg
przeciwdrobnoustrojowa, przeznaczone do stosowania miejscowego
w leczeniu ran w celu zmniejszania ryzyka ich zakazenia.

Wskazania

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings sg
opatrunkami do uzytku profesjonalnego, przeznaczonymi do
miejscowego leczenia:

* miejsc dostepu naczyniowego (w tym wokét cewnikow
dozylnych, srodkowych linii zylnych, cewnikéw tetniczych,
cewnikow dializacyjnych);

* miejsc wprowadzania rurki do drenazu;

* miejsc wprowadzania cewnika zewnatrzoponowego.

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® 1V/Catheter Dressings sg wskazane
dla catkowitego czasu kontaktu (tj. w przypadku, gdy leczenie
obejmuje nastgpujgce po sobie naktadanie pojedynczych
opatrunkéw) do 30 dni.

Ostrzezenia
« Nie stosowaé po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu
produktu.

* Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

* Pod opatrunkiem Silverlon® Lifesaver® 1V/Catheter Dressing
nie nalezy stosowa¢ masci ani kreméw na bazie ropy naftowe;j.

* Podczas pomiaréw elektronicznych, np. EEG lub EKG, nalezy
unika¢ kontaktu z elektrodami lub zelami przewodzacymi.

» Nie nawilza¢ opatrunkéw Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressings nadtlenkiem wodoru ani jodopowidonem.

« Jesli u pacjentéw wystapig jakiekolwiek reakcje alergiczne, takie
jak pecherze, $wiad, podraznienie, zaczerwienienie, wysypka
skoérna lub odbarwienie skdry, nalezy zaprzesta¢ stosowania
illub skontaktowac sie z dostawcami ustug opieki zdrowotne;j.

* W przypadku zakazenia klinicznego, srebro stosowane
miejscowo nie zastgpuje koniecznosci zastosowania terapii
ogdlnoustrojowej ani innego, odpowiedniego leczenia tego
zakazenia.

» Opatrunkoéw Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings nie
nalezy stosowac¢ u dzieci, matych dzieci, wczesniakow,
noworodkoéw, kobiet w cigzy i karmigcych piersig ze wzgledu na
ograniczone dane kliniczne.

Enhetsbeskrivning

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband &r sterila, flerskiktade,
icke vidhaftande, absorberande, antimikrobiella barriarférband
avsedda for lokal anvéndning vid sarbehandling for att minska
risken for sarinfektion.

Tillgénglig i:

Kod Dynans storlek

IVCD-15 2,5 cm cirkel med 1,5 mm hal i mitten
IVCD-40 2,5 cm cirkel med 4,0 mm hal i mitten
IVCD-70 2,5 cm cirkel med 7,0 mm hal i mitten
IVCD-MINI 1.5 cm cirkel with 1.5 mm hal i mitten
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm férband with 8.5 mm hal
DPD-20-12 5 cm x 5 cm férband with 12 mm hal

Silverlon® Lifesaver® [V/kateterforband innehaller silver for att
ge en kompletterande, lokal antimikrobiell effekt for att minska
risken for sarinfektion fran organismer som &r kansliga for silver.
Joniskt silver ar ett bakteriedddande medel med brett spektrum,
vilket har visat sig vara effektivt mot en rad patogener
associerade med sarinfektion. Silverlon®-férband har testats in
vitro och funnits vara effektiva mot mikroorganismer som:
enterococcus faecalis, staphylococcus aureus, pseudomonas
aeruginosa, acinetobacter baumannii, enterobacter cloacae,
staphylococcus epidermidis och klebsiella pneumoniae.

In vitro-test har visat att Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband
ar MRI-kompatibla.

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférbanden rekommenderas for
anvéndning av professionella vardgivare och kliniskt
verksamma lakare.

Avsett andamal

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband ar sterila, flerskiktade,
icke vidhaftande, absorberande, antimikrobiella barriarférband
avsedda for lokal anvéndning vid sarbehandling for att minska
risken for sarinfektion.

Indikationer
Silverlon® Lifesaver® |V/kateterforband ar professionellt
anvand sarforband som indikeras for lokal hantering av:
+ Atkomstplatser fér karl (inklusive runt IV-katetrar, centrala
vendsa linjer, arteriella katetrar, dialyskatetrar);
+ Atkomstplatser fér dréneringsror;
» Epidural kateteratkomstplatser.

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterforband indikeras for en total
kontaktlangd (d.v.s. dar behandlingen innebar en foljd av
applicering av enskilda férband) pa i upp till 30 dagar.

Varningar

* Anvand inte efter utgangsdatumet pa
produktférpackningen.

* Anvand inte om pasen ar skadad eller 6ppen.

« Anvand inte petroleumbaserade salvor eller krdmer under
Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband

« Undvik kontakt med elektroder eller ledande geléer under
elektroniska matningar, t.ex. EEG och EKG.

» Fukta inte Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférbanden i
vateperoxid eller povidonjod.

+ Om patienter upplever allergiska reaktioner som
blasbildning, klada, irritation, rodnad, hudutslag eller
missfargning, ska anvandningen avbrytas och/eller
vardpersonalen kontaktas.

» Vid klinisk infektion ersatter topikalt silver inte behovet av
systemisk terapi eller annan adekvat infektionsbehandling.

+ Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférbanden ska inte
anvéandas for barn, spadbarn, for tidigt fédda barn, nyfédda,
gravida eller ammande kvinnor pa grund av begransade
kliniska data.

