Opis przyrzadu

Silverlon® Wound Packing Strips to sterylne, jednowarstwowe,
nieprzylegajace, chtonne opatrunki antybakteryjne przeznaczone do
stosowania w leczeniu ran w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia
rany.

Dostepne jako:
Kod Rozmiar
WPS-112 3cm x30cm
WPS-124 3cmx61cm

Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips zawierajg srebro, aby
zapewni¢ pomochniczy, 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
patogendw zwigzanych z zakazeniem ran. Opatrunki Silverlon®
zostaly 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.

Zaleca sie stosowanie opatrunkéw Silverlon® Wound Packing Strips
przez lekarzy i dostawcow ustug opieki zdrowotne;j.

Przeznaczenie

Opatrunki Silverlon® sg przeznaczone do stosowania w leczeniu ran,
gdyz minimalizujg lub eliminujg patogeny oraz szczatki wystepujace
w ranach.

Wskazania
Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips to profesjonalne
opatrunki przeznaczone do stosowania na rany ostre i przewlekte z
tunelami i podminowane w jamie, w tym do leczenia:
* ran pourazowych i chirurgicznych
« Owrzodzen wystgpujacych w cukrzycy, naczyniowych i odlezyn
« ran zakazonych*

* Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips 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® Wound Packing Strips sg wskazane dla
catkowitego czasu kontaktu (tj. w przypadku, gdy leczenie obejmuje
nastepujgce 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 opatrunkami Silverlon® Wound Packing Strips nie nalezy
stosowac masci ani kreméw na bazie ropy naftowej.

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

* Nie nalezy zwilza¢ opatrunkéw Silverlon® Wound Packing
Strips nadtlenkiem wodoru ani jodyng powidonowa.

« Jesli u pacjentéw wystapi jakakolwiek reakcja alergiczna, taka
jak pecherze, $wiad, podraznienie, zaczerwienienie, wysypka
skorna lub odbarwienie skéry, nalezy zaprzesta¢ stosowania
i/lub skontaktowac sie z lekarzami.

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

» Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips sg przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ ponownie
uzywane. Ponowne uzycie moze negatywnie wptynga¢ na
wiasciwosci uzytkowe opatrunku, a takze stwarza ryzyko
zakazenia pacjenta.

» Opatrunkéw Silverlon® Wound Packing Strips nie nalezy
stosowac u dzieci, matych dzieci, wcze$niakéw, noworodkéw,
kobiet w cigzy i karmigcych piersig ze wzglgdu na ograniczone
dane kliniczne.

Enhetsbeskrivning

Silverlon® sarpackningsremsor ar sterila, skiktade, icke-
vidhéftande, absorberande, antimikrobiella férband, avsedda fér
anvandning vid sarhantering for att minska risken for
sarinfektion.

Tillgénglig i:
Kod Storlek
WPS-112 3cmx 30 cm
WPS-124 3cmx61cm

Silverlon® sarpackningsremsor innehaller silver for att ge en
kompletterande, lokal antimikrobiell effekt for att minska risken
for sarinfektion fran organismer som ar 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.

Silverlon® sarpackningsremsor rekommenderas att anvandas
av professionella vardgivare och kliniska utévare.

Avsett andamal

Silverlon®-férbanden &r utformade fér att anvandas vid
sarbehandling genom att minimera eller eliminera férekomsten
av patogener och sarrester.

Indikationer
Silverlon® sarpackningsremsor ar sarférband for professionell
anvandning som ar indicerade for behandling av akuta och
kroniska sar med tunnlar och underminering i halrumssar,
inklusive:

» Traumatiska och kirurgiska sar

+ Diabetes-, tryck- och karlsar

* Infekterade sar*

*Silverlon® sarpackningsremsor kan anvandas pa de
infekterade sartyper som anges ovan. Nar det anvands pa
infekterade sar ska infektionen behandlas enligt det lokala
kliniska protokollet.

Silverlon® sarpackningsremsor ar indicerade for en total
kontaktperiod (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.

« Anvand inte petroleumbaserade salvor eller krdmer under
Silverlon® sarpackningsremsor.

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

» Fukta inte Silverlon® sarpackningsremsor med véteperoxid
eller povidonjod.

+ Om patienten upplever en allergisk reaktion, t.ex.
blasbildning, klada, irritation, rodnad, hudutslag eller kraftig
missfargning, ska anvandningen avbrytas och/eller
sjukvardspersonal kontaktas.

