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Opis przyrzadu

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings to sterylne, jednowarstwowe, nieprzylegajace opatrunki z
barierg antybakteryjna, przeznaczone do stosowania miejscowego
w leczeniu ran i terapii podci$nieniowej ran (NPWT) w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia rany.

Dostepne jako:

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings

Kod Rozmiar  Kod Rozmiar
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm  WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
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 sig¢
skuteczny wobec wielu patogenéw zwigzanych z zakazeniem ran.
Opatrunki Silverlon® zostaty przebadane in vitro i stwierdzono ich
skutecznos¢ wobec mikroorganizméw takich jak: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis i Klebsiella pneumoniae. Opatrunki Silverlon®

flex Wound Contact Negative Pressure Dressings mogg by¢
stosowane ze wszystkimi rodzajami przyrzadéw i opatrunkéw do
podcisnieniowe;j terapii ran z porowatej pianki/gazy.

Badania in vitro wykazaty, ze opatrunki Silverlon® flex sg
kompatybilne z rezonansem magnetycznym (MRI).

Wskazania

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings sg opatrunkami do uzytku profesjonalnego,
przeznaczonymi do stosowania w leczeniu ran, a takze w
potgczeniu z terapig podcisnieniowg ran (NPWT) do miejscowego
leczenia:

« oparzen | il stopnia

* ran w miejscu dawczym i przeszczepu

« owrzodzen cukrzycowych, ci$nieniowych i zylnych
« ran pourazowych i chirurgicznych

» ran zakazonych*

* Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings moga by¢ stosowane na wyzej wymienione rodzaje ran
zakazonych. W przypadku stosowania na zakazone rany zakazenie
powinno by¢ leczone zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym.

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings sg wskazane dla catkowitego czasu kontaktu (tj. w
przypadku, gdy leczenie obejmuje nastgpujgce po sobie naktadanie
pojedynczych opatrunkéw) do 30 dni.

Ostrzezenia

» Nie stosowa¢ po uptywie daty waznos$ci podanej na opakowaniu
produktu.

« Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

» Lekarze / pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ $wiadomi,
Zze istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace dtugotrwatego
i wielokrotnego stosowania opatrunkéw zawierajgcych srebro,
szczegolnie u dzieci i noworodkow.

*  Opatrunkéw Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji ze
wzgledu na brak danych dotyczacych wptywu srebra na
rozrodczos¢.

»  Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane. Ponowne uzycie
moze negatywnie wptyngé na wtasciwosci uzytkowe opatrunku,
a takze stwarza ryzyko zakazenia pacjenta.

* Pod opatrunkami Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings nie nalezy stosowa¢ masci ani kremoéw na
bazie ropy naftowe;j.

* Nie nalezy zwilza¢ opatrunkéw Silverlon® flex Wound Contact
Negative Pressure Dressings nadtlenkiem wodoru ani jodyng
powidonowa.

« Catkowity czas stosowania opatrunkéw Silverlon® flex Wound

Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband
med undertryck
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Enhetsbeskrivning

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck &r sterila,
enkelskiktade, icke-vidhaftande, antimikrobiella barriarférband,
avsedda for topisk anvandning vid sarhantering och vid
sarbehandling med undertryck (NPWT) for att minska risken for
sarinfektion.

Tillgénglig i:

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck
Kod Storlek  Kod Storlek
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck
innehaller silver for att ge en kompletterande, lokal antimikrobiell
effekt for att minska risken for sarinfektion fran organismer
kénsliga for silver. Joniskt silver &r 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. Silverlon® flexibelt
sarkontaktsférband med undertryck kan anvandas med alla
typer av porost skum-/gasvavsforband for sarbehandling och
utrustning med undertryck.

In vitro-test har visat att Silverlon® flexibelt forband ar MR-
kompatibla.

Indikationer

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck ar
sarférband for professionellt bruk som indikeras for sarhantering
och kan ocksa anvandas tillsammans med sarbehandling med
undertryck (NPWT) for lokal hantering av:

« Forsta och andra gradens brannskador
» Sar vid givar- och transplantatplatser

» Diabetiska sar, trycksar och vendsa sar
» Traumatiska och kirurgiska sar

+ Infekterade sar*

* Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck kan
anvandas pa de infekterade sar som anges ovan. Nar det
anvands pa infekterade sar ska infektionen behandlas enligt det
lokala kliniska protokollet.

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med negativt tryck
indikeras for en total kontaktlangd (d.v.s. dar behandlingen
innebar upprepad applicering av enskilda férband) pa upp till
30 dagar.

Varningar

» Anvand inte efter utgangsdatumet pa produktférpackningen.

+ Anvand inte om pasen ar skadad eller 6ppen.

» Lakare/vardpersonal ska vara medvetna om att det finns
mycket begransade data om langvarig och upprepad
anvandning av silverinnehallande férband, sarskilt hos barn
och nyfédda.

» Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck ska
inte anvandas under graviditet eller amning pa grund av brist
pa data angaende effekterna av silver pa reproduktionen.

+ Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck &r
endast avsett for engangsbruk och ska inte ateranvandas.
Ateranvéndning kan paverka férbandets prestanda negativt
och utgdr ocksa en infektionsrisk for patienten.

* Anvand inte petroleumbaserade salvor eller krdmer under
Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband med undertryck.

+ Fukta inte Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband med
undertryck med vateperoxid eller povidonjod.

» Den totala varaktigheten av anvandningen av Silverlon®
flexibelt sarkontaktsférband med undertryck (d.v.s. dar
behandlingen innefattar upprepad applicering av enskilda
forband) ska inte 6verstiga 30 dagar.

Opatrunki Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure Dressings

Contact Negative Pressure Dressings (tj. w przypadku,
gdy leczenie obejmuje nastepujgce po sobie naktadanie
pojedynczych opatrunkéw) nie powinien przekracza¢ 30 dni.

« Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings nie sg przeznaczone do bezposredniego stosowania
na odstoniete struktury podskérne (tj. naczynia krwionoéne,
kosci, $ciggna, nerwy).

* W przypadku stosowania opatrunkéw Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure Dressings w potgczeniu z
dostepnymi w sprzedazy systemami terapii podci$nieniowej
nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dostarczonych
przez producenta systemu terapii podcisnieniowej, dotyczacych
ochrony odstonietych struktur podskérnych.