Opatrunki Silverlon® Lifesaver®
IV/Catheter Dressings

« Opatrunki Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinny
by¢ ponownie uzywane. Ponowne uzycie moze negatywnie
wplyngé na whasciwosci uzytkowe opatrunku, a takze stwarza
ryzyko zakazenia pacjenta.

Przeciwwskazania
* Nie stosowa¢ opatrunkéw Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressings u pacjentéw, u ktdrych wystepuje znana nadwrazliwo$¢
na srebro lub nylon.
« Opatrunki Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings nie sg
przeznaczone do stosowania na oparzenia 3. stopnia.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) mozna znalez¢ pod ponizszym tgczem do serwisu Eudamed
(URL), w sekcji Medyczne, przeciwdrobnoustrojowe opatrunki na rany
z jonami srebra firmy Argentum, korzystajac z kodu Basic UDI-DI.

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

Dziatania niepozadane

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® 1V/Catheter Dressings zostaty
poddane niezaleznym standardowym testom biokompatybilnosci in
vitro i in vivo, obejmujgcym cytotoksycznos$é, uczulenie i reaktywno$¢
$rédskorng. Wszystkie badania przeprowadzono zgodnie z normg
International Standard Organization (ISO) 10993 Standard Series for
Biological Evaluation of Medical Devices. Wyniki tych badan wykazaty,
ze opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings sg
bezpieczne w uzyciu zgodnie z ich przeznaczeniem.

Wszelkie skargi lub powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ do producenta, firmy Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville
court, Geneva, IL 60134 Nr tel. + 1 888.551.0188 oraz do
przedstawieciela dla WE, firmy Emergo Europe Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Holandia Tel. +(31) (0) 70 345-8570, a takze do
odpowiednich instytucji lokalnych.

Instrukcje stosowania

« Przygotowaé skoére wokét rany zgodnie z procedurg obowigzujgca
w szpitalu.

*  Wybra¢ opatrunek Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressing z
otworem o $rednicy nieco wiekszej niz $rednica cewnika (lub
innego przyrzadu) wystajacego z rany.

« Aktywowac opatrunek Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressing
poprzez zmoczenie go sterylng woda, wodg destylowang lub
zwykig solg fizjologiczna.

* Umiesci¢ opatrunek Silverlon Lifesaver® |V/Catheter Dressing
wokét przyrzadu wystajacego z rany w taki sposob, aby srebrna
strona opatrunku miata bezposredni kontakt ze skora.

« Zabezpieczy¢ opatrunek Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter
Dressing na miejscu za pomocg przezroczystego opatrunku
foliowego.

« Opatrunek Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressing moze by¢
stosowany do 7 dni, ale moze wymagac czegstszej wymiany w
zaleznosci od stanu rany i gromadzenia sie wysigku.

« Aby zdjg¢ opatrunek Silverlon® Lifesaver® 1V/Catheter Dressing,
nalezy najpierw zdja¢ zewnetrzny opatrunek zgodnie z
obowigzujgca procedura, a nastepnie delikatnie podnie$¢
krawedzie opatrunku Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressing.

o Jesli dojdzie do przyklejenia sie opatrunku do skéry, nalezy
w razie potrzeby zwilza¢ opatrunek sterylng woda, wodg
destylowang lub zwyktg solg fizjologiczng, az bedzie
mozna go tatwo zdjgé, delikatnie pociggajgc za krawedzie
opatrunku.

Wszystkie uzywane produkty do pielegnacji ran Silverlon® utylizuje sie
jako odpady biomedyczne zgodnie z przepisami lokalnymi.

Silverlon®
Lifesaver® IV/kateterforband

+ Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband ar endast avsedda
for engangsbruk och ska inte ateranvéndas. Ateranvéandning
kan paverka forbandets prestanda negativt och utgor ocksa
en infektionsrisk for patienten.

Kontraindikationer
* Anvand inte Silverlon® Lifesaver® |V/kateterféorbanden pa
patienter med kénd kanslighet mot silver eller nylon.
« Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférbanden ér inte avsedda
att anvandas pa tredje gradens brannskador.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Se foljande Eudamed-lank (URL) fér sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér Argentum Medical
Silverlon Antimicrobial Wound Dressings med hjalp av Basic
UDI-DI.

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

Biverkningar

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband har utsatts for
oberoende standardtester for biokompatibilitet in vitro och in vivo,
inklusive test for cytotoxicitet, sensibilisering och intrakutan
reaktivitet. Alla tester utférdes i enlighet med International
Standard Organization (ISO) 10993 Standard Series for
Biological Evaluation of Medical Devices. Resultaten av dessa
studier indikerade att Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband ar
sakra for deras avsedda anvandning.

Alla allvarliga tillbud eller klagomal i samband med produkten
rapporteras till tillverkaren Argentum Medical LLC, 2571

Kaneville court, Geneva, IL 60134 Telefon: + 1 888.551.0188 och
till EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem Nederléanderna Tel. +(31) (0) 70 345-8570 och
rapportera till lokal behérig myndighet.

Anvéndningsinstruktioner

« Forbered huden runt sarplatsen enligt sjukhusprotokollet.

« Valj Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband med en
halstorlek som &ar nagot storre i diameter &n katetern (eller
annan enhet) som sticker ut fran saret.

« Aktivera Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband genom att
fukta med sterilt vatten, destillerat vatten eller normal
saltldsning.

« Placera Silverlon Lifesaver® |V/kateterférband runt enheten
som sticker ut fran saret, sa att silversidan av férbandet ar i
direkt kontakt med huden.

