Pansamente flexbile cu presiune Ro
negativa la contactul cu rana Silverlon®
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Descrierea dispozitivului

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® sunt pansamente sterile, multistrat, neaderente,
absorbante, cu bariera antimicrobiana, destinate utilizarii topice in
tratamentul ranilor, pentru a reduce riscul de infectare a ranilor.

Disponibil ca:

Pansamente flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon®

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

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® contin argint pentru a oferi un efect antimicrobian

local auxiliar, pentru a reduce riscul de infectare a ranilor de

catre organismele sensibile la argint. Argintul ionic este un agent
antimicrobian cu spectru larg, care s-a dovedit a fi eficient impotriva
agentilor patogeni asociati cu infectarea ranilor.

Pansamentele Silverlon® au fost testate in vitro si s-au dovedit
eficiente impotriva unor microorganisme precum: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis si Klebsiella pneumoniae. Pansamentele flexbile cu
presiune negativa la contactul cu rana Silverlon® pot fi utilizate cu
toate tipurile de pansamente si echipamente de spuma poroasa/
tifon in terapia plagilor cu presiune negativa.

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

Indicatii

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® sunt pansamente de uz profesional indicate pentru
tratarea ranilor si, de asemenea, utilizate in terapia plagilor cu
presiune negativa (NPWT), pentru tratamentul local al:

* Arsurilor de gradul 1 si 2

* Ranilor donatorului si la nivelul grefei

« Ulcerului diabetic, de presiune si venos
+ Ranilor traumatice si chirurgicale

* Ranilor infectate*

*Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® pot i utilizate pe ranile infectate enumerate mai sus. in
cazul in care se utilizeaza pe rani infectate, infectia trebuie tratata
conform protocolului clinic local.

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® sunt indicate pentru o durata totala de contact
(adica atunci cand tratamentul implica aplicarea consecutiva a
pansamentelor individuale) de pana la 30 de zile.

Avertismente

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

« Nu utilizati daca punga este deteriorata sau deschisa.

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

« Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® nu trebuie utilizate in timpul sarcinii sau alaptarii,
din cauza lipsei de date privind efectele argintului asupra
reproducerii.

« Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® sunt destinate unei singure utilizéri si nu trebuie
refolosite. Reutilizarea poate afecta negativ caracteristicile de
performanta ale pansamentului si prezinta, de asemenea, un
risc de infectie pentru pacient.

* Nu utilizati unguente sau creme pe baza de petrol sub
pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon®.

*  Nu umeziti pansamentele flexbile cu presiune negativa la
contactul cu rana Silverlon® cu peroxid de hidrogen sau
povidon iodinat.

« Durata totala de utilizare a pansamentelor flexbile cu presiune
negativa la contactul cu rana Silverlon® (adica atunci cand
tratamentul implica aplicarea consecutiva a pansamentelor
individuale) nu trebuie sa depaseasca 30 de zile.

EmBépara eTTagng TPalaTog ApVNTIKAG
mieong Silverlon® flex

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Meplypa@r CUCKEUNG

Ta emBépaTa eTTaPAg TpalpaTog apvnTikig TTieong Silverlon®

flex eival arooTelpwpéva, HOVAG GTPWONG, KN TTPOOKOAANTIKG,
QAVTIMIKPORBIOKA ETTIBEPATA TTOU TIAPEXOUV PPAYHO, TToU TTpoopifovTal
yla TOTTIKA Xprion aTn dlaxeipion TpaupdTwy Kai oe Bepatreia
Tpauparog apvnTikAg Trieong (NPWT), yia Tn peiwon tou KivoUvou
péAuvong TpalPaToG.

AloBéoipo wg:

EmBépara ea@ng TpavpaT: VNTIKA ilverlon® flex
Kwdikég Méyebog Kwdikég Méyebog

WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x10cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Ta emBépaTa emagrig TpadpaTog apvnTikrg Trieang Silverlon®

flex epiéxouv dpyupo yia va TTapéxel £va BondnTiko, TOTTIKG
QAVTIPIKPORIAKS ATTOTEAETHA Yia TN PEIWOT TOU KIVEUVOU poAuvong
TWV TPAUPATWY atrd opyaviopdoug euaiobnToug aTo dpyupo.To IwVIKO
Aapyupo gival éva avTIPIKPORIaKd EUPEDG PACHATOG, TO OTTOIO EXEI
arodelxBei 6T eival ATTOTEAEOPATIKG EvavTl HIag oeIpdg TTaboyovwy
TIou oXeTifovTal Pe pOAuvon TpalpaTog.