Przeciwwskazania

« Nalezy unika¢ stosowania opatrunkéw Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure Dressings u pacjentéw ze znang
wrazliwo$cig na srebro lub nylon.

«  Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings nie sg przeznaczone do stosowania w przypadku
oparzen Il stopnia.

Dziatania niepozadane

Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings zostaty poddane niezaleznym standardowym testom
biokompatybilno$ci in vitro i in vivo, obejmujgcym cytotoksycznosc,
uczulenie i reaktywno$¢ $rédskdrng. 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® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings sg
bezpieczne w uzyciu zgodnie z ich przeznaczeniem.

Instrukcje stosowania

« Oczyscic¢ rang sterylng woda, wodg destylowang lub zwyktym
roztworem soli fizjologicznej, usuwajac tkanki martwicze lub
strupy, zgodnie z obowigzujgcg procedura.

«  Wybraé taki rozmiar opatrunku Silverlon® flex Wound Contact
Negative Pressure Dressing, ktéry catkowicie pokrywa rang az
do jej brzegdéw; w razie potrzeby przycig¢ brzegi opatrunku.

« Aktywowac opatrunek Silverlon® flex poprzez doktadne
zwilzenie go sterylng wodg, wodg destylowang lub zwykig solg
fizjologiczna.

« Umiesci¢ opatrunek Silverlon® flex bezposrednio na ranie, tak
aby jedna ze srebrnych stron stykata sie ze skorg; zabezpieczy¢
opatrunek na miejscu za pomocg opatrunku wtérnego zgodnie z
obowigzujacg procedura.

o W przypadku ran wysigkowych nalezy zastosowa¢ wybrany
chtonny opatrunek wtérny.

o W przypadku ran suchych nalezy zastosowac
odprowadzajacy wilgo¢ opatrunek wtérny, taki jak
hydrokoloid lub wstgpnie zwilzona pianka lub gaza.

« Okresowo sprawdzac¢ krawedzie opatrunku Silverlon® flex,
aby upewni¢ sie, ze utrzymywany jest prawidtowy poziom
wilgotnosci.

« W przypadku stosowania podci$nieniowej terapii ran (NPWT)
umiesci¢ opatrunek Silverlon® flex bezposrednio na ranie,

w kontakcie ze skérg; na opatrunku Silverlon® flex umiesci¢

opatrunek z pianki/gazy i zabezpieczy¢ na miejscu zgodnie z

instrukcja producenta przyrzadu do podcisnieniowej terapii ran.

« Opatrunki Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings moga by¢ stosowane do 7 dni, ale mogg wymagac
czestszej wymiany w zaleznosci od stanu rany i gromadzenia
sie wysieku.

o W przypadku stosowania w potgczeniu z terapig
podci$nieniowg opatrunek Silverlon® flex nalezy wymieniac
zawsze wtedy, gdy wymieniany jest opatrunek z pianki/gazy.

« Aby zdja¢ opatrunek Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure Dressing, nalezy najpierw zdja¢ zewnetrzny opatrunek
z pianki/gazy zgodnie z obowigzujgca procedurg, a nastgpnie
delikatnie ucisng¢ otaczajacg skore, podnoszac krawedzie
opatrunku Silverlon® flex.

o Jesli dojdzie do przyklejenia sie opatrunku do rany, nalezy
w razie potrzeby zwilza¢ opatrunek sterylng woda, wodg
destylowang lub zwykig solg fizjologiczng, az bedzie
mozna go tatwo zdja¢, delikatnie pociagajac za krawedzie
opatrunku.

« Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck &r inte
avsett for direkt applicering pa exponerade underliggande
strukturer (d.v.s. blodkarl, ben, senor, nerver).

» Nar du anvander Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband
med undertryck i kombination med kommersiellt tillgangliga
sarbehandlingssystem med undertryck, ska anvéndarna félja
bruksanvisningen fran tillverkaren av sarbehandlingssystemet
med negativt tryck angaende skydd av exponerade
underliggande strukturer.

Kontraindikationer

* Undvik att anvanda Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband
med undertryck pa patienter med kénd kanslighet for silver
eller nylon.

« Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck &r inte
avsett for anvandning vid tredje gradens brannskador.

Biverkningar

Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck har
utsatts for oberoende standardtester for biokompatibilitet in
vitro och in vivo, inklusive tester 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
fran studierna visade att Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband
med undertryck ar sékert for deras avsedda anvandning.

Anvandningsinstruktioner

* Rengor saret med sterilt vatten, destillerat vatten eller normal
saltldsning och avlagsna nekrotisk hud eller sarskorpa efter
behov enligt lokalt protokoll.

« Valj en storlek av Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med
undertryck som helt tacker saret upp till sarmarginalerna;
trimma férbandskanterna efter behov

« Aktivera Silverlon® flexibelt forband genom att fukta noggrant
med sterilt vatten, destillerat vatten eller normal saltlésning.

« Placera Silverlon® flexibelt forband direkt dver saret, med
silversidan i kontakt med huden; sékra férbandet pa plats
med en sekundar férband enligt lokalt protokoll.

o For utsondrande sar ska du anvénda ett absorberande
sekundart forband efter eget val.

o For torra sar ska du anvanda ett fuktgivande
sekundarforband som hydrokolloid eller forfuktat skum
eller gasvav.

« Kontrollera regelbundet kanterna pa Silverlon® flexibelt
forband for att sakerstélla att det fortfarande ar fuktigt.

*  For NPWT-anvandning — Placera Silverlon® flexibelt férband
direkt 6ver saret, i kontakt med huden; placera skum- eller
gasvavsfyllmedel ovanpa Silverlon® flexibelt forband och
sakra det pa plats enligt instruktionerna fran tillverkaren av
sarbehandlingsutrustningen med undertryck.

« Silverlon® flexibelt sarkontaktsférband med undertryck
kan anvandas i upp till 7 dagar, men kan behdva bytas
mer frekvent beroende pa sartillstand och uppbyggnad av
exsudat.

o Nar undertryck tillampas ska du byta ut Silverlon® flexibla
forbandet nar skum-/gasvavsfylimedel byts ut.