» Fast Silverlon® Lifesaver® |V/kateterforband pa plats med
ett transparent filmforband.

« Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband kan anvandas i upp
till 7 dagar, men kan krava mer frekvent byte beroende pa
sartillstand och exsudatuppbyggnad.

*  Om du vill ta bort Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband,
ska du forst ta bort det yttre férbandet enligt lokalt protokoll
och lyft sedan forsiktigt kanterna pa Silverlon® Lifesaver®
IV/kateterférband. .

o Om forbandet fastnar pa huden, ska du fukta
férbandet efter behov med sterilt vatten, destillerat
vatten eller normal saltldsning tills det latt kan tas bort
genom att forsiktigt lyfta hornen.

Efter applicering ska alla sarvardsprodukter fran Silverlon®
kasseras som biomedicinskt avfall enligt lokala rutiner.

Silverion
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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.



Udstyrsbeskrivelse

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger er sterile, ikke-
kleebende, absorberende, antimikrobielle barriereforbindinger
med flere lag, beregnet til topikal brug ved sarbehandling for at
reducere risikoen for sarinfektion.

Tilgeengelige som:

Kode Pudesteorrelse

IVCD-15 2,5 cm cirkel med 1,5 mm centerhul
IVCD-40 2,5 cm cirkel med 4,0 mm centerhul
IVCD-70 2,5 cm cirkel med 7,0 mm centerhul
IVCD-MINI 1.5 cm cirkel with 1.5 mm centerhul
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm forbindinger with 8.5 mm hul
DPD-20-12 5 cm x 5 cm forbindinger with 12 mm hul

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger indeholder sglv
for at give en supplerende, lokal antimikrobiel virkning til
reduktion af risikoen for sarinfektion af organismer, der er
fglsomme over for sglv. lonisk sglv er et bredspektret
antimikrobielt middel, som har vist sig at veere effektivt mod en
reekke patogener forbundet med sarinfektion. Silverlon®-
forbindinger er blevet testet in vitro og fundet effektive mod
mikroorganismer sasom: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis og Klebsiella pneumoniae.

In vitro-test har vist, at Silverlon® Lifesaver® IV-/kateter-
forbindinger er MR-kompatible.Silverlon® V-
/kateterforbindinger anbefales til brug af professionelle
sundhedsudbydere og kliniske behandlere.

Tilsigtet formal

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger er sterile, ikke-
kleebende, absorberende, antimikrobielle barriereforbindinger
med flere lag, beregnet til topikal brug ved sarbehandling for at
reducere risikoen for sarinfektion.

Indikationer
Silverlon® Lifesaver® IV-/kateter-forbindinger til professionel
brug, der er indikeret til brug til lokal handtering af:

Vaskuleer adgangssteder (herunder omkring |V-katetre,
centrale vengse linjer, arterielle katetre, dialysekatetre);
Adgangssteder til dreen;

Adgangssteder til epidural katetre.

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingerne er indiceret til
en samlet kontaktvarighed (dvs. hvor behandlingen indebaerer
fortlebende pafering af individuelle forbindinger) pa op til 30
dage.

Advarsler

Ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der fremgar af
produktets emballage.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller aben.
Brug ikke oliebaserede salver eller cremer under Silverlon®
Lifesaver® IV-/kateter-forbinding.

Undga kontakt med elektroder eller ledende geler under
elektroniske malinger sasom EEG og EKG.

Undlad at fugte Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-
forbindinger med hydrogenperoxid eller povidonjod.

Hvis patienter oplever allergiske reaktioner sasom bleerer,
klge, irritation, readme, hududsleet eller misfarvning, skal du
stoppe brugen og/eller kontakte sundhedspersonalet.

| tilfeelde af klinisk infektion erstatter topisk selv ikke
behovet for systemisk behandling eller anden passende
infektionsbehandling.

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger ber ikke
anvendes til bgrn, babyer, for tidligt fedte barn, nyfadte,
gravide og ammende kvinder pa grund af begreensede
kliniske data

Silverlon®
Lifesaver® IV-/kateter-forbindinger

Silverlon® Lifesaver®IV-/kateterforbindingerne er kun
beregnet til engangsbrug og ber ikke genbruges. Genbrug
kan have en negativ indvirkning pa forbindingens
ydeevneegenskaber og udger ogsa en risiko for infektion for
patienten.

Kontraindikationer

Brug ikke Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger pa
patienter med kendt overfglsomhed over for sglv eller nylon.
Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger er ikke
beregnet til brug pa 3. grads forbraendinger.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Se folgende Eudamed-link (URL) for et resumé af sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) under Argentum Medical Silverlon
antimikrobielle sarforbindinger ved hjeelp af Basic UDI-DI.

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

Bivirkninger

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingerne er blevet
underkastet uafhaengige standard in vitro- og in vivo-
biokompatibilitetstest, herunder cytotoksicitet, sensibilisering og
intrakutan reaktivitet. Alle tests blev udfgrt i overensstemmelse
med International Standard Organization (ISO) 10993 Standard
Series for Biological Evaluation of Medical Devices. Resultaterne
af undersggelserne viste, at Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-
forbindinger er sikre til den tilsigtede anvendelse.

Enhver alvorlig haendelse eller klage i forbindelse med enheden
skal rapporteres til producenten Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville court, Geneva, IL 60134 Phone no. + 1 888.551.0188
og til EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem The Netherlands Tel. +(31) (0) 70 345-8570 og rapporter
til den lokale kompetente myndighed.