Ta emBéparta Silverlon® €xouv SokiyaoTei in vitro kal BpéBnkav
ATTOTEAETPATIKG £VAVTI JIKPOOPYAVIOUWY 6TTwG:Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis kai Klebsiella pneumoniae.Ta emBépaTa ETTAPG
TpaUpaTog apvnTIKAg Trieong Silverlon® flex propouv va
XpnoigotroinBouv pe GAoug Toug TUTTOUG ETTIBEUATWY Kal e§OTTAIoHOU
TTopwdoUg appoU/yadag Bepatreiag apvnTIKAG TTeoNg.

O1 Sokipég in vitro €deigav o1 Ta emBépata Silverlon® flex eivai
oupBard pe MRI.

Evdeieig

Ta emOEpaTa £TAPNAG TPAUPATOG apvnTIKAG TTieong Silverlon® flex
ival EmBEPATA TPAUPGTWY ETTAYYEAUATIKAG XProhg Trou evdeikvuvTal
yia Tn Slaxeipion TPAUPATWY Kal ETTIoNG XPNOIKOoTIoI00vVTal O
ouvduaopod pe Bepatreia TANyRg apvnTikAg Trieang (NPWT), yia
TOTTIKH Slaxeipion:

*  Eykaupdrwv 1ou kai 20u Babuou.

*  Tpaupdtwv d6Tn Kal HOOXEUPATOG

* AiaBnTIKWV, TTETNG Kal AEBIKWV EAKWV

¢ TPauPaTIKWV KOl XEIPOUPYIKWY TPAUPATWY
*  MoAuopévwy TpaupdTwv®

*Ta emBEépaTa eTagrg TPAUPATOG ApvnTIKAG TTieang Silverlon®
flex pTmopoUV va xpnoigotroinBolv oTa HoAUCHEVA TPAUHATA TTOU
avagépovtal Trapatdvw.OTav xpnoidoTrolouvTal o€ HOAUCHEVA
Tpavpara, n Aoipwégn TPETTEI VA AVTIPETWTTICETAI CUPPWVA HE TO
TOTTIKG KAIVIKO TTPWTOKOAANO.

Ta emOépaTa eTagrg Tpalparog apvnTikAg Tieong Silverlon® flex
uTrodeikvUovTal yia CUVOAIKH didpKela eTTagrg (SnA. 61Tou n Bepartreia
TrepIAapBavel SIadoXIKA EQAPHOYH HEHOVWHEVWV ETTIOETUWY) £WG
Kal 30 NEEPWV.

Mposidotroioeig

*  Mnv XpNOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARENG OTN CUCKeEUaTia
TOU TTPOIOVTOG.

* Mnv T0 XPNOIPOTIOIEITE EGV TO QAKEAAKI Eival KATEOTPAMPEVO T
avoIxTo.

«  O1yiatpoi/eTrayyeAUaTieG UyEiag TTPETTEN va yvwpilouv
&TI UTTaPXOUV TTOAU TTEPIOPICHEVA BESOUEVA OXETIKG HE
TrapaTeETapéVN Kal eTravaAapBavopevn Xpron emoOgudTwy Tou
TTEPIEXOUV APYUPO, IBIAITEPA O€ TTAIBIA KAl VEOYVAL.

«  Ta emBépara eTagrg TPAUPATOG apvnTIKAG Trieang Silverlon®
flex Sev TpéTTel va xpnaoigoTrolodvTal katd T SidpKeia TG
£yKUpPooUvNG 1| TNG yahouxiag Adyw Tng EAAEIYnG dedopévv
OXETIKA UE TIG ETTITITWOEIG TOU apyUpOU OTNV AVaTIOPaYWYT.

«  Ta emBépara eTagrg TPAUMATOG apvnTIKAG Trieang Silverlon®
flex TrpoopifovTal yia pia xprion pévo Kai dev TTPETTEI Vo
£TTavaypnoigoTTolodvTal. H emavaypnoiyotroinan Umopei va
ETTNPEATEI APVNTIKA TA XAPAKTNPIOTIKA ATTOS00NG TOU ETTIOEUATOG
Kal €TTioNng TTapouaciddel Kivduvo poAuvang oTov aoBevr.