* Om du vill ta bort Silverlon® flexibelt sarkontaktsforband med
undertryck, ska du forst ta ut skum-/gasvavsfylimedel enligt
lokalt protokoll och tryck sedan forsiktigt ned omgivande hud
medan du lyfter kanterna pa Silverlon® flexibla forbandet.

o Om foérbandet fastnar pa saret, ska du fukta férbandet
efter behov med sterilt vatten, destillerat vatten eller
normal saltlésning tills det latt kan tas bort genom att
forsiktigt lyfta hornen.
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Device Description

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
are sterile, single layer, non-adherent, antimicrobial barrier
dressings, intended for topical use in wound management and
in negative pressure wound therapy (NPWT), to reduce risk of
wound infection.

Available as:

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
Code Size Code Size

WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm  WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure 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. Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure Dressings may be used with all
types of negative pressure wound therapy porous foam/gauze
dressings and equipment.

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

Indications

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
are professional use wound dressings indicated for wound
management and may also be used in conjunction with negative
pressure wound therapy (NPWT), for local management of:

* 1stand 2nd degree burns

» Donor and graft site wounds

« Diabetic, pressure and venous ulcers
* Traumatic and surgical wounds

+ Infected wounds*

* Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
may be used on those infected wounds listed above. Where
used on infected wounds, the infection should be treated as per
local clinical protocol.

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure 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.

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

+ Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
should not be used during pregnancy or lactation because
of the lack of data concerning the effects of silver on
reproduction.

+ Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
are intended for single use only and should not be re-used.
Re-use may adversely affect the dressing’s performance
characteristics and also presents a risk of infection to the
patient.

« Do not use petroleum-based ointments or creams under
Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings.

» Do not moisten Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings with hydrogen peroxide or povidone
iodine.

+ Total duration of use of Silverlon® flex Wound Contact

Silverlon® flex Wound Contact
Negative Pressure Dressings
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Negative Pressure Dressings (i.e. where treatment involves
consecutive application of individual dressings) should not
exceed 30 days.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
are not intended for direct application to exposed underlying
structures (i.e. blood vessels, bone, tendons, nerves).

*  When using Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings in conjunction with commercially
available negative pressure wound therapy systems, users
should follow the directions for use supplied by the negative
pressure wound therapy system manufacturer concerning the
protection of exposed underlying structures.

Contraindications

* Avoid using Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings on patients with known sensitivity to
silver or nylon.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
are not intended for use on 3rd degree burns.

Adverse Reactions

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure 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 the studies indicated that Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure Dressings are safe for their intended
use.

Instructions for Use

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

« Select the Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressing size that fully covers the wound up to the wound
margins; trim the dressing edges as necessary.

« Activate the Silverlon® flex dressing by thoroughly
moistening with sterile water, distilled water, or normal saline.

« Position the Silverlon® flex dressing directly over wound, with
either silver side in contact with the skin; secure the dressing
in place using a secondary dressing per local protocol.

o For exudating wounds, use an absorbent secondary
dressing of choice.

o For dry wounds, use a moisture-donating secondary
dressing such as hydrocolloid or pre-moistened foam or
gauze.

« Periodically check the edges of the Silverlon® flex dressing
to ensure that it is maintained in a moist condition.

* For NPWT Use - Position the Silverlon® flex Dressing directly
over the wound, in contact with the skin; place foam or gauze
fill media of choice on top of the Silverlon® flex dressing
and secure in place according to the instructions supplied
by the manufacture of the negative pressure wound therapy
equipment.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
may be used for up to 7 days, but may require more frequent
changing depending on wound condition and exudate
build-up.

o In conjunction with negative pressure replace the
Silverlon® flex dressing whenever the foam / gauze fill
media are replaced.

+ To remove Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings, first remove the foam / gauze fill media per local
protocol, and then gently depress surrounding skin while
lifting the edges of the Silverlon® flex dressing.

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



Silverlon® flex Wound Contact
Negative Pressure-forbindinger

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Udstyrsbeskrivelse

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne
er sterile, ikke-klaebende, antimikrobielle barriereforbindinger i

et lag, beregnet til topisk anvendelse under sarhandtering og i
sarbehandling med vakuum (NPWT) for at reducere risikoen for
sarinfektion.

Tilgaengelige som:

ilverlon® flex Woun n N ive Pr re-
forbindinger
Kode Sterrelse  Kode Storrelse

WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindinger
indeholder sglv for at give en supplerende, lokal antimikrobiel
virkning til reduktion af risikoen for sarinfektion af organismer,
der er felsomme over for sglv. lonisk selv 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. Silverlon® flex Wound
Contact Negative Pressure-forbindinger kan bruges til alle
typer sarbehandlinger med vakuum med porgst skum/gaze-
forbindinger og udstyr.

In vitro-test har vist, at Silverlon® flex-forbindinger er MR-
kompatible.

Indikationer

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne
er sarforbindinger til professionelle anvendelser, der er

indiceret til sarhandtering og kan ogsa bruges i forbindelse med
sarbehandling med vakuum (NPWT) til lokal handtering af:

* 1.0g 2. grads forbreendinger

» Donor- og transplantationssar
» Diabetiske, tryk- og vengse sar
» Traumatiske og operationssar
*+ Inficerede sar*

* Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbinding
kan anvendes pa de inficerede sartyper, der er anfert ovenfor.
Hvis de anvendes pa inficerede sar, skal infektionen behandles i
henhold til lokal klinisk protokol.

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne er indiceret til en samlet kontaktvarighed (dvs.
hvor behandlingen indebzerer fortlabende 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.

» Klinikere/sundhedspersonalet skal veere opmaerksomme pa,
at der er meget begreensede data om langvarig og gentagen
brug af sglvholdige forbindinger, isaer hos bern og nyfedte.

+ Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne ber ikke anvendes under graviditet eller
amning pa grund af manglen pa data vedrgrende sglvs
virkning pa reproduktion.

+ Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne 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.

» Brug ikke oliebaserede salver eller cremer under Silverlon®
flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne.

» Fugt ikke Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne med hydrogenperoxid eller povidon-jod.