Brugsanvisning

Forbered huden omkring saret i henhold til hospitalets
protokol.

Veelg en Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbinding med en
hulsterrelse, der er lidt sterre i diameter end kateteret (eller
den anden enhed), der stikker ud fra saret.

Aktiver Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbinding ved at
fugte grundigt med sterilt vand, destilleret vand eller normalt
saltvand.

Anbring Silverlon Lifesaver® |V-/kateter-forbindingen
omkring enheden, der stikker ud fra saret, sa forbindingens
splvside er i direkte kontakt med huden.

Fastger Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingen pa
stedet med en gennemsigtig filmforbinding.

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingen kan bruges i
op til 7 dage, men kan kraeve hyppigere skift athaengigt af
sartilstand og veeskedannelse.

For at fierne Silverlon® Lifesaver® IV-/kateterforbindingen
skal man forst fierne den ydre forbinding i henhold til lokal
protokol og derefter forsigtigt lafte kanterne pa Silverlon®
Lifesaver® IV-/kateterforbindingen .

o Hvis forbindingen sidder fast pa huden, skal
forbindingen fugtes efter behov med sterilt vand,
destilleret vand eller normal saltvand, indtil det let kan
fiernes ved forsigtigt at lgfte hjernerne.

Efter anvendelsen bortskaffes alle Silverlon®-sarplejeprodukter
som biomedicinsk affald i henhold til lokal protokol.

Silverlon® Lifesaver® lv/katéter kotszer

Eszkozleiras

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer steril, tébbrétegd,
nem tapado, nedvszivd, antimikrobialis védéréteg-kétszerek,
amelyeket a sebfertézés kockazatanak csékkentése érdekében
helyileg alkalmaznak.

Az alabbi kiszerelésben kaphato:

Kod Parna mérete

IVCD-15 2,5 cm-es kor, 1,5 mm-es kézépso lyukkal
IVCD-40 2,5 cm-es kor, 4,0 mm-es kézépso lyukkal
IVCD-70 2,5 cm-es kor, 7,0 mm-es kézépso lyukkal
IVCD-MINI 1,5 cm-es kor 1,5 mm-es lyukkal
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm-es kotszer 8,5 mm-es lyukkal
DPD-20-12 5 cm x 5 cm-es kdtszer 12 mm-es lyukkal

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer eziistot tartalmaz
annak érdekében, hogy kiegészits, helyi antimikrobiélis
hatassal csékkentse az eziistre érzékeny organizmusok okozta
sebfertézés kockazatat. Az eziistion olyan széles spektrumu
antimikrobidlis szer, amely hatékonynak bizonyult a
sebfertézéshez kapcsolodo szamos koérokozé ellen. A
Silverlon® kotszer az in vitro tesztelés alapjan hatékonynak
bizonyult példaul az alabbi mikroorganizmusokkal szemben:
enterococcus faecalis, staphylococcus aureus, pseudomonas
aeruginosa, acinetobacter baumannii, enterobacter cloacae,
staphylococcus epidermidis és klebsiella pneumoniae.

Az in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a Silverlon® Lifesaver®
Iv/katéter kdtszer MRI-kompatibilisek.A Silverlon® Iv/katéter
kotszer hivatasos egészségligyi szolgaltatdk és klinikai orvosok
szamara ajanljuk.

Rendeltetés

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer steril, tébbrétegd,
nem tapado, nedvszivd, antimikrobialis véddréteg-kotszerek,
amelyeket a sebfertézés kockazatanak csékkentése érdekében
helyileg alkalmaznak.

Javallatok

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer professzionalis
haszndlatra alkalmas sebkotszer, amely az alabbiak kezelésére
szolgal:

az érrendszerhez hozzaférést biztosito teriiletek (az IV
katéter, a kdzponti vénas katéter, az artérias katéter, a
dializiskatéter kordl);

a leszivé csévekhez hozzaférést biztosito terliletek;

az epiduralis katéterhez hozzaférést biztosito teriletek.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer az érintkezés teljes
idejére (tehat az egyes kotszerek egymas utani alkalmazasat
igényl6 kezelések esetén), de legfeljebb 30 napig javasolt.

Figyelmeztetések

Ne hasznalja a termék csomagolasan megjelolt lejarati
datumot kdvetden.

Ne haszndlja, ha a tasak sériilt vagy felnyilt.

Ne kenjen petroleum alapu kendcsoket és krémeket a
Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer ala.

Az elektronikus mérések (pl. EEG és EKG) soran kerillje az
elektrédakkal vagy vezetdégélekkel valo érintkezést.

Ne nedvesitse a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kbtszer
hidrogén-peroxiddal vagy povidon-jéddal.

Ha a beteg allergias reakciokat, példaul holyagosodast,
viszketést, irritaciot, borpirt, borkittést vagy elszinez6dést
tapasztal, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és/vagy
Iépjen kapcsolatba az egészségugyi szolgaltatoval.

Klinikai fert6zés esetén a helyi eziist nem helyettesiti a
szisztémas kezelés vagy mas megfeleld fertézéskezelés
szlikségességét.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer korlatozott
klinikai adatok miatt nem hasznalhaték gyermekek,
csecsemoOk, koraszllottek, ujszlldttek, illetve terhes és
szoptat6 nék esetében.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer kizarélag egyszeri
hasznaélatra alkalmas, nem hasznalhaté fel Gjra. Az Gjboli
felhasznalas negativan befolyasolhatja a kétszer
teljesitményjellemzéit és fert6zésveszélynek teszi ki a
beteget.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer
olyan betegeknél, akiknél ismert az ezlsttel vagy nejlonnal
szembeni érzékenység.