*  Mnv xpnolyoTroleite aAoIPEG 1} KPEUEG PE BATN TO TIETPEAQIO
KATW aTTé Ta £TMOEUATA ETTAPAG TPAUPATOG apVNTIKAG TTiEoNg
Silverlon® flex

*  Mnv BpéxeTe Ta EMBEPATA ETTAPHG TPAUPATOG APVNTIKAG TTHEONG
Silverlon® flex pe utrepogeidio Tou udpoydvou ri 1wdiouxo

« Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® nu sunt destinate aplicarii directe pe structurile
subiacente expuse (de exemplu, vasele sanguine, oasele,
tendoanele, nervii).

« La utilizarea pansamentelor flexbile cu presiune negativa la
contactul cu rana Silverlon® impreuna cu sisteme de terapie a
plagilor cu presiune negativa disponibile in comert, utilizatorii
trebuie sa respecte instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul sistemului de terapie a plagilor cu presiune
negativa in ceea ce priveste protectia structurilor subiacente
expuse.

Contraindicatii

« Evitati utilizarea pansamentelor flexbile cu presiune negativa
la contactul cu rana Silverlon® la pacientii cu sensibilitate
cunoscuta la argint sau nylon.

« Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® nu sunt destinate utilizarii pe arsuri de gradul 3.

Reactii adverse

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana
Silverlon® au fost supuse unor teste standard independente

de biocompatibilitate in vitro si in vivo, inclusiv citotoxicitate,
sensibilizare si reactivitate intracutanata. Toate testele au fost
efectuate in conformitate cu Organizatia Internationala de
Standardizare (1ISO) 10993, seria de standarde pentru evaluarea
biologica a dispozitivelor medicale. Rezultatele studiilor au indicat
faptul ca pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® sunt sigure pentru utilizarea prevazuta.

Instructiuni de utilizare

« Curétati rana cu apa sterila, apa distilata sau solutie salina
normald, indepartand reziduurile necrotice sau escare, dupa
cum este necesar, conform protocolului local.

« Selectati dimensiunea pansamentului flexibil cu presiune
negativa la contactul cu rana Silverlon® care acopera complet
rana pana la marginile acesteia; tdiati marginile pansamentului
daca este necesar.

« Actionati pansamentul flexibil Silverlon® prin umezirea completa
a acestuia cu apa sterila, apa distilata sau solutie salina
normala.

« Pozitionati pansamentul flexibil Silverlon® direct pe rana,
cu oricare dintre partile argintate fn contact cu pielea; fixati
pansamentul in pozitie folosind un pansament secundar
conform protocolului local.

o Tn cazul ranilor exudante, utilizati un pansament secundar
absorbant la alegere.

o in cazul ranilor uscate, utilizati un pansament secundar care
ofera umiditate, cum ar fi hidrocoloidul sau banda din spuma
sau tifon preumezita.

« Verificati periodic marginile pansamentului flexibil Silverlon®
pentru a va asigura ca se mentine un nivel corect de umiditate.

« Pentru utilizarea NPWT — Pozitionati pansamentul flexibil
Silverlon® direct pe rana, in contact cu pielea; puneti banda
din spuma sau tifon, la alegere, deasupra pansamentului
flexibil Silverlon® si fixati-l conform instructiunilor furnizate de
producatorul echipamentului de terapie a plagilor cu presiune
negativa.

« Pansamentele flexibile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® pot fi utilizate pana la 7 zile, dar pot necesita
schimbéri mai frecvente in functie de conditia ranii si de
acumularea de exsudat.

o in combinatie cu presiunea negativa, Tnlocuiti pansamentul
flexibil Silverlon® ori de cate ori se inlocuieste banda din
spuma/tifon.

« Pentru a indeparta pansamentele flexibile cu presiune negativa
la contactul cu rana Silverlon®, indepartati mai intai banda
din spumaé/tifon conform protocolului local, apoi apasati usor
pielea din jur in timp ce ridicati marginile pansamentului flexibil
Silverlon®.

o In cazul in care pansamentul se lipeste de rana, umeziti
pansamentul cu apa sterila, apa distilata sau solutie salina
normala, pana cand acesta poate fi indepartat cu usurinta
prin ridicarea usoara a colturilor.