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

+ Silverlon® sarpackningsremsor ar endast avsedda for
engangsbruk och ska inte ateranvéndas. Ateranvéndning
kan paverka forbandets prestanda negativt och utgér ocksa
en infektionsrisk for patienten.

« Silverlon® remsor fér sarpackning ska inte anvandas for
barn, spadbarn, for tidigt fodda barn, nyfédda, gravida eller
ammande kvinnor pa grund av begransade kliniska data.

Opatrunki Silverlon® Wound Packing
Strips (WPS)

Przeciwwskazania

« Opatrunkéw Silverlon® Wound Packing Strips nie nalezy
stosowac¢ u pacjentéw, u ktérych wystepuje znana nadwrazliwosé
na srebro lub nylon.

« Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips nie sg przeznaczone
do stosowania na oparzenia 3. stopnia.

« Nie stosowa¢ u pacjentéw podczas (obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego) MRI.

« Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips nalezy usuna¢ przed
przeprowadzeniem radioterapii. Po zakonczeniu zabiegu mozna
zatozy¢ nowy opatrunek.

Kod Basic UDI- DI - 08402473SLAWDHT

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® Wound Packing Strips zostaty poddane
niezaleznym standardowym testom biokompatybilnosci in vitro i in vivo,
obejmujgcym cytotoksyczno$c¢, uczulenie i reaktywnos¢é srédskorng.
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® Wound Packing Strips sg bezpieczne w uzyciu
zgodnie z ich przeznaczeniem.

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

Instrukcje stosowania

* Oczysci¢ rang sterylng wodg, wodg destylowang lub zwyktym
roztworem soli fizjologicznej, usuwajgc tkanki martwicze lub
strupy, zgodnie z obowigzujaca procedura.

« Aby umozliwi¢ fatwe usuniecie, nalezy wybrac taki rozmiar
opatrunku, aby z rany wystawato co najmniej 1 do 2 cm (%4")
opatrunku Silverlon® Wound Packing Strip.

« W razie potrzeby przycig¢ opatrunek.

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

« Delikatnie opatrzy¢ rang zgodnie z obowigzujgca procedura,
zapewniajgc maksymalny bezposredni kontakt opatrunku
Silverlon® Wound Packing Strip z tozyskiem rany.

* Przykry¢ i zabezpieczy¢ opatrunek Silverlon® Wound Packing
Strip konwencjonalnymi opatrunkami chtonnymi i niechtonnymi
zgodnie z obowigzujgca procedurg.

* Aby zdjg¢ opatrunek Silverlon® Wound Packing Strip, nalezy
najpierw zdjg¢ opatrunek zewnetrzny zgodnie z obowigzujgca
procedura, a nastgpnie delikatnie chwyci¢ i pociagna¢ za
wystajacg czgs$¢ opatrunku Silverlon® Wound Packing Strip.

o Jesli dojdzie do przyklejenia sig opatrunku do rany, nalezy
w razie potrzeby zwilza¢ opatrunek sterylng woda, wodg
destylowang lub zwykig solg fizjologiczng, az bedzie
mozna go tatwo zdjg¢, delikatnie pociagajac za opatrunek
Silverlon® Wound Packing Strip.

« Opatrunki Silverlon® Wound Packing Strips sg przeznaczone do
stosowania przez okres do 7 dni, ale czestotliwo$¢ zmiany
opatrunku bedzie zalezata od stanu rany i ilosci wysigku.

o Nalezy zdjg¢ i wymieni¢ opatrunek Silverlon® Wound
Packing Strip, gdy tylko mocno pokryje sie wysiekiem z
rany lub resztkami zanieczyszczen z rany.

o W zaleznosci od przypadku, nienaruszony opatrunek
Silverlon® Wound Packing Strips nalezy po 7 dniach wyja¢
Z rany jamistej

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

Silverlon® sarpackningsremsor (WPS)

Kontraindikationer

« Anvand inte Silverlon® sarpackningsremsor pa patienter
med kand kanslighet mot silver eller nylon.

+ Silverlon® sarpackningsremsor ar inte avsedda att
anvandas pa tredje gradens brannskador.

* Anvand inte pa patienter under MRI-undersékning
(Magnetresonanstomografi).

* Ta bort Silverlon® sarpackningsremsor innan
stralbehandling pabdrjas. Ett nytt forband kan laggas pa
efter behandlingen.

Basic UDI- DI - 08402473SLAWDHT

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® sarpackningsremsor 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® sarpackningsremsor ar sakra for den
avsedda anvandningen.