3. foku égési sériilések esetében nem javallott a Silverlon®
Lifesaver® Iv/katéter kdtszer hasznalata.

ALAP UDI-DI: 08402473IVCDJT

Az Argentum Medical Silverlon antimikrobialis sebkétszerek
biztonsagi és klinikai teljesitményének dsszefoglalojat (SSCP) az
aladbbi Eudamed linkre (URL) kattintva tekintheti meg, az Alap
UDI-DI azonositéra rakeresve.

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

Mellékhatasok

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer fliggetlen szabvany
hatalya alatt allt az in vitro és az in vivo biokompatibilitasi
teszteknél, igy példaul a sejtmérgezés, az érzékenység és az
intrakutan reakciok vizsgalatanal. Az 6sszes tesztet a
Nemzetkdzi Szabvanyiigyi Szervezet (International Standard
Organization, ISO) orvosi eszkdzok bioldgiai értékelésérél szolo
10993 szamu szabvanysorozatanak megfeleléen végeztiik el. Az
emlitett tanuimanyok eredményei azt mutattak, hogy a Silverlon®
Lifesaver® Iv/katéter kdtszer biztonsagos a rendeltetésszer(i
hasznélat céljara.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket és panaszokat
jelentse be a helyi illetékes hatdsagnak és a gyarténak Argentum
Medical LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL 60134, Tel.: + 1
888.551.0188 vagy eurodpai képvisel6jének Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Hollandia, Tel.: +(31) (0)
70 345-8570.

Alkalmazasi javallat

Készitse el6 a bort a seb koril a kérhazi protokolinak
megfeleléen.

Olyan lyukméret(i Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszert
valasszon, amelynek atmérdéje kissé meghaladja a sebbdl
kiallo katéter (vagy egyéb eszkdz) atmérgjét.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer hatékonysagat
segitendd alaposan nedvesitse be azt alaposan steril vizzel,
desztillalt vizzel vagy normal sooldattal.

Helyezze a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszert a
sebbdl kiallo eszkdz koré ugy, hogy a kétszer eziistds oldala
kdzvetleniil érintkezzen a bérrel.

Rogzitse a helyére a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter
kotszert egy atlatszo rétegl kotszerrel.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer legfeljebb 7 napig
alkalmazhato, a seb allapotatdl és a folyadékgyiilemtdl
fliggéen azonban ennél gyakoribb cserére lehet szlikség.

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer eltavolitadsahoz
el6szor a kilsé kotszert szedje le a helyi protokoll szerint,
majd 6vatosan emelje fel a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter
kotszer széleit.

o Ha a kétszer a sebbe ragad, akkor szilkség esetén
nedvesitse a kotszert steril vizzel, desztillalt vizzel
vagy normal séoldattal, mig az a széleinél fogva
kénnyen levehetévé nem valik.

Az alkalmazas utan minden Silverlon® sebapolasi terméket
biogydgyaszati hulladékként, a helyi protokoll szerint kell
artalmatlanitani.

Laitteen kuvaus

Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidokset ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisid, antimikrobisia
suojasidoksia, jotka on tarkoitettu paikalliseen kayttéon
haavanhoidossa haavainfektioriskin vahentamiseksi.

Saatavana:

Koodi Siteen koko

IVCD-15 2,5 cm:n ympyra, jossa on 1,5 mm:n
keskireika.

IVCD-40 2,5 cm:n ympyra, jossa 4,0 mm:n keskireika

IVCD-70 2,5 clm:ln ympyra, jossa on 7,0 mm:n
keskireika

IVCD-MINI 15 cm:n ympyra, jossa on 1.5 mm:n
keskireika

IVCD-15-85 4 cm x 4 cm sidos 8,5 mm:n reialla.

DPD-20-12 5 cm x 5 cm sidos 12 mm:n reiélla.

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos sisaltaa hopeaa tarjoten
paikallisen antimikrobisen lisasuojan hopealle herkkien
organismien muodostaman haavan tulehtumisriskin
pienentamiseksi. loninen hopea on laajakirjoinen
antimikrobinen aine, jonka teho lukuisia haavatulehduksiin
littyvia taudinaiheuttajia vastaan on todettu. Silverlon®-sidokset
on testattu in vitro -menetelmalla, ja niiden teho esimerkiksi
seuraavia mikrobeja vastaan on todettu: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis ja Klebsiella pneumoniae.

In vitro -testaus on osoittanut, etta Silverlon® Lifesaver®-1V-
/katetrisidokset ovat MRI-yhteensopivia.

Silverlon®-1V-/katetrisidoksia suositellaan terveydenhuollon
ammattilaisten ja kliinisten laakareiden kayttéon.

Kayttotarkoitus

Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidokset ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisia, antimikrobisia
suojasidoksia, jotka on tarkoitettu paikalliseen kayttoon
haavanhoidossa haavainfektioriskin vahentamiseksi.

Kayttoindikaatiot
Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos on tarkoitettu seuraavien
haavojen ammattimaiseen ja paikalliseen hoitoon:

« Vaskulaariset lityntdkohdat (mukaan lukien IV-katetrien,
keskuslaskimokatetrin, valtimokatetrien, dialyysikatetrien
ymparisto);

« Dreenin liityntékohdat;

« Epiduraalikatetrin liityntédkohdat.