EAAnvika
TToRIBOVN.

« H ouvoAikr didpkeia XpAong Twy eMOEPATWY £TTAPNG TPAUPATOG
apvntikng Tieong Silverlon® flex (3nA. é1rou n Beparmeia
TrepIAapBavel SIadoXIKA EQAPHOYT HEHOVWHEVWY ETTIOETHWY) dev
TpéTTel va uttepBaivel Tig 30 NUEPES.

«  To emBépara eTagrig TpalaTog apvnTikig Tieang Silverlon®
flex dev TTpoopidovTal yia AUECN EQAPHOYT O€ EKTEBEINEVEG
UTTOKEIJEVEG DOPEG (TT.X. QIMOPOPA ayYEid, 0OTd, TEVOVTEG,
velpa).

« Otav XpnOIPOTIOIEITE ETTIOEUATA ETTAPAG TPAUPATOS APVNTIKAG
Trieang Silverlon® flex o€ ouvduaopd pe epTTopikd dlabéoiya
ouoTApaTa Bepatreiag TTANYWY apvnTIKAG TTiEONG, ol XProTeg Ba
TIPETTEN v akOAOUBOUV TIG 08nyieg XPriong TTou TrapéxovTal atro
TOV KATAOKEUAOTH TOU CUCTHAHATOG BepaTtreiag apvnTIKAG TTieong
OXETIKA JE TNV TTPOOTATTN EKTEDEINEVWV UTTOKEINEVWY SOUWV.

Avrevdeigeig

«  ATTOQUYETE TN XPrioN ETMOEUATWY ETTAPAG TPAUPATOG APVNTIKAG
Trieang Silverlon® flex o€ aoBeveig pe yvwoTh euaiodnaia oTov
dpyupo f 1o vaidov.

«  To emBépaTa eTagrg TpalaTog apvnTikng TTieang Silverlon®
flex dev TTpoopidovTal yia xprion o€ eykavpata 3ou Babuou.

AvemiBUNTEG EVEPYEIEG

Ta emBEPaTA ETTAPAG TPAUHATOG apvnTIKNG Trieong Silverlon® flex
£xouv UTTOBANBEi o€ avegdpTnTa TTPATUTTA SOKIUEG BlooupuBaTOTNTAG
in vitro kat in vivo, cupTrepIAauBavopévwy KUTTapoTogIkéTNTAG,
£uaioBnTOTTOINONG KOl EVOOBEPUIKAG avTISPAOTIKOTNTAG. OAEG OI
SOKIYEG TTPayHATOTIOINBNKAY CUPPWVA WE Tov AlBvri TuTToTToINPEVO
Opyaviouo (ISO) 10993 Standard Series yia Biohoyikr AgloAéynon
laTpIKWV ZUOKEUWV. Ta ATTOTEAETHATA QUTWY TWV PEAETWY £BEISaV
OTI Ta ETMOEPATA ETTAPAG TPAUPATOG apvnTIKNAG Trieong Silverlon® flex
eival ao@aAr yia Tnv TTPoopIfOpEVN XPrion TOUG.

O8nyieg xpriong

«  KaBapioTe TNV TTANYR HE OTTOOTEIPWHEVO VEPO, ATTOOTAYHEVO
VEPO 1 PUOIOAOYIKS 0PG, ATTOHAKPUVOVTOG T VEKPWTIKA
Bpavopara fj EoXEPa OTTWG ATTAITEITAI CUPPWVA UE TO TOTTIKO
TPWTOKOAAO.

«  EmAégTe TO péyeBog Tou £MBEPATOG ETTAPAG TPAUPATOG
apvnTikrig Trieong Silverlon® flex TTou kaAUTITEl TTAfPWSG TO
TpaUpa PEXPI Ta TTEPIBWPIN TOU TPAUPATOG. KOWTE Ta AKPA TOU
€MOEPATOG, OTTWG aTTAITETAL.

« EvepyotroioTe 10 £TMOePA £TTAPAG TPAUPATOG APVNTIKAG TTiEONG
Silverlon® flex dlaBpEXovTag KaAd PE ATTOOTEIPWHEVO VEPOD,
ATTOOTAYHEVO VEPS f PUTIOAOYIKS 0P6.