» Den samlede varighed af brugen af Silverlon® flex Wound

Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszer

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Eszkozleiras

A Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer steril,
tobbrétegli, nem dntapado, nedvszivo, antimikrobialis szigeteld
kotszer, amely a sebkezelés helyi céljaira és a negativ nyomasu
sebkezeléshez vald hasznalatra alkalmas, csokkenti a sebfertézés
kockazatat.

Az alabbi kiszerelésben kaphato:

Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer
Kod Méret Koéd Méret
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm  WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

A Silverlon® rugalmas negativ nyomasut sebkontakt kétszer
ezustét tartalmaz annak érdekében, hogy kiegészitd, helyi
antimikrobidlis hatassal cs6kkentse az eziistre érzékeny
organizmusok okozta sebfert6zés kockazatat. Az eziistion olyan
széles spektrumu antimikrobialis szer, amely hatékonynak
bizonyult a sebfertézéshez kapcsoldédo szamos kdrokozo 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. A
Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer minden
tipusu negativ nyomasu sebterapias habszivacshoz / gézhez,
kotszerhez és berendezéshez hasznalhato.

Az in vitro tesztelés alapjan a Silverlon® rugalmas koétszer MRI-
kompatibilisnek bizonyult.

Javallatok

A Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer
sebkezelésre készlilt professzionalis sebkotszer, amely negativ
nyomasu sebkezelés (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT)
céljara is alkalmazhato az alabbi sebtipusok kezeléséhez:

* els6- és masodfoku égési sebek;

« aszerveltavolitas és a szervatiltetés helyén keletkezett sebek;

« cukorbetegség okozta fekélyek, felfekvéses fekélyek,
visszérfekélyek;

* baleseti és mutéti sebek;

« elfert6z6dott sebek.*

*A Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kdtszer

a fentebb sorolt tipusu elfertéz6détt sebekre alkalmazhato.
Amennyiben elfertézédott sebekre alkalmazzak a terméket, a
fertézést a klinikai protokollnak megfeleléen sziikséges kezelni.

A Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer az
érintkezés teljes idejére (tehat az egyes kotszerek egymas utani
alkalmazasat igényl6 kezelések esetén), de legfeljebb 30 napig
javasolt.

Figyelmeztetések

* Ne hasznélja a termék csomagolasan megijelolt lejarati
datumot kovetéen.

* Ne haszndlja, ha a tasak sériilt vagy felnyilt.

« Aklinikai orvosoknak / egészségugyi szakembereknek
figyelembe kell venniiik, hogy nagyon kevés adat all
rendelkezésre az ezUsttartalmu kotszerek tartds, illetve
ismétlédé hasznalatara vonatkozéan, kiilondsen gyermekek és
ujszllottek esetén.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhaté, mert
hianyoznak az ezlst termékenységre gyakorolt hatasara
vonatkozé adatok.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas, nem hasznalhato fel
tjra. Az ujboli felhasznalas negativan befolyasolhatja a kotszer
teljesitményjellemzéit és fert6zésveszélynek teszi ki a beteget.

* Ne kenjen petréleum alapu kendcsoket és krémeket a
Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer ala.

* Ne aztassa a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszert hidrogén-peroxidba vagy povidon-jédba.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
haszndlata (az egyes kotszerek egymas utani alkalmazasat

Contact Negative Pressure-forbindingerne (dvs. hvor
behandlingen involverer kontinuerlig efterfalgende pafering af
individuelle forbindinger) ber ikke overstige 30 dage.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne er ikke beregnet til direkte pafering pa
eksponerede underliggende strukturer (dvs. blodkar, knogler,
sener, nerver).

« Nar Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne bruges sammen med kommercielt
tilgeengelige sarbehandlingssystemer til vakuumbehandling,
skal brugerne folge brugsanvisningen fra producenten af
sarbehandlingssystemet til vakuumbehandling i forhold til
beskyttelse af eksponerede underliggende strukturer.

Kontraindikationer

« Undga at bruge Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure-forbindingerne pa patienter med kendt
overfglsomhed over for sglv eller nylon.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne er ikke indikeret til brug pa 3. grads
forbraendinger.

Bivirkninger

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne
er blevet underkastet uafhaengige standard in vitro- og in vivo-
biokompatibilitetstest, herunder cytotoksicitet, sensibilisering og
intrakutan reaktivitet. Alle tests blev udfart i overensstemmelse
med International Standard Organization (ISO) 10993 Standard
Series for Biological Evaluation of Medical Devices. Resultaterne
af undersggelserne viste, at Silverlon® flex Wound Contact
Negative Pressure-forbindingerne er sikre til den tilsigtede
anvendelse.

Brugsanvisning

* Rens saret med sterilt vand, destilleret vand eller normal
saltoplgsning, fiern nekrotisk materiale eller skorpedannelse
efter behov i henhold til lokale protokoller.

« Veelg den Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingsstarrelse, der helt deekker saret op til sarkanterne.
Tilpas forbindingskanterne efter behov.

« Aktiver Silverlon® flex-forbindingen ved at fugte grundigt med
sterilt vand, destilleret vand eller normalt saltvand.

* Anbring Silverlon® flex-forbindingen direkte over saret med
hver sglvside i kontakt med huden. Hold forbindingen pa
plads ved hjeelp af en sekundeer forbinding i henhold til lokale
protokoller.

o Til ekssuderende sar skal der bruges en absorberende
sekundeer forbinding efter eget valg.

o Ved terre sar skal der bruges en fugtgivende sekundaer
bandage, sasom hydrokolloid eller forfugtet skum eller
gaze.

« Kontroller med jeevne mellemrum kanterne pa Silverlon®
flex-forbindingen for at sikre, at den holdes i en fugtig tilstand.

«  Til NPWT-brug - Anbring Silverlon® flex-forbindingen direkte
over saret i kontakt med huden; Anbring skum eller gaze med
fyldstof efter eget valg oven pa Silverlon® flex-forbindingen,
og fastger det i henhold til instruktionerne, der leveres af
producenten af udstyret til sarbehandling med vakuum.

« Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-
forbindingerne kan bruges i op til 7 dage, men kan kraeve
hyppigere skift afhaengigt af sartilstand og vaeskedannelse.

o | forbindelse med vakuum skal Silverlon® flex-
forbindingen udskiftes, nar fyldningsmediet til skummet/
gazen udskiftes.