Alla allvarliga tillbud eller klagomal i samband med anordningen
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 The Netherlands Tel. +(31) (0) 70 345-8570 och
rapportera till lokal behérig myndighet.

Anvéndningsinstruktioner

« Rengor saret med sterilt vatten, destillerat vatten eller
normal saltlésning och avldgsna nekrotisk hud eller
sarskorpa efter behov enligt lokalt protokoll.

« Mojliggor enkel borttagning genom att vélja en
férbandsstorlek sa att minst 1 till 2 cm (%2 tum) av Silverlon®
sarpackningsremsa sticker ut fran saret.

« Trimma férbandsléangden efter behov.

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

» Packa saret forsiktigt enligt lokalt protokoll for att sakerstélla
maximal direktkontakt mellan Silverlon®
sarpackningsremsor och sarbadden.

« Tack och sékra Silverlon® sarpackningsremsa med
konventionella absorberande och icke-ocklusiva férband
enligt lokalt protokoll.

*  Om du vill ta bort Silverlon® sarpackningsremsan, ska du
forst ta bort det yttre forbandet enligt lokalt protokoll, och ta
sedan forsiktigt ta tag i och dra i den utskjutande delen av
Silverlon® sarpackningsremsan.

o Om férbandet fastnar i saret, ska du fukta férbandet
efter behov med sterilt vatten, destillerat vatten eller
normal saltldsning tills det latt kan tas bort genom att
forsiktigt dra i Silverlon® sarpackningsremsa.

+ Silverlon® sarpackningsremsor ar avsedda att anvandas i
upp till 7 dagar, men férbandets bytesfrekvens beror pa
sartillstandet och méngden exsudat.

o Ta bort och byt ut Silverlon® sarpackningsremsan nar
det blir starkt belagt med sarexsudat eller skorpor.

o Om tillampligt, ta bort Silverlon® remsor for
sarpackning intakt fran ett kavitetssar efter 7 dagar.

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

Silverlon® Wound Packing Strips are sterile, single layer, non-
adherent, absorbent, antimicrobial dressings, intended for use
in wound management, to reduce risk of wound infection.

Available as:
Code Size
WPS-112 3cmx 30 cm
WPS-124 3cmx61cm

Silverlon® Wound Packing Strips 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® Wound Packing Strips are recommended for use by
professional healthcare providers and clinical practitioners.

Intended Purpose

Silverlon® dressings are designed to be used for the
management of wounds by minimizing or eliminating the
presence of pathogen and wound debris.

Indications
Silverlon® Wound Packing Strips are professional use wound
dressings indicated for the management of acute and chronic
wounds with tunneling and undermining within cavity wounds
including:

« Traumatic and surgical wounds

« Diabetic, pressure and vascular ulcers

* Infected wounds*

*Silverlon® Wound Packing Strips may be used on those
infected wound types listed above. Where used on infected
wounds, the infection should be treated as per local clinical
protocol.

Silverlon® Wound Packing Strips 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® Wound Packing Strips.

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

« Do not moisten Silverlon® Wound Packing Strips with
hydrogen peroxide or povidone iodine.

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

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

« Silverlon® Wound Packing Strips 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.

« Silverlon® Wound Packing strip 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® Wound Packing Strips

Contraindications

« Do not use Silverlon® Wound Packing Strips on patients
with known sensitivity to silver or nylon.

« Silverlon® Wound Packing Strips Dressing are not intended
for use on 3rd degree burns.

« Do not use on patients during MRI (Magnetic Resonance
Imaging) examination.

« Prior to administering radiation therapy, remove Silverlon®
Wound Packing Strips. A new dressing can be applied
following treatment.

Basic UDI- DI - 08402473SLAWDHT

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® Wound Packing Strips 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® Wound Packing Strips 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 or 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

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

« To allow for easy removal select the dressing size that will
leave at least 1 to 2 cm (1%") of Silverlon® Wound Packing
Strip protruding from the wound.

« Trim dressing length as necessary.

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

« Gently pack wound per local protocol ensuring maximum
direct contact between Silverlon® Wound Packing Strip and
the wound bed.

« Cover and secure Silverlon® Wound Packing Strip with
conventional absorbent and non-occlusive dressings per
local protocol.

« To remove Silverlon® Wound Packing Strip, first remove
the outer dressing per local protocol, then gently grasp and
pull the protruding section of Silverlon® Wound Packing
Strip.

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 pulling the Silverlon® Wound
Packing Strip.