« TormoBemoTe To emideopo Silverlon® flex atreuBeiag TTavw atmé TO
Tpaupa, kal o€ KaBe TTAeUpd Tou apyUpou o€ TTaQn He To dépua.
ao@aAioTE TO ETMiBePa aTN BETN TOU XPNOIPOTIOIWVTAG £vav
deuTepPeUOVTA ETTIOETHO avAAoya UE TO TOTTIKG TIPWTOKOAAO.

o Ta Tpavpara pe €§idpwaon, XPNOIPOTIOINOTE £vav
SEUTEPEUOVTA ATTOPPOPNTIKO ETTIOECHO TNG ETTIAOYAG OTG.

o Ma &npég TTANYEG, XPNOIWOTIOINOTE DEUTEPEUOVTA ETTIOETHO
TTOU TTapEXEl Uypaaia, OTTwG UBPOKOANOEIDEG 1| TTPO-UYPApEVO
agpo 1 yada.

«  EAéyxere mepIodIKG Ta Akpa Tou £mOEpaTog Silverlon® flex yia va
BeBaiwOeite 611 dlaTnpoUvTal OE UYPN KATAGTACH.

« o xprion NPWT - TotroBetrioTe Tov eTrideopo Silverlon® flex
TIAvVW aTTo TO TPAUHA, O€ ETTAQH UE TO SEPHA. TOTTOBETHOTE
aPPWdES UAIKO 1| yaZa yepdTo pe emmAoyn TTavw atrd To TTiBePa
Silverlon® flex kai ao@aAioTe oTn BEGN TOU CUPPWVA HE TIG
0dnyieg TTou TTapPEXOVTal ATTd TOV KATAOKEUAOTH Tou €§OTTAIoHOU
Bepatreiag TPAUPATWY APVNTIKAG TTEONG.

«  Ta emBépata eTagrg TpalaTog apvnTikAG Trieang Silverlon®
flex pTTopOUV Va XpnoigoTroINBolV £wg Kal 7 NUEPES, AAAG pTTopET
va atraitodv ouxvoTepn ahhayr) avéAoya Pe TNV KATAoTACT) Tou
TPAUPATOG Kal TN CUCCWPEUOT E§ISPWHATOG.

o e ouvduUaoud PE OPVNTIKNA TTIEDT, AVTIKATACTACTE TO £MiBepA
Silverlon® flex kaBe @opd TTouU avTikaBioTavTal Ta HEoa
TARpWONG agpou / yalag.

«  To va a@aip€oeTe Ta EMBEPATA ETTAPHS TPAUPATOG APVNTIKAG
Trieang Silverlon® flex agaipéoTe TTPWTA TO PETO TTARPWONG
a@poU / yalag avaloya WE TO TOTTIKG TTPWTOKOAAO Kal, aTn
ouvéxela, TEOTE ATTAAG TO TTEPIBAAAOV DEPUA EVW) ONKWVETE TA
dkpa Tou emdéopou Silverlon® flex.

o Edv epeavioTei TpoakOAANan Tou £MBEUATOG OTO TPAUNA,
UYPAVETE TOV ETTIOETHO OTTWG ATTAITEITAI UE ATTOOTEIPWHEVO
VEPO, ATTOCTAYMEVO VEPO 1) QUCIOAOYIKO 0pd, HEXPI Va
a@aipeBEi EUKOAA AVUPWVOVTAG OTTAA TIG YWVIES.
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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

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

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.



Podtlakové flexibilné kontaktné Slovensk
obvazy na rany Silverlon® y

PERFORMANCE. POWER. SPEED.
Popis pomécky
Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon® st
sterilné jednovrstvové, nelepivé antimikrobialne bariéry, uréené

na lokalne pouzitie pri liecbe ran a pri liecbe ran pod tlakom
(NPWT), aby sa znizilo riziko infekcie ran.

Dostupné ako:

Kod elkost’ Kéd Velkost’

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

Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon®
obsahuju striebro, ktoré poskytuje pomocny lokalny
antimikrobialny Gcinok na zniZenie rizika infekcie ran
organizmami citlivymi na striebro. I6nové striebro je
Sirokospektralne antimikrobialne ¢inidlo, o ktorom sa ukazalo, ze
je ucinné proti mnozstvu patogénov spojenych s infekciou ran.
Obvazy Silverlon® boli testované in vitro a zistilo sa, ze

su ucinné proti mikroorganizmom, ako su: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis a Klebsiella pneumoniae. Podtlakové flexibilné
kontaktné obvéazy na rany Silverlon® na rany sa mézu pouzivat
so vSetkymi typmi poréznych penovych / gazovych obvazov a
zariadeni na oSetrenie ran pod tlakom.