« For at fierne Silverlon® flex Wound Contact Negative
Pressure-forbindingerne skal man forst fierne fyldningsmediet
til skum/gaze i henhold til lokal protokol og derefter forsigtigt
trykke den omgivende hud ned, mens man lIgfter i kanterne
pa Silverlon® flex-forbindingen.

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

igényl6 kezelések esetén) nem haladhatja meg a 30 napot.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kétszer
nem alkalmazhaté a védtelenné valt belsé szervekre (példaul
véredényekre, csontokra, inakra, idegekre).

* Ha a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt
kotszert a kereskedelmi forgalomban kaphaté negativ
nyomasu sebkezel6 rendszerekkel egyditt alkalmazzak,
akkor a felhasznaloknak be kell tartaniuk a gyarto altal a
negativ nyomasu sebkezeld rendszerhez mellékelt hasznalati
utmutatot a védtelenné valt belsé szervek védelmére
vonatkozoéan.

Ellenjavallatok

« Ne hasznalja a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszert eziistre vagy nejlonra érzékeny
betegeknél.

+ ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
harmadfoku égési sebekre nem alkalmazhaté.

Mellékhatasok

A Silverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
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 Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet
(International Standard Organization, ISO) orvosi eszk6z6k
bioldgiai értékelésérdl szold 10993 szamu szabvanysorozatanak
megfeleléen végeztik el. Az emlitett tanulmanyok eredményei
azt mutattak, hogy a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszer biztonsagos a rendeltetésszer(i hasznalat
céljara.

Alkalmazasi javallat

« Tisztitsa ki a sebet steril vizzel, desztillalt vizzel vagy normal
sooldattal, tavolitsa el az Uszkésodést vagy a vart a helyi
protokollnak megfeleléen.

+ Olyan méretben valasszon Silverlon® rugalmas negativ
nyomasu sebkontakt kdtszert, amely teljesen befedi a sebet
annak széléig; szlikség esetén vagja le a kotszer széleit.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
hatékonysagat segitendé nedvesitse be azt alaposan steril
vizzel, desztillalt vizzel vagy normal séoldattal.

« Ugy helyezze el a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszert, hogy kdzvetlenil a seb felett helyezkedjen
el, a kotszer eziistos oldala pedig a bérrel érintkezzen; kiilsé
kotszerrel rogzitse a helyi protokollnak megfeleléen.

o Avaéladékozo sebek esetén hasznaljon tetszés szerinti
masodlagos nedvszivo kotszert.

o Szaraz sebekre nedvességmegkoté masodlagos kotszert,
példaul hidrokolloidot vagy el6re benedvesitett habot,
esetleg gézt hasznaljon.

« ldénként ellendrizze, a Silverlon® rugalmas negativ nyomasu
sebkontakt kotszer széleinél, hogy tovabbra is megfelel6-e a
nedvesség mértéke.

«  Negativ nyomasu sebkezelés esetén — Ugy helyezze el a
Silverlon® rugalmas kotszert, hogy kozvetlenil a seb felett
helyezkedjen el és érintkezzen a bérrel; helyezze a valasztott,
habbal vagy gézzel t6lt6tt kozeget a Silverlon® rugalmas
kotszerre, majd rogzitse azt a helyére a negativ nyomasu
sebkezel6 berendezés gyartdjanak utasitasai szerint.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
legfeliebb 7 napig alkalmazhato, a seb allapotatol és a
folyadékgyulemtdl fliggéen azonban ennél gyakoribb cserére
lehet szlikség.

o Cserélje ki a negativ nyomasu kezeléshez hasznalt
Silverlon® rugalmas kétszert minden olyan alkalommal,
amikor a hab / géz toltékozeget cseréli.

« ASilverlon® rugalmas negativ nyomasu sebkontakt kotszer
eltavolitasahoz el6szor a kiilsé kotszert szedje le a helyi
protokoll szerint, majd dvatosan nyomja le a kérnyez6 bért,
mikdzben felemeli a Silverlon® rugalmas kétszer széleit.

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

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Laitteen kuvaus

Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos on
steriili, yksikerroksinen, tarttumaton, antimikrobinen haavasidos,
joka on tarkoitettu haavan ulkoiseen hoitoon seka haavan
alipaineimuhoitoon haavan tulehdusriskin pienentamiseksi.

Saatavana:
ilverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisi
Koodi Koko Koodi Koko

WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos siséltéa
hopeaa tarjoten paikallisen antimikrobisen lisdsuojan hopealle
herkkien organismien tuottaman haavan tulehtumisriskin
pienentamiseksi. loninen hopea on laajakirjoinen antimikrobinen
aine, jonka teho lukuisia haavatulehduksiin liittyvia
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.
Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta
voidaan kayttaa kaikentyyppisten alipaineimuhoidon huokoisten
vaahto-/harsosidosten ja vélineiden kanssa.

In vitro -testauksessa on todettu, ettéd Silverlon® flex
-haavasidokset soveltuvat kaytettavaksi magneettikuvauksessa.

Kayttoindikaatiot

Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos on
tarkoitettu kaytettavaksi alipaineimuhoidon (NPWT) yhteydessa
seka seuraavien haavojen ammattimaisessa ja paikallisessa
hoidossa:

« Ensimmaisen ja toisen asteen palovammat

» Elinluovutuksen tai elinsiirron aiheuttamat haavat
« Diabeettiset, paine- ja laskimohaavat

* Traumaattiset ja kirurgiset haavat

+ Tulehtuneet haavat*

*Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta
voidaan kayttaa ylla lueteltujen, tulehtuneiden haavatyyppien
hoitoon. Mikali haavasidosta kaytetaan tulehtuneeseen haavaan,
tulehdusta tulee hoitaa paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.

Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta tulee
kayttaa enintaan 30 paivan ajan (kun hoito edellyttaa yksittaisten
haavasidosten perékkaista kayttoa).

Varoitukset

+ Ala kéyta tuotetta tuotteen pakkauksessa ilmaistun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

+  Ala kéyta tuotetta, jos pussi on vioittunut tai aukaistu.

« Terveydenhuollon ammattilaisten tulee ottaa huomioon,
ettd hopeaa sisaltavien haavasidosten pitkittyneesta ja
toistuvasta kaytosta etenkin lapsilla ja vastasyntyneilléa on
hyvin rajoitetusti tietoa.

» Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta
ei tule kayttaa raskauden tai imetyksen aikana, silla hopean
vaikutuksesta lisdantymisterveyteen ei ole tutkimustietoa.

+ Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos on
tarkoitettu vain kertakayttoon eika sita tule kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd voi vaikuttaa sidoksen suorituskykyyn ja
saattaa muodostaa tulehtumisriskin.

+ Ala kéyta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon® flex
-haavan alipaineimuhoidon kontaktisidoksen alla.

+  Ala kostuta Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon
kontaktisidosta vetyperoksidilla tai jodatulla povidonilla.

» Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta
tulee kayttaa enintdan 30 paivan ajan (kun hoito edellyttaa
yksittéisten haavasidosten perakkaista kayttoa).

» Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta ei
ole tarkoitettu kiinnitettévaksi paljaisiin kehon rakenteisiin (ts.

Silverlon® flex -haavan
alipaineimuhoidon kontaktisidos

malaine

verisuonet, luut, janteet, hermot).

« Kun Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon
kontaktisidosta kaytetaan kaupallisten
alipaineimuhoitojarjestelmien kanssa, kayttajan tulee
noudattaa alipaineimuhoitojarjestelmén mukana tulleita
valmistajan ohjeita paljaisiin kehon rakenteisiin liittyen.

Vasta-aiheet

« Valta Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon
kontaktisidoksen kayttoa potilailla, joilla on todettu hopea- tai
nylonallergia.

« Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidosta
ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kolmannen asteen
palovammojen hoitoon.

Haittareaktiot

Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos on
testattu riippumattomilla, standardimuotoisilla in vitro ja in vivo
-menetelmien biokompatibiliteettitesteilld. Naissa testeissa on
testattu muun muassa sytotoksisuutta, sensitisaatiota seka
ihonsisaista reaktiivisuutta. Kaikki testit on suoritettu International
Standard Organization (ISO) -standardoimisjarjestén standardin
10993 "Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi” mukaisesti. Naiden tutkimusten tulokset osoittivat,

ettd Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon kontaktisidos on
turvallinen kaytettavaksi sen kayttotarkoitukseen.

Kéyttoohjeet

« Puhdista haava paikallishoidon ohjeiden mukaisesti steriililla
tai tislatulla vedella tai tavallisella suolaliuoksella poistaaksesi
haavasta nekroottisen katteen tai ruven.

« Valitse Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon
kontaktisidoksen koko siten, etta sidos peittaa haavan
kokonaan ulottuen haavan reunoihin. Reunoja voi lyhentaa
tarvittaessa.

« Aktivoi Silverlon® flex -haavasidos kostuttamalla se
huolellisesti steriililla tai tislatulla vedell tai tavallisella
suolaliuoksella.

« Aseta Silverlon® flex -haavasidos suoraan haavan paalle
niin, ettd jompikumpi hopeapuoli on kosketuksessa ihon
kanssa. Kiinnité sidos paikoilleen kayttamalla toissijaista
sidosta hoidon ohjeiden mukaisesti.

o Kayta haluamaasi imukykyista toissijaista sidosta
erittdvien haavojen hoidossa.

o Kayta kuivien haavojen hoidossa kosteuttavaa toissijaista
sidosta, esimerkiksi hydrokolloidisidosta tai etukateen
kosteutettua vaahtosidosta tai harsoa.

« Tarkista Silverlon® flex -sidoksen reunat saanndllisesti
varmistaaksesi, etté sidos on kostea.

« Alipaineimuhoidossa (NPWT) - Aseta Silverlon® flex
-haavasidos suoraan haavan paalle siten, etté se on
ihokosketuksessa. Aseta haluamasi vaahto- tai harsosidos
Silverlon® flex -haavasidoksen paalle ja kiinnité paikoilleen
alipaineimuhoitovalineen valmistajan toimittamien ohjeiden
mukaisesti.

« Silverlon® flex -alipaineimuhoidon kontaktisidosta voidaan
kayttaa enintdan 7 paivan ajan, mutta tiheampi vaihtotiheys
voi olla tarpeen haavan kunnosta ja eritteiden kertymisesta
riippuen.

o Alipaineimuhoidon kanssa kaytettyna vaihda Silverlon®
flex -haavasidos aina kun vaahto-/harsosidos vaihdetaan.

« Irrottaaksesi Silverlon® flex -haavan alipaineimuhoidon
kontaktisidoksen irrota ensin vaahto-/harsosidos
paikallishoidon ohjeiden mukaisesti ja paina sitten
ymparoivaa ihoa varovasti samalla nostaen Silverlon® flex
-haavasidoksen reunoja ylospain.

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

KoHTakTHU npeBpb3KU NpU Tepanusa Ha paHu ¢ _
HeraTuBHoO HansaraHe Silverlon® flex rapcku

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

OnucaHue Ha U3aenueTo

KOHTaKTHWUTe NpeBpB3KM NpU Tepanus Ha paHu C HeraTMBHO

HansraHe Silverlon® flex ca cTepunHun, e4HOCNONHW, He3anensaLum,
AHTUMUKPOGHYW GapuepHu NPeBPb3KK, NpeaHa3HaueHu 3a nokanHo
NPUNOXEHNE NPU NEYEHNE Ha PaHX 1 NPV Tepanus Ha paHn ¢
HeraTuHo HansiraHe (NPWT), 3a HamansiBaHe Ha pucka OT UHdekums
Ha paHuTe.

Mpepanara ce kato:

KoHTaKkTHM NpeBpL3KM NpU Tepanusa Ha PaHu ¢ HeraTUBHO
HanaraHe Silverlon® flex

Kon Pasmep Kon Pasmep
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm  WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

KoHTaKTHUTe NpeBpb3KM NpU Tepanus Ha paHu C HeraTMBHO HansraHe
Silverlon® flex cbabpkat cpebpo 3a ocurypsiBaHe Ha criomarateneH
nokarneH aHTUMUKPOGEeH echekT 3a HamarnsiBaHe Ha pucka ot
MHEKLMS Ha PaHK OT OpraHN3Mu, HYyBCTBUTENHN KbM CPEGPOTO.
CpebbpHUTE OHM ca LUMPOKOCMEKTbPHO aHTUMUKPOBHO CpeacTBO

C pokazaHa eeKTUBHOCT CpelLLy peauLa NaToreHu, CBbp3aHu ¢
VHEKUWS Ha paHu.