« Silverlon® Wound Packing Strips are intended for use for
up to 7 days, but dressing change frequency will depend on
wound condition and the amount of exudates.

o Remove and replace Silverlon® Wound Packing Strip
whenever it becomes heavily coated with wound
exudates or wound debris.

o If applicable, remove Silverlon® Wound Packing Strip
intact after 7 days from a cavity wound

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



Udstyrsbeskrivelse

Silverlon® Wound Packing Strips er sterile, enkeltlags, ikke-
kleebende, absorberende, antimikrobielle forbindinger, beregnet
til brug ved sarhandtering for at reducere risikoen for
sarinfektion.

Tilgeengelige som:

Kode Sterrelse
WPS-112 3cmx30m
WPS-124 3cmx61cm

Silverlon® Wound Packing Strips indeholder sglv for at give en
supplerende, lokal antimikrobiel virkning til reduktion af risikoen
for sarinfektion af organismer, der er falsomme 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 sdsom: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis og Klebsiella pneumoniae.

Silverlon® Wound Packing Strips anbefales til brug af
professionelle sundhedsudbydere og kliniske behandlere.

Tilsigtet formal

Silverlon®-forbindinger er designet til at blive brugt til
behandling af sar ved at minimere eller eliminere
tilstedevaerelsen af patogener og sardebris.

Indikationer
Silverlon® Wound Packing Strips er professionelle
sarforbindinger indiceret til behandling af akutte og kroniske sar
med tunnelering og underminering i hulrumssar, herunder:

» Traumatiske og operationssar

» Diabetiske sar, tryksar og vaskulzere sar

* Inficerede sar*

*Silverlon® Wound Packing Strips 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® Wound Packing Strips er indiceret til en samlet
kontaktvarighed (dvs. hvor behandlingen indebeerer fortigbende
pafering af individuelle forbindinger) pa op til 30 dage.

Advarsler

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

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller aben.

« Brug ikke oliebaserede salver eller cremer under Silverlon®
Wound Packing Strips.

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

» Fugt ikke Silverlon® Wound Packing Strips med
hydrogenperoxid eller povidon-jod.

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

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

» Silverlon® Wound Packing Strips 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.

« Silverlon® strimmelforbindinger til sarpakning ber ikke
anvendes til bern, babyer, for tidligt fadte barn, nyfadte,
gravide og ammende kvinder pa grund af begreensede
kliniske data.

Eszkozleiras

A Silverlon® sebkétdzd szalag steril, egyrétegii, nem 6ntapado,
nedvszivo, antimikrobialis kétszer sebkezeléshez, csdkkenti a
sebfert6zés kockazatat.

Az alabbi kiszerelésben kaphaté:

Kéd Méret
WPS-112 3cmx 30 cm
WPS-124 3cmx61cm

A Silverlon® sebkotdzd szalag ezustot tartalmaz annak érdekében,
hogy kiegészité, helyi antimikrobidlis hatéassal csdkkentse az eziistre
érzékeny organizmusok okozta sebfertézés kockazatat. Az ezlistion
olyan széles spektrumu antimikrobialis szer, amely hatékonynak
bizonyult a sebfertézéshez kapcsol6dd szamos kérokozo 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® sebkot6z6 szalag faslikat hivatasos egészséglgyi
szolgaltatdk és klinikai orvosok szamara ajanljuk.

Rendeltetés

A Silverlon® kétszerek sebek kezelésére szolgalnak a kérokozok és
a sebtérmelék jelenlétének minimalizalasa vagy megsziintetése
révén.

Javallatok
A Silverlon® sebkotdzd szalag faslik professzionalis sebkotszerek,
amelyek az akut és kronikus, alagutszer( sebek kezelésére
alkalmasak, beleértve az lireges sebeket is:

» baleseti és miitéti sebek;

« Diabéteszes, nyomas okozta és érrendszeri fekélyek

« elfert6z6dott sebek.”

*A Silverlon® sebk6t6z6 szalag a fentebb sorolt tipusu elfert6z6dott
sebek esetén alkalmazhatd. Amennyiben elfert6z6détt sebekre
alkalmazzak a terméket, a fertézést a klinikai protokollnak
megfeleléen sziikséges kezelni.

A Silverlon® sebkotdzd szalag az érintkezés teljes idejére (tehat az
egyes kotszerek egymas utani alkalmazasat igénylé kezelések
esetén), de legfeljebb 30 napig javasolt.

Figyelmeztetések

* Ne hasznalja a termék csomagolasan megjelolt lejarati datumot
kovetéen.