In vitro testovanie ukazalo, Ze flexibilné obvazy Flexlon® su
kompatibilné s MRI.

Indikacie

Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon® su
profesionaine obvazy na rany uréené na zvladnutie ran a mézu
sa tiez pouzivat v spojeni s terapiou ran podtlakom (NPWT) na
miestne riadenie:

« Popaleniny 1. a 2. stupiia

* Rany v mieste darcu a Stepu

« Diabetické, tlakové a Zilové vredy
« Traumatické a chirurgické rany

» Infikované rany*

*Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon® sa
moze pouzit na vyssie uvedené infikované rany. Ak sa infekcia
pouziva na infikované rany, musi sa liecit podfa miestneho
klinického protokolu.

Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon® su
indikované na celkové trvanie kontaktu (t. j. tam, kde liecba
zahiia naslednu aplikaciu jednotlivych obvazov) az do 30 dni.

Varovania

* Na obale produktu nepouzivajte datum exspiracie.

« Nepouzivajte, ak je vrecko poskodené alebo otvorené.

» Lekari / zdravotnicki pracovnici by si mali uvedomit, ze
existuje len obmedzené mnozstvo udajov o dlhodobom a
opakovanom pouziti obvazov obsahujucich striebro, najma u
deti a novorodencov.

» Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon®
sa nemaju pouzivat pocas gravidity alebo laktacie, pretoze
chybaju udaje o ucinkoch striebra na reprodukciu.

» Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon®
su uréené len na jednorazové pouzitie a nemali by sa
opakovane pouzivat. Opakované pouzitie méze nepriaznivo
ovplyvnit vykonnostné charakteristiky obvazu a tiez
predstavuje riziko infekcie pre pacienta.

* Nepouzivajte masti alebo krémy na baze ropy pod
podtlakovym flexibilnym kontaktnym obvazom na rany
Silverlon®.

» Nevlhéite podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany
Silverlon® s peroxidom vodika alebo povidén jédom.

» Celkové trvanie pouzitia podtlakovych flexibilnych
kontaktnych obvézov na rany Silverlon® (t. j. v pripade, ze
lie¢ba spociva v postupnej aplikacii jednotlivych obvazov), by
nemala prekrocit 30 dni.

« Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon®
nie su uréené na priamu aplikaciu na exponované zakladné
Struktary (napr. Krvné cievy, kosti, lachy, nervy).

* Ked sa pouzivaju podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na
rany Silverlon® v spojeni s komeréne dostupnymi systémami
na lieGenie ran s negativnym tlakom, pouzivatelia by sa mali
riadit pokynmi na pouzitie poskytnutymi vyrobcom systému
na lie¢bu ran s negativnym tlakom na ochranu exponovanych
podkladovych $truktur.

Kontraindikacie

« Vyhnite sa pouzivaniu podtlakovych flexibilnych kontaktnych
obvazov na rany Silverlon® u pacientov so znamou
citlivostou na striebro alebo nylon.

« Podtlakové flexibilné kontaktné obvéazy na rany Silverlon® nie
su urené na pouzitie pri popaleninach 3. stupnia.

Neziaduce reakcie

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon®

sa podrobili nezavislym standardnym testom na biologicku
kompatibilitu in vitro a in vivo vratane cytotoxicity, senzibilizacie
a intrakutannej reaktivity. VSetky testy sa uskutoriovali v stilade
s normou Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (ISO)
10993 pre biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Vysledky studii naznadili, Ze podtlakové flexibilné kontaktné
obvazy na rany Silverlon® su pre zamyslané pouZitie bezpecné.

Instrukcie na pouzivanie

« Ranu odistite sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo
normalnym sofnym roztokom a podla potreby odstrarite
nekroticky odpad alebo eschar podla miestneho protokolu.

« Vyberte podtlakovy flexibilny kontaktny obvéaz na rany
Silverlon®, ktory Uplne pokryva ranu az po okraje rany; podla
potreby oreZte okraje obvazu.

« Aktivujte flexibilny obvaz Silverlon® dékladnym navihéenim
sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo normalnym
solnym roztokom.