MpeBpbakuTe Silverlon® ca TecTBaHW in Vitro 1 ca ycTaHOBEHM KaTo
edeKkTBHM CcpeLLly MUKpoopraHusmu kato: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis u
Klebsiella pneumoniae. KoHTakTHUTE NpeBpb3ky Npy Tepanua Ha
paHu ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon® flex morat fa ce nanonaear ¢
BCUYKM BUOBE TEPANUS HAa PaHU C HEraTUBHO HansiraHe, NPeBpb3KkM C
nopecta nsiHa/mapns u o6opyasaHe.

TecToBeTe in vitro nokasear, ye npespb3kuTe Silverlon® flex ca
cbamecTUMK ¢ AMP.

Mokaszanusa

KoHTakTHUTE NpeBpBb3KN NpU Tepanusa Ha paHu C HeraTUBHO

HansraHe Silverlon® flex ca npocecroHanHy NpeBpb3kK 3a paHn,
npegHa3Ha4YeHu 3a nevyeHne Ha paHu, a CbL0 1 BbB Bpb3Ka C Tepanus
Ha paHu ¢ HeraTueHo HansiraHe (NPWT), 3a nokanHo ynpasneHue Ha:

*  WarapsiHus ot 1-Ba u 2-pa creneH

+  PaHu Npu AOHOPCTBO U NpUcaaKkn

*  [nabetnynu, aekyGuTanHu u BEHO3HW paHu
+  TpaBMaTU4HN U XUPYPrUYHI PaHK

*  WHdekTvpanu paHn*

*KOHTaKTHWTE NPeBPb3KM NPY TEPaNna Ha PaHN C HEraTUBHO HansraHe
Silverlon® flex MoraT fa ce u3nonasat npu M3BGpoeHNUTe No-rope
WHeKTUpaHK paHn. Korato ce nanonaear BbpXy UHMEKTUPaHU paHu,
UHbeKumsiTa TpsiGBa Aja Ce fekyBa CbrMacHO MECTHUS KITMHUYEH
npoTOKON.

KoHTaKTHUTe NpeBpb3KM NpU Tepanus Ha paHu C HeraTMBHO HansraHe
Silverlon® flex ca nokasaHu 3a o6LLa NPOALMKUTENHOCT Ha KOHTaKTa
(T.e. KOraTo NeYeHNeTo BKIIOYBA NOCNEAOBATENHO NpunaraHe Ha
OTAENHU NpeBpb3ku) A0 30 AHK.

Mpeaynpexaenus

* He n3nonseaiite cnea U3tnyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT, MOCOYeH
BbpXY ONakoBkaTa Ha NpoayKTa.

* He n3nonseaiiTe, ako onakoBkarta e noBpefeHa unm
oTBOpeHa.

*  KnunuumctuTe / 3gpaBHUTE cneuuanucTyi TpsibBa Aa ca HasicHo,
4e MMa MHOTO OrpaHUYEHN JaHHU 38 NPOABIKUTENHATA U
MHOrokpaTHa ynotpe6a Ha NpeBpb3kUTe, ChabpXallm cpebpo,
0Co6EHO MpU AeLia 1 HOBOPOAEHMU.

+  KoHTaKTHUTe NpeBpB3KM Npu Tepanusi Ha paHu C HeraTMBHO
HansraHe Silverlon® flex He TpsiGsa Aa ce n3non3eat no Bpeme
Ha GPEeMEHHOCT UM KbpMeHe Nopaju Nuncata Ha JaHH1 OTHOCHO
eekTUTe Ha cpeBpOTO BbPXY PENpOAYKTUBHUTE (YHKLUN.

+  KoHTaKTHUTe NpeBpB3KM Npu Tepanusi Ha paHu C HeraTMBHO
HansraHe Silverlon® flex ca npeaHasHaveHn camo 3a
efHokpaTHa ynoTpeba 1 He TpsibBa Aa ce U3nonasaT NOBTOPHO.
MoBTOpHaTa ynotpeGa MoXe Aa NoBnusie HebnaronpusTHO Ha
XapaKTepUCTUKITE Ha NpeBpb3KaTa U CbLUO Taka NpeacTaBnsiea
PUCK 3a MHEKLMS 3a NauueHTa.

* He n3nonseaiiTe Mexnemm unu KpeMoBe Ha NeTporHa OCHoBa
nof, KOHTaKTHWTE NPEBPB3KU NPY TEPaNS HA paHK C HEraTUBHO
HansraHe Silverlon® flex.

+ He HaBnaxHsBaiiTe KOHTAKTHUTE NPEBPBL3KN NPU Tepanus Ha paHu
c HeraTuBHo HansiraHe Silverlon® flex ¢ BogopoaeH npekuc unu
MOBWAOH oA,

. OGLLLaTa NPOABLIMKUTENHOCT Ha ynmpeGe Ha KOHTaKTHUTE
NpeBPBL3KK NPU Tepanus Ha paHu ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon®
flex (T.e. KoraTo nevYeHneTo BKMN4YBa nocneaosaTenHo npunaraHe
Ha OTAEeNHN NpeBpb3kM) He TpsibBa Aa Hagsuwasa 30 AHK.

. KoHTakTHUTE NpeBpBb3KN NpU Tepanusa Ha paHu C HeraTUBHO
HansraHe Silverlon® flex He ca npeaHa3HayeHn 3a ANPEKTHO
NPUNOXEHNE BbPXY OTKPUTU OCHOBHU CTPYKTYPU (T.€. KpbBOHOCHU
Cb/0BE, KOCTU, CYXOXUIUS, HEPBU).

. KoHTakTHUTE NpeBpBH3KN NpU Tepanusa Ha paHu C HeraTUBHO
HansraHe Silverlon® flex ce na3nonaear 3aegHoO CbC CUCTEMM 3@
Tepanus Ha paHu C HeraTMBHO HansAraHe OT TbproBckaTa Mpexa,
notpebutenute TpsbBa Aa crneasat ykasaHusTa 3a ynotpeba,
npefocTaBeHn OT NPoOU3BOAUTENSA Ha CUCTeMara 3a Tepanusa Ha
PaHu C HeraTMBHO HansraHe, OTHOCHO 3aluuTaTa Ha OTKpUTUTe
OCHOBHW CTPYKTYpU.