+ Ne hasznalja, ha a tasak sériilt vagy felnyilt.

« Ne kenjen petroleum alapu kendcsoket és krémeket a
Silverlon® sebkét6z6 szalagok ala.

« Az elektronikus mérések (pl. EEG és EKG) soran kerlilje az
elektrédakkal vagy vezetdgélekkel vald érintkezést.

« Ne aztassa a Silverlon® sebkétdzd szalagot hidrogén-peroxidba
vagy povidon-jédba.

* Ha a beteg allergias reakcidkat, példaul hélyagosodast,
viszketést, irritaciot, borpirt, borkittést vagy jelentés
elszinez6dést tapasztal, hagyja abba a készitmény
alkalmazasat és/vagy Iépjen kapcsolatba az egészségulgyi
szakemberrel.

+ Klinikai fert6zés esetén a helyi ezlst nem helyettesiti a
szisztémas kezelés vagy mas megfelel6 fertézéskezelés
sziikségességét.

« A Silverlon® sebkotdz6 szalag kizardlag egyszeri hasznalatra
alkalmas, nem hasznalhato fel Gjra. Az Ujboli felhasznalas
negativan befolyasolhatja a kotszer teljesitményjellemzéit és
fert6zésveszélynek teszi ki a beteget.

« A Silverlon® Wound Packing Strips faslik korlatozott klinikai
adatok miatt nem hasznalhatok gyermekek, csecsemék,
koraszuldttek, ujszulottek, illetve terhes és szoptatd nék
esetében.

Ellenjavallatok
* Ne hasznalja a Silverlon® sebk6t6z6 szalag faslikat olyan
betegeknél, akiknél ismert az eziisttel vagy nejlonnal szembeni
érzékenység.

Silverlon® Wound Packing Strips (WPS)

Kontraindikationer

« Brug ikke Silverlon® Wound Packing Strips pa patienter
med kendt overfglsomhed over for sglv eller nylon.

+ Silverlon® Wound Packing Strips-forbindinger er ikke
beregnet til brug pa 3. grads forbraendinger.

+ Ma ikke bruges anvendes pa patienter under MR-
undersggelse (magnetisk resonansbilleddannelse).

« Fjern Silverlon® Wound Packing Strips, fer der gives
stralebehandling. Der kan paferes en ny forbinding efter
behandlingen.

BASIC UDI- DI - 08402473SLAWDHT

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

Enhver alvorlig heendelse 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
eller 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

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

« For at gore det let at fierne strimlen, skal man veelge den
forbindingsstarrelse, som efterlader mindst 1 til 2 cm ('%")
Silverlon® Wound Packing Strip, der stikker ud fra saret.

« Tilpas forbindingsleengden efter behov.

« Aktiver Silverlon® Wound Packing Strips ved at fugte
grundigt med sterilt vand, destilleret vand eller normalt
saltvand.

+ Daek saret forsigtigt i henhold til lokal protokol, og serg for
maksimal direkte kontakt mellem Silverlon® Wound Packing
Strip og sarlejet.

« Deaek og fastger Silverlon® Wound Packing Strip med
konventionelle absorberende og ikke-okklusive forbindinger i
henhold til lokal protokol.

« For at fierne Silverlon® Wound Packing Strip skal man farst
fierne den ydre forbinding i henhold til lokal protokol, og
derefter tage forsigtigt fat i og treekke i den fremspringende
del af Silverlon® Wound Packing Strip.

o Huvis forbindingen sidder fast i saret, skal forbindingen
fugtes efter behov med sterilt vand, destilleret vand
eller normal saltvand, indtil det let kan fjernes ved
forsigtigt at treekke i hjgrnerne pa Silverlon® Wound
Packing Strip.

« Silverlon® Wound Packing Strips er beregnet til brug i op til
7 dage, men skiftningshyppighed for forbindingen afhaenger
af sartilstanden og maengden af sarvaeske.

o Fjern og udskift Silverlon® Wound Packing Strip, nar
det bliver steerkt belagt med sarvaeske eller sarrester.

o Fjern Silverlon® sarpakningsstrimler intakt efter 7
dage fra et hulrumssar, hvis det er relevant.

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

Silverlon® sebko6t6z6 szalag

« 3. foku égési sériilések esetében nem javallott a Silverlon®
sebkot6z6 szalag faslik hasznalata.

* Ne hasznalja a betegeken MRI (magneses rezonancia
képalkotas) vizsgalat kdzben.