« Flexibilny obvaz Silverlon® umiestnite priamo na ranu,
pricom kazda strana striebra je v kontakte s pokozkou;
zabezpecte obvaz na mieste pomocou sekundarneho obvazu
podla miestneho protokolu.

o Na exsudaciu ran pouzite absorpény sekundarny obvaz
podla vyberu.

o Pre suché rany pouzite sekundarny obvaz dodavajici
vlhkost, ako je hydrokoloid alebo predvih¢ena pena alebo
gaza.

« Okraje flexibilného obvazu Silverlon® pravidelne kontrolujte,
aby ste sa uistili, Ze je udrziavany vo vihkom stave.

« Na pouzitie s NPWT — umiestnite flexibilny obvaz Silverlon®
priamo na ranu pri kontakte s pokozkou; naneste penové
alebo gazové plniace médium podla vyberu na vrchnu cast’
flexibilného obvazu Silverlon® a zaistite ho podla pokynov
poskytnutych pri vyrobe zariadenia na lie¢bu ran podtlakom.

« Podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany Silverlon®
sa mozu pouzivat az 7 dni, ale mézu si vyzadovat CastejSie
zmeny v zavislosti od stavu rany a nahromadenia exsudatu.
oV suvislosti s podtlakom vymerite flexibilny obvaz

Silverlon® kedykolvek sa vymeni penové / gazové
plniace médium.

« Ak chcete odstranit’ podtlakové flexibilné kontaktné obvazy
na rany Silverlon®, najskér odstrarite plniace médium z peny
/ gazy podla miestneho protokolu a potom jemne potlacte
okolitu pokozku, zatial' o nadvihnite okraje flexibilného
obvézu Silverlon® .

o Ak dojde k prilepeniu obvazu k rane, navlhcite obvaz
podla potreby sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo
normalnym fyziologickym roztokom, az kym ho nebude
mozné lahko odstranit jemnym zdvihnutim okrajov.

Silverlon® fleksibilne kontaktne
obloge z negativnim tlakom

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Opis pripomocka

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon® so
sterilne, enoplastne, nelepljive in antimikrobne za$¢itne obloge
za povrsinsko rabo pri oskrbi ran in zdravljenju z negativnim
tlakom (NPWT) z namenom, da se zmanjsa tveganje za infekcijo
rane.

Na voljo kot:
ilverlon® fleksibilne kontaktn | z ni ivnim tlakom
Sifra Velikost  Sifra Velikost

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

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tiakom Silverlon®
vsebujejo srebro, ki zagotavlja dodatno lokalno antimikrobno
delovanje in zmanj$uje okuzbo rane z organizmi, obcutljivimi
na srebro. lonsko srebro je antimikrobno sredstvo s Sirokim
spektrom delovanja, ki dokazano ucinkuje proti mnogim
patogenom, povezanim z okuzbami ran.

Med in vitro testiranjem oblog Silverlon® je bilo ugotovljeno, da
le-te ucinkujejo proti mikroorganizmom, kot so: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis in Klebsiella pneumoniae. Fleksibilne kontaktne
obloge z negativnim tlakom Silverlon® se lahko uporabljajo

z vsemi vrstami oblog iz pene ali gaze ter z vso opremo za
zdravljenje ran s tlakom.

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

Indikacije

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tiakom Silverlon®
so namenjene strokovni uporabi, so indicirane za oskrbo ran in
so primerne tudi za zdravljenje ran s tlakom (NPWT) pri lokalni
oskrbi:

« opeklin 1.in 2. stopnje,

* ran na presaditvenem in odvzemnem mestu,

* razjed zaradi diabetesa, razjed zaradi pritiska in venskih
razjed,

* hudih in kirurskih ran,

+ inficiranih ran.*

*Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon®
se lahko uporabljajo za oskrbo zgoraj nastetih inficiranih ran. Pri
oskrbi inficiranih ran je treba infekcijo zdraviti skladno z lokalnim
kliniénim protokolom.

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tiakom Silverlon®
so indicirane za celotno trajanje kontakta (tj. kadar zdravljenje
zahteva veckratno namestitev posameznih oblog), in sicer za
obdobje do 30 dni.

Opozorila

* Ne uporabljajte po roku uporabnosti, navedenem na
embalazi.

* Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.

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

» Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon®
se ne smejo uporabljati med nosec¢nostjo ali dojenjem, saj so
podatki o ucinkih srebra na reprodukcijo omejeni.

» Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tiakom Silverlon®
S0 namenjene za enkratno uporabo in se ne smejo uporabiti
ponovno. Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na
ucinkovitost oblog in predstavlja tveganje za infekcijo bolnika.

» Pod fleksibilnimi kontaktnimi oblogami z negativnim tlakom
Silverlon® ne uporabljajte maziv in krem na osnovi petroleja.

» Fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tlakom Silverlon®
ne vlazite z vodikovim peroksidom ali povidon-jodom.

» Skupno trajanje uporabe fleksibilnih oblog z negativnim
tlakom Silverlon® (tj. kadar zdravljenje zahteva veckraten

nanos posameznih oblog) ne sme biti daljSe od obdobja 30
dni.

« Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon®
niso namenjene neposrednemu nanosu na razkrite notranje
strukture (tj. krvne Zile, kosti, vezi in Zivci).

«  Pri uporabi fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim
tlakom Silverlon® skupaj s komercialno dostopnimi sistemi
za zdravljenje ran s tlakom morajo uporabniki slediti
proizvajal¢evim navodilom za uporabo, priloZzenim sistemu za
zdravljenje ran z negativnim tlakom, v smislu zaS¢ite razkritih
notranjih struktur.

Kontraindikacije

« Fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tlakom Silverlon®
ne uporabljajte pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na
srebro ali najlon.

« Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon®
niso namenjene za zdravljenje opeklin 3. stopnje.

Nezeleni dogodki

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon® so
bile neodvisno testirane v standardnem in vitro ter in vivo okolju,
in sicer za citotoksi¢no, obcutljivostno in subkutano reaktivnost.
Vsi testi so bili izvedeni skladno s serijo standardov za biolosko
ovrednotenje medicinskih pripomockov 10993 Mednarodne
organizacije za standardizacijo (I1SO). Rezultati teh Studij
indicirajo, da so fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom
Silverlon® varne za svojo predvideno uporabo.

Navodila za uporabo

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

« lIzberite velikost fleksibilne kontaktne obloge z negativnim
tlakom Silverlon®, ki rano pokriva v celoti, do njenih robov;
po potrebi obrezite robove obloge.

« Aktivirajte fleksibilno oblogo Silverlon® tako, da jo temeljito
navlazite s sterilno vodo, destilirano vodo ali obi¢ajno
fiziolo$ko raztopino.

« Namestite fleksibilno oblogo Silverlon® neposredno ¢ez
rano tako, da je katerakoli od strani, ki vsebuje srebro, v
neposrednem stiku s kozZo; oblogo pritrdite s sekundarno
oblogo skladno z lokalnim protokolom.

o Priranah z izcedkom uporabite poljuben resorbilen
sekundarni povoj.

o Pri suhih ranah uporabite vlazilen sekundarni povoj, kot
sta hidrokoloidni povoj ali predhodno navlazena pena
oz. gaza.

« Pogosto preverjajte robove fleksibilne obloge Silverlon® in
tako zagotovite, da ohranjate ustrezno vlaznost.

« Prizdravljenju s tlakom: namestite fleksibilno oblogo
Silverlon® neposredno ¢ez rano tako, da je v stiku s koZo;
cez fleksibilno oblogo Silverlon® namestite poljuben medij
iz pene ali gaze in ga pritrdite na mesto skladno z navodili
proizvajalca opreme za zdravljenje z negativnim tlakom.

« Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlako Silverlon® se
lahko uporabljajo do 7 dni, vendar je lahko glede na stanje
rane in nabiranje izcedka potrebno pogostej$e previjanje.

o Pri uporabi z opremo za zdravljenje z negativnim tlakom
fleksibilno oblogo Silverlon® zamenijajte ob vsaki menjavi
medija iz pene/gaze.

« Pri odstranjevanju fleksibilne kontaktne obloge z negativnim
tlakom Silverlon® najprej skladno z lokalnim protokolom
odstranite medij iz pene/gaze, nato pa nezno pritisnite na
kozo v okolici rane in privzdignite robove obloge Silverlon®.
oV primeru lepljenja na rano oblogo po potrebi vlazite

s sterilno vodo, destilirano vodo ali obi¢ajno fiziolosko
raztopino, vse dokler je ne morete enostavno odstraniti s
previdnim privzdigovanjem robov.