MpoTuBonokasauus

*  W3bBsareainTe 13non3BaHeTo Ha KOHTAKTHUTE NPEBPBH3KM Npy
Tepanusi Ha paHu ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon® flex npn
NaLWeHTV C N3BECTHA YYBCTBUTENHOCT KbM CPEGPO UMK HamMoH.

*  KOHTaKTHUTE MpeBpb3KV NpU Tepanus Ha paHu C HeraTUBHO
HansiraHe Silverlon® flex He ca npeaHasHayeHw 3a ynotpeba npu
u3rapsiHisi oT 3-Ta CTeMeH.

HexenaHu peakuum

KoHTaKTHWUTE NpeBpb3KU NPY Tepanusi Ha paHK C HeraTWBHO HansraHe
Silverlon® flex ca npeMnHanu HesaBUCUMI CTaHAAPTHU TeCTOBE 3a
BMOCHBMECTUMOCT in Vitro 1 in vivo, BKIOYUTENHO LMTOTOKCUYHOCT,
CceHcnbUnM3aLms 1 BbTPEKOXKHA peakTUBHOCT. Beuukm TecToBe ca
W3BbPLUEHN B CbOTBETCTBME CbC cTaHaapTa 10993 3a GuonornyHo
OLieHsIBaHe Ha MeWNLIMHCKU YCTPOICTBa Ha MexayHapoaHaTa
opraHusauus no craHpaptusaums (International Standard Organization
—1S0). PesynTatuTte OT Te3u Npoy4BaHNs MOKa3BarT, Ye KOHTaKTHUTE
NPeBPbL3KU NpU Tepanusi Ha paHu ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon®
flex ca GesonacHu 3a npefHa3HAYEHNETO UM.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

+ lMouncTeTe paHaTa CbC CTepuUrnHa Boja, AeCTUNMpaHa Boaa
1N 06MKHOBEH (PU3MONOTVYEH PA3TBOP, kaTo NpeMaxHeTe
HEKPOTUYHUTE OCTaTBLIW UMK CTPYNeu, ako e HeobXoanMo,
CbITIaCHO MECTHWS! MPOTOKOST.

* W3bBepeTe pa3amepa Ha KOHTaKTHaTa NpeBpb3ka Npu Tepanvs
Ha paHu ¢ HeraTueHo HansiraHe Silverlon® flex, koiiTo HanbMHO
NoKpu1Ba paHaTa [0 Kpaullata Ha paHaTa; fnofpexeTe Kpauiiata
Ha npeBpb3kaTa, ako e HeoGXoANUMO.

* AxtuBumpanTe npespbakata Silverlon® flex, kato HaBnaxHuTe
o6pe CcbC CTepunHa Boaa, AECTUNMPaHa BoAa U 0GUKHOBEH
braronornyeH pasTeop.

« T[ocraBeTe npespb3kaTa Silverlon® flex AMpekTHO BLPXY paHaTa,
c ABeTe cpeGbpHN CTPaHM B KOHTAKT C koxaTa; obesonacerte ¢
BbHLUHA NPEBPb3Ka CbINIACHO MECTHWSI MPOTOKOST.

o 3a MoKpeLu paHu n3nonaeanTe abcopbupalla BTopuyHa
npeepb3ka no u3gop.

o 3a cyxv paHu u3nonaBaiTe BTOpUYHA NPeBPBL3ka, oTAensa
BRiara, Kato XuApoKONonA UM NpeBapuUTeNHO HaBNaxHeHa
nsiHa Unn Mapns.

« [lepuoaunyHo npoBepsiBaiiTe kpauliata Ha npespbakata Silverlon®
flex, 3a aa ce rapaHTUpa HelHaTa NOCTOSIHHA BNAXHOCT.

« 3a npunoxenue npu NPWT — MocTtaBeTe npespbakaTa
Silverlon® flex AMpeKTHO BbPXY paHaTa, B KOHTAKT C KOXaTa;
noctaeeTe n3bpaHa cpeaa 3a NblHEHe C NsHa U Mapnst
BbpXy npeepb3kata Silverlon® flex u s 3akpeneTe Ha MsicTo B
CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, NPEAOCTaBEHU OT NPON3BOAUTENS
Ha 06opyABaHETO 3a Tepans Ha PaHu C HEraTUBHO HansAraHe.

*  KoHTaKTHUTE MpeBpb3KV Npu Tepanus Ha paHu C HEeraTUBHO
HansraHe Silverlon® flex morat ga ce nanonaear 4o 7 AHW, HO
© Bb3MOXHO [ja CE HalloXu No-4ecTa CMsiHa B 3aBUCUMOCT OT
CbCTOSHWETO Ha paHaTa 1 HaTpynBaHeTo Ha ekcyAar.

o BbB Bpb3ka C HEraTUBHOTO HansiraHe 3amMeHeTe NpeBpbaKaTa
Silverlon® flex npu cmsiHa Ha naHata / mapnsaTa.

+ 3a[a cBanuTe KOHTAKTHUTE NPEBPB3KM NPU TEPaNUs Ha paHu ¢
HeraTuBHO HansiraHe Silverlon® flex, NbpBo oTCTpaHeTe BbHILHATA
NpeBpb3ka CbrNAacHO MECTHUS NPOTOKON, Cref TOBa BHUMATENHO
HaTUCHEeTe OKorHaTa Koxa, AokaTo rnosaurate kpauLara Ha
npespb3kara Silverlon® flex.

o B cnyyait Ha 3anenBaHe Ha npeBpb3kaTa BbpXy paHaTta
HaBnaxHeTe NpeBpb3kaTta, ako e HeoBXOANMO, CbC CTEpUNHA
B0/, AECTUNMPaHa BOAA N OGUKHOBEH (hU3NoNornieH
paaTBop, AOKATO MOXe NecHo Aa Gbae npemaxHaTa, kato
BHUMaTENHO n3bpnare kpauliara.