« Sugarkezelés megkezdése elétt tavolitsa el a Silverlon®
sebkotdzd szalag faslikat. A kezelést kdvetéen uj kotszer
alkalmazhato.

BASIC UDI-DI: 08402473SLAWDHT

Az Argentum Medical Silverlon antimikrobialis sebkoétszerek biztonsagi
és klinikai teljesitményének 6sszefoglaléjat (SSCP) az alabbi
Eudamed linkre (URL) kattintva tekintheti meg, az Alap UDI-DI
azonositora rakeresve.

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

Mellékhatasok

A Silverlon® sebkétdzd szalag 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 Osszes tesztet a Nemzetkozi Szabvanylgyi Szervezet
(International Standard Organization, ISO) orvosi eszkdzdk biolégiai
értékelésérdl sz6l6 10993 szamu szabvanysorozatanak megfeleléen
végeztiik el. Az emlitett tanulmanyok eredményei azt mutattak, hogy a
Silverlon® sebkétézé szalagok biztonsagosak a rendeltetésszerii
hasznalat céljara.

A termékkel 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
eurdpai képvisel6jének Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827
AT Arnhem, Hollandia, Tel.: +(31) (0) 70 345-8570.

Alkalmazasi javallat

« Tisztitsa ki a sebet steril vizzel, desztillalt vizzel vagy normal
soéoldattal, tavolitsa el az liszk6sddést vagy a vart a helyi
protokollnak megfeleléen.

« Az eltavolitds megkonnyitése érdekében olyan méretii kotszert
vélasszon, amelynél a Silverlon® sebkét6z6 szalag legalabb 1—
2 cm-nyit tulnyulik a seben.

« Sziikség esetén vagjon le a kotszerbdl.

« A Silverlon® sebkezel6 szalag hatékonysagat segitendd
nedvesitse be azt alaposan steril vizzel, desztillalt vizzel vagy
normal séoldattal.

+ Kotdzze be 6vatosan a sebet a helyi protokolinak megfeleléen
ugy, hogy a Silverlon® sebkot6z6 szalag minél nagyobb fellileten
érintkezzen a sebaggyal.

« Helyezze fel és rogzitse a Silverlon® sebk&tézd szalagot
hagyomanyos nedvszivo és nem elzarddo kotszerrel a helyi
protokollnak megfeleléen.

« A Silverlon® sebkotézd szalag eltavolitdsahoz el6szor a kiilsé
kotszert szedje le a helyi protokoll szerint, majd évatosan fogja
meg és hlzza le a Silverlon® sebké6tdzé szalag kialld részét.

o Ha a kotszer a sebbe ragad, akkor szlikség esetén
nedvesitse a kotszert steril vizzel, desztillalt vizzel vagy
normal séoldattal, mig az kdnnyen levehetévé nem valik,
majd ezutan évatosan hizza le a Silverlon® sebkéz6z6
szalagot.

« A Silverlon® sebkotéz6 szalag legfeljebb 7 napig hasznalhatd, a
kotszercsere gyakorisaga azonban a seb allapotatdl és a
folyadékgyililem mennyiségétdl fligg.

o Minden olyan alkalommal tavolitsa el és cserélje le a
Silverlon® sebk6t6z6 szalagot, ha az erésen szennyezédik
a seb folyadékgylilemétsl és egyéb maradvanyaitol.

o Adott esetben a Silverlon® Wound Packing Strips faslikat 7
nap elteltével tavolitsa el az lreges sebbdl.

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

Laitteen kuvaus

Silverlon®-haavanauha on steriili, yksikerroksinen, tarttumaton,
imukykyinen, antimikrobinen haavasidos, joka on tarkoitettu
haavan hoitoon haavan tulehtumisriskin pienentamiseksi.

Saatavana:
Koodi Koko
WPS-112 3cmx30cm
WPS-124 3cmx61cm

Silverlon®-haavanauha sisaltda hopeaa tarjoten paikallisen
antimikrobisen lisdsuojan hopealle herkkien organismien
muodostaman 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®-haavanauhaa suositellaan ammattimaisten
terveydenhuollon ammattilaisten ja kliinisten laakareiden
kayttoon.

Kayttotarkoitus

Silverlon®-sidokset on suunniteltu kaytettaviksi haavojen
hoidossa tarkoituksena minimoida tai poistaa patogeenien ja
haavajaamien esiintyminen.