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidosta tulee kayttaa enintaan
30 paivan ajan (kun hoito edellyttaa yksittaisten haavasidosten
perakkaista kayttoa).

Varoitukset

« Al3 kéyta tuotetta tuotteen pakkauksessa ilmaistun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

« Al kayta tuotetta, jos pussi on vioittunut tai aukaistu.

« Al kayta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon®
Lifesaver®-IV-/katetrisidoksen alla.

« Valta kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa
elektronisten mittausten, esim. EEG:n ja EKG:n aikana.

« Al4 kostuta Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta
vetyperoksidilla tai povidonijodilla.

« Jos potilaalla iimenee allergisia reaktioita, kuten rakkuloita,
kutinaa, arsytysta, punoitusta, ihottumaa tai varimuutosta,
lopeta kaytto ja/tai ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaisiin.

« Kiliinisen infektion tapauksessa paikallinen hopea ei korvaa
systeemisen hoidon tai muun asianmukaisen
infektiohoidon tarvetta.

Onucanue Ha nsgenveTo

IV/KaTteTbpHuTe npepb3ku Silverlon® Lifesaver® ca cTepuntu,
MHOrOCNOVHMW, He3arnensalym, abcopbupalum, aHTUMUKPOBHM
6apuepHu NpeBpb3KK, NpeJHa3HaYeH 3a MoKarHo NPUIIoXKEHNe npu
neveHVe Ha paHu, 3a HamarnsBaHe Ha pucka OT MHMEKLMS Ha
paHuTe.

Mpepanara ce kaTo:

Kop Pa3mep Ha TamnoHa

IV/CD-15 Kpbr ¢ AMameTsbp 2,5 cm v ueHTpaneH otsop 1,5 mm
IV/ICD-40 Kpbr ¢ AMameTsbp 2,5 cm u ueHTpaneH otsop 4,0 mm
IV/CD-70 KpBr C AMameTsbp 2,5 cm v ueHTpaneH otsop 7,0 mm
IVCD-MINI Kp®r ot 1,5 cm ¢ otBop 0T 1,5 mm

IVCD-15-85  TpeBpb3ka 4 cm x 4 cm ¢ oTBop 8,5 mm

DPD-20-12 MpeBpb3ka ¢ pa3amepn 5 cm x 5 cm 1 oTBOP 12 mMm

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® cbabpxat cpebpo
3a ocurypsiBaHe Ha crioMaraTeneH fnokaneH aHTUMUKpPoGeH edekT 3a
HamarnsiBaHe Ha pucka OT MHAEKLUS Ha PaHW OT OpraHU3MK,
YyBCTBUTENHW KbM cpebpoTo. CpebGbpHUTe MOHK ca
LLIMPOKOCNEKTbPHO @aHTUMMKPOGHO CPEACTBO C AiokasaHa
edeKTMBHOCT cpellly peauLa NaToreHu, CBbp3aHu ¢ MHeKLWst Ha
panu. MpeBpbakuTe Silverlon® ca TecTBaHu in vitro u ca ycTaHoBeHM
KaTo epeKTUBHM CpeLLy MUKpoopraHamu kato: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis n Klebsiella pneumoniae.

TecTose in vitro nokasear, 4ye |V/KateTbpHute npeBpb3aku Silverlon®
Lifesaver® ca cbBmecTumu ¢ AMP.IV/KaTeTbpHUTE NpeBpb3ku
Silverlon® ce npenopbyBat 3a ynotpeba oT npoecroHanHu
371paBHU PabOTHULIW U KITMHUYHU CNELManucTu.

MNpenHasHayeHue

IV/KaTteTbpHute npespb3ku Silverlon® Lifesaver® ca cTepuntu,
MHOrOCMoWHW, He3anensaluy, abcopbupalum, aHTUMUKPOBHM
6apuepHu NpeBpb3KM, NMpeJHa3HaYeH 3a MoKarHo NPUIIoXKEHNe npu
neyeHve Ha paHu, 3a HamansiBaHe Ha pucka oT UHgeKUMs Ha
paHuTe.

Mokasanusa

IV/KaTeTbpHuTte npespb3ku Silverlon® Lifesaver® ca
npodecroHanHn NpeBpbL3KM 3a paHu, NpeaHasHa4YeHun 3a fnokarneH
KOHTpON Ha:

* MecTa 3a CbA0B [OCTbM (BKIIOUATEITHO OKOJIO MHTPABEHO3HU
(IV) kaTeTpu, LleHTpanHu BEHO3HWN NIMHWW, apTepuarHu kaTeTpy,
[AVanuaHu KkateTpu);

* MecTa 3a JOCTBN A0 APEHaXHN TpBOU;

* Mecrta 3a JOCTBN A0 enuayparneH kaTeTbp.

*IV/KateTbpHute npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® morat aa ce
n3nonssar npu n3bpoeHnTe No-rope MHGEKTUPaHN TUMOBE paHu.
KoraTo ce nsnonaeart Bbpxy UHDEKTUPaHU paHu, nHdekuusTa
TpsiGBa Aa ce NekyBa CbIMaCHO MECTHUS KMUHUYEH NPOTOKON.

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® ca nokasaHnu 3a
o6lLLa NPoABLIMKUTENTHOCT Ha KOHTaKTa (T.e. KoraTo Nle4YeHneTo
BKIIOYBA NOCNEA0BATENHO NpunaraHe Ha oTAesHN NPeBpb3kn) A0
30 AHw.