Kayttoindikaatiot
Silverlon®-haavanauha on ammattikayttoon tarkoitettu
haavasidos, joka on tarkoitettu akuuttien ja kroonisten haavojen
hoitoon, joissa on tunnelinmuodostusta ja ontelohaavojen
alitusta, mukaan lukien:

« Traumaattiset ja kirurgiset haavat

« Diabeettiset, paine- ja verisuonihaavaumat

* Tulehtuneet haavat*

*Silverlon®-haavanahaa voidaan kayttaa ylla lueteltujen,
tulehtuneiden haavatyyppien hoitoon. Mikali haavasidosta
kaytetdén tulehtuneeseen haavaan, tulehdusta tulee hoitaa
paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.

Silverlon®-haavanauhaa 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.

« Ala kayta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon®-
haavanauhan alla.

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

« Al4 kostuta Silverlon®-haavanauhaa vetyperoksidilla tai
jodatulla povidonilla.

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

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

« Silverlon®-haavanauha on tarkoitettu vain kertakayttoon
eika sita tule kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi
vaikuttaa sidoksen suorituskykyyn ja saattaa muodostaa
tulehtumisriskin.

« Silverlon®-haavanauhaa ei pida kayttaa lapsille, vauvoille,
keskosille, vastasyntyneille, raskaana oleville ja imettaville
naisille vahaisten kliinisten tietojen vuoksi.

Onucanue Ha nsgenveTo

BuHToBeTe 3a paHu Silverlon® ca cTepunHu, eaHOCIIONHM,
Hesanensalu, abcopbupalum, aHTUMUKPOGHU NPEBPBL3KY,
npeAHa3Ha4eHu 3a U3ron3sBaHe Npu fieYeHne Ha paHu, 3a aa ce
HaManu pyUCKbT OT MHAEKLMSA Ha paHaTa.

Mpepnara ce kaTo:

Kog Pasmep
WPS-112 3cmx 30 cm
WPS-124 3cmx61cm

BuHTOBeTE 3a paHu Silverlon® cbabpxaT cpebpo 3a ocurypsisaHe
Ha criomaraTeneH fnokaneH aHTUMUKPOGeH edpekT 3a HamarnsiBaHe Ha
puCcKa OT MHAEKLMSA HA PaHU OT OPraHNU3Mu, YyBCTBUTENHU KbM
cpebpoTo. CpebbpHUTE MOHU ca LLIMPOKOCNEKTBPHO aHTUMUKPOBHO
CPEeACTBO C JoKa3aHa epeKTUBHOCT CpeLlly peauvLa naTorexu,
CBbP3aHu ¢ uHekuusa Ha panu. MpespbakuTe Silverlon® ca
TeCTBaHw in Vitro 1 ca ycTaHOBEHM KaTo epeKTUBHYU cpeLly
MuKpoopraHuamu kaTo: Enterococcus faecalis, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii,
Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis u Klebsiella
pneumoniae.

BuHToBeTe 3a paHu Silverlon® ce npenopwvyBaTt 3a ynotpeba ot
npogecroHanHm 3apasHn paboTHULIM U KITMHUYHK CNIELManucTy.

MNpenHasHayeHue

MpeBpb3kuTe Silverlon® ca npegHasHayeHW 3a NeYeHne Ha paHu,
KaTo MUHUMMU3UPAT UMW eNIMMUHNPAT HaNMU4YMeTo Ha NaToreHn u
oTnagbLm OT paHaTa.

Mokasanusa
BuHTOBeTe 3a paHu Silverlon® ca npegHasHayeHu 3a
npocecvoHanHa ynotpeba npu ynpasneHne Ha OCTPU U XPOHUYHN
paHu C TyHenupaHe 1 NoAKoNaBaHe B KyXUHHW PaHW, BKIIOYUTENTHO:
«  TpaBMaTU4HU U XUPYPIUYHM PaHU
* avabeTuyHu, AeKybuTanHn u BackynapHu siaBn
*  WHdekTnpanu paHu*

*BuHToBeTe 3a paHu Silverlon® moraT ga ce usnonaeat npu
n3bpoeHnTe no-rope MHekTUpaHu Tunose paHu. Korato ce
n3non3saT BbPXY MHMEKTUPaHK paHu, nHekumsTa Tpsbea ga ce
NeKyBa CbrNacHO MECTHUS KIMWHUYEH NPOTOKON.

BuHToBeTe 3a paHu Silverlon® ca nokasaHu 3a obwa
NPOABIKUTENHOCT Ha KOHTAKTa (T.e. KOraTo JIeYeHUEeTO BKIoYBa
nocnefoBaTenHoO NpunaraHe Ha OTAENHW NpeBpb3ku) Ao 30 AHW.