MpepynpexaeHus

* He usnonssaiiTe cnep n3TU4aHe Ha cpoka Ha roHOCT, NMOCOYeH
BBPXY OnakoBKaTa Ha npoykTa.

* He usnonaBgaiiTe, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa U oTBOpeHa.

* He usnonagaiite MEXNEMM UIN KPEMOBE Ha NETPOIHa OCHOBa
nog IV/kateTbpHuTe npeepb3ku Silverlon® Lifesaver®.

*  WM3bsreaiTe KOHTAKT C €NEKTPOAMN UM NPOBOAVIMMU resioBe no
BpEMeE Ha eNleKTPOHHU n3mepBaHusi, kato EEI n EKT.

* He oBnaxHsBaiTe |V/KateTbpHute npespb3ku Silverlon®
Lifesaver® c BonopoaeH Nepokcuz, Unu noBUAOH 1of.

* AKo nauueHTUTe U3NUTaT anepriudHN peakuun kato obpasysaHe
Ha Mexypu, cbpbex, ApasHeHe, 3a4epBsiBaHe, KOXHM 06puBK
VNV NpoMsiHa B LiBeTa Ha koxaTa, npekpaTeTe yrnoTtpe6ata
n/unu ce cBBLPXETE CbC 3[paBeH CreunanmcT.

B cnyyait Ha KnMHUYHA MHMEKUMS, nokanHoTo cpebpo He
3aMeHsl Heo6X0AMMOCTTa OT CUCTEMHA Tepanuisi Unu Apyro
afleKBaTHO NeYeHre Ha UHdeKuusTa.

Silverlon®
Lifesaver®-IV-/katetrisidos

« Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidoksia ei pida kayttaa
lapsille, vauvoille, keskosille, vastasyntyneille, raskaana
oleville ja imettaville naisille rajoitettujen kliinisten tietojen
vuoksi.

« Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos on tarkoitettu vain
kertakayttoon eika sita tule kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd voi vaikuttaa sidoksen suorituskykyyn ja
saattaa muodostaa tulehtumisriskin.

Vasta-aiheet
« Al4 kéyta Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidoksia potilaille,
joilla on tunnetusti herkistymista hopealle tai nailonille.
« Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidoksia ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi 3. asteen palovammoihin.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Katso seuraavasta Eudamed-linkista (URL) yhteenveto
Argentum Medical Silverlon -antimikrobisten haavasidosten
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystéa (SSCP) kayttden
Basic UDI-DI:ta.

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

Haittareaktiot

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos on testattu
riippumattomilla, standardimuotoisilla in vitro ja in vivo -
menetelmien biokompatibiliteettitesteilla. Naissa testeissa on
testattu muun muassa sytotoksisuutta, sensitisaatiota seka
ihonsiséista reaktiivisuutta. Kaikki testit on suoritettu
International Standard Organization (ISO) -
standardoimisjarjeston standardin 10993 "Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi” mukaisesti. Naiden
tutkimusten tulokset osoittivat, etta Silverlon® Lifesaver®-IV-
/katetrisidosta voidaan kayttaa turvallisesti sen
kayttétarkoitukseen.

Laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet tai valitukset tulee
ilmoittaa valmistajalle Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville
court, Geneva, IL 60134 Puhelinnumero. + 1 888.551.0188 ja
EY-edustajalle Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem Alankomaat Puh. +(31) (0) 70 345-8570 seka

paik toimivaltaiselle viranon
Kéyttoohjeet
« Valmistele haavaa ympardéiva iho sairaalan hoito-ohjeiden
mukaisesti.

« Valitse Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidoksen koko
siten, etta reian halkaisijan koko on hieman suurempi kuin
haavasta ulos tulevan katetrin (tai muun laitteen) halkaisijan
koko.

« Aktivoi Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos kastelemalla
se steriililla tai tislatulla vedell tai tavallisella
suolaliuoksella.

« Aseta Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos haavasta ulos
tulevan laitteen ymparille siten, etté sidoksen hopeapuoli on
suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

« Kiinnita Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos paikoilleen
lapinakyvalla kalvosidoksella.

« Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta voidaan kayttaa
enintdan 7 paivan ajan, mutta tihe&mpi vaihtotiheys voi olla
tarpeen haavan kunnosta ja eritteiden kertymisesta
riippuen.

« Irrota Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos irrottamalla
ensin ulompi sidos paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.
Irrota sitten Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos
nostamalla sitd varovasti nurkista.

o Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta
tarvittaessa steriililla tai tislatulla vedell tai
tavallisella suolaliuoksella, kunnes sidos voidaan
irrottaa helposti nostamalla nurkista.

Kaikki Silverlon®-haavanhoitotuotteet havitetaan kayton jalkeen
biolaaketieteellisena jatteena paikallisten ohjeiden mukaisesti.

IV/IKaTteTbpHM NpeBpb3KU
Silverlon® Lifesaver®

« IV/KaTeTbpHuTe NpeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® He Tpabsa Aa
ce u3ron3eart 3a feua, 6ebeta, HeJOHOCEHN HOBOPOAEHM,
HOBOpOAEHN, GpeMeHHM N KbpMeLUX XXeHU nopaan orpaHnyeHn
KIMMUHUYHW OaHHW.

« IV/KaTteTbpHute npespb3ku Silverlon® Lifesaver® ca
npegHa3HayeHn camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba n He TpsitBa fa
ce u3ronseat noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa
noenuse HeGJ'IaI'OI'IpVIﬂTHO Ha XapakTepUCTUKNTE Ha
npeBpb3KaTa 1 CbLUO Taka NpeAcTaBnsiBa PUCK 3a MHdekumns 3a
nauueHTa.

MpoTuBonokasaHusa
* He nsnonseanTe IV/KateTbpHute npespbaku Silverlon®
Lifesaver® npu nauueHTV ¢ U3BeCTHa YyBCTBUTENHOCT KbM
cpebpo nnu HanmoH.
« IV/KaTeTbpHute npespb3ku Silverlon® Lifesaver® He ca
npeaHasHaveHu 3a ynotpeba npu 3-Ta CTeneH narapsiHus.

OCHOBEH UDI- DI - 08402473IVCDJT

Mons, nocetete cnegtus Eudamed nuHk (URL) 3a pestome Ha
6esonacHocTTa 1 knuHuyHaTa ecekTnBHocT (SSCP) Ha
aHTUMUKPOGHMTE NpeBpb3kK Silverlon Ha Argentum Medical,
nanonssawm OcHoseH UDI-DI.

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

HexenaHu peakuum

IV/KaTteTbpHuTe npespb3ku Silverlon® Lifesaver® ca npemuHanu
He3aBMCUMU CTaHAAPTHU TecToBe 3a 6MOCHLBMECTUMOCT in vitro 1 in
ViVO, BKITIOUYUTENHO LIUTOTOKCUYHOCT, CEHCMBUNM3aLVs U BbTPEKOXHA
peakTUBHOCT. Bcuuku TecToBe ca U3BBPLUEHU B CbOTBETCTBUE CbC
craHgapta 10993 3a 6MONOrMYHO OLieHsIBaHe Ha MeANLIMHCKN
ycTpoiicTBa Ha MexayHapoaHaTa opraHusaums no craHgapTusauus
(International Standard Organization — ISO). Peayntatute ot Tesn
npoyy4BaHusi nokasear, ye |V/kateTbpHute npeBpb3ku Silverlon®
Lifesaver® ca 6e3onacHu 3a npeAHa3sHa4YeHNETO UM.

Bceku ceproseH MHLUMAEHT UK onnaksaHe, CBbP3aHo C U3aenueTo,
TpsibBa Aa ce cvoblyaBa Ha npoussoauTenst Argentum Medical LLC,
2571 Kaneville Court, Geneva, IL 60134, TenedoH +1 888.551.0188,
1 Ha npefcTasutens Ha EC Emergo Europe, Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem, Huaepnanaus, Ten. +(31) (0) 70 345-8570, kakTo 1
Ha MECTHUSI KOMMETEHTEH OpraH.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

« TogroTeeTe koxaTa OKOMO MSACTOTO Ha paHaTa CbIMacHo
BONHWYHUSA NMPOTOKON.

« W3bepeTte IV/kaTeTbpHa NpeBpbaka Silverlon® Lifesaver® c
pasmep Ha 0TBOpa, KOWUTO € Masko Mo-rofsiM B AuameTsp oT
KaTeTbpa (UnK ApYro yCTPOICTBO), NOAaBalLLo ce OT paHaTa.

« Axtuswupaite |V/kaTeTbpHaTa npeBpbaka Silverlon® Lifesaver®,
KaTo HaBnaxHWTe fobpe cbC CTepurHa BoAa, AeCTUNMpaHa
BO/A UNN OBUKHOBEH (PU3MONOTUYEH Pa3TBOP.

* MoctaBeTe |V/kaTeTbpHaTa npeBpbaka Silverlon Lifesaver®
OKOJI0 YCTPOICTBOTO, MOAABALLO Ce OT paHaTa, Taka 4e
cpebbpHaTa CTpaHa Ha NpeBpb3akaTa [a € B Npsik KOHTaKT C
KoXara.

* OcurypeTe IV/kaTeTbpHaTa npespb3ka Silverlon® Lifesaver® c
npeBpb3ka OT Npo3payeH um.

« |V/KaTeTbpHute npespb3ku Silverlon® Lifesaver® morat aa ce
M3nonasaTt o 7 AHMW, HO € Bb3MOXHO [ia Ce HamnoXw no-yecta
CMsiHa B 3aBUCMMOCT OT CbCTOSIHMETO Ha paHaTa u
HaTpyrBaHeTO Ha eKcyaar.

« 3a pa cBanute IV/kaTeTbpHaTta npespb3ka Silverlon®
Lifesaver®, nbpBo OTCTpaHeTe BbHLUHATa NpeBpb3Ka CbIMacHO
MEeCTHUSA NPOTOKON, Crief} ToBa BHUMATENHO NoBAUrHeTe
kpavwarta Ha |V/kaTeTbpHaTa npeBpbaka Silverlon® Lifesaver®.

o B cnyuvait Ha 3anenBaHe Ha npeBpb3KaTa BbPXY Koxarta
HaBnaxHeTe NpeBpb3KaTa, ako € Heobxoanmo, CbC
cTepunHa BoAa, AeCTUnMpaHa Boga Unm obukHoBeH
huU3MonoruyeH pasTBop, AOKaTo MOXe NecHo Aa 6bae
rpemaxHaTa, kaTo BHUMaTeNHo uaabpnarte kpaviiaTa.

Cne Npunoxexue, BCUYKM NPOAYKTY 3a rpuxka 3a paHu Silverlon® ce
N3XBBPIAT KaTo 6I/IOMe,C|VILlI/IHCKVI oTnagbum CbrnacHo MeCcTHUSA
npoTOKOn.