MpepynpexaeHus

* He usnonssaiiTe cnep nsTU4aHe Ha cpoka Ha roHOCT, NOCOYeH
BBPXY OnakoBKaTa Ha npoykTa.

* He usnonaBgaiiTe, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa U oTBOpeHa.

* He usnonagaiite MeEXNeMM UM KPEMOBE Ha METPOrHa OCHOBa
nog 6uHToBeTe 3a paHu Silverlon®.

* WM3bsreanTte KOHTAKT C €MEKTPOAMN UK NPOBOAVIMU FerioBe Mo
BpEMeE Ha eNleKTPOHHU n3mepBaHusi, kato EEI n EKT.

* He HaBnaxHsBaliTe GuHTOBETE 3a paHu Silverlon® ¢
BO/OPO/EH NPEKUC 1NN NOBUAOH iog,.

* AKO NauMeHTUTe U3NUTAT anepriuyHa peakLysi, Kato Mexypu,
cbpbex, pasgpasHeHue, 3ayepBsiBaHe, KOXXHU 06pUBM Un
3HauMTeNIHa NPoMsiHa B LiBETa Ha KoXarta, npekpaTeTe
ynoTtpebaTta n/unm ce cBbpXeTe C MEANULIMHCKUATE CneLmanucTy.

« B cnyyait Ha kKnMHUYHa UHAEKLMSA, NIoKanHOTo cpebpo He
3aMeHsl Heo6X0AMMOCTTa OT CUCTEMHA Tepanuisi Unu Apyro
afleKBaTHO NeveHune Ha UHdekLuusaTa.

« bBwuHTOBeTE 3a paHu Silverlon® ca npeaHa3HayeHn camo 3a
efHokpaTHa ynotpeba v He TpsibBa Ja ce M3Mon3BaT MOBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa nosnusie HebnaronpusiTHO Ha
XapaKTepucTUKMTE Ha NpeBpb3kaTa 1 CbLLO Taka
npeAcTaBnsBa pUck 3a MHDEKLWS 3a NaLmeHTa.

« BuHTOoBeTe 3a paHu Silverlon® He TpsiGBa Aa ce n3nonssat npu
neua, 6ebeTa, HeJOHOCEHV HOBOPOAEHW, HOBOPOZEHHU,
BpemMeHHN 1 KbpMeLLIM XeHW Nopaau orpaHnyeHn KNUMHUYHN
[aHHW.

Silverlon®-haavanauha (WPS)

Vasta-aiheet

« Al kayta Silverlon®-haavanauhaa potilailla, joiden
tiedetaan olevan herkkia hopealle tai nailonille.

« Silverlon®-haavanauhaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi 3.
asteen palovammoihin.

« Ala kéyta sidoksia potilaille (magneettikuvauksen) MRI
aikana.

« Poista Silverlon®-haavanauha ennen sadehoidon
aloittamista. Uusi sidos voidaan asettaa hoidon jalkeen.

Basic UDI- DI - 08402473SLAWDHT

Katso seuraavasta Eudamed-linkista (URL) yhteenveto
Argentum Medical Silverlon -antimikrobisten haavasidosten
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) kayttaen
Basic UDI-DI:t4.

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

Haittareaktiot

Silverlon®-haavanauha on testattu riippumattomilla,
standardimuotoisilla in vitro ja in vivo -menetelmien
biokompatibiliteettitesteilla. Naissa t a on testattu muun
muassa sytotoksisuutta, sensitisaatiota seka ihonsisaista
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®-haavanauhaa voidaan kayttaa turvallisesti sen
kayttétarkoitukseen.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai valituksista
on ilmoitettava valmistajalle Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville court, Geneva, IL 60134 Puhelinnumero. + 1
888.551.0188 tai EY-edustajalle Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem The Netherlands Puh.
+(31) (0) 70 345-8570 ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kayttoohjeet

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

« Jotta sidos on helppo poistaa, valitse sidoksen koko siten,
ettd Silverlon®-haavanauhaa jaa 1-2 cm (%") haavan
ulkopuolelle.

« Lyhenné sidosta tarvittaessa.

« Aktivoi Silverlon®-haavanauha kostuttamalla sidos
huolellisesti steriililla tai tislatulla vedella tai tavallisella
suolaliuoksella.

« Tayta haava hellavaraisesti paikallishoidon ohjeiden
mukaisesti siten, etté Silverlon®-haavanauhan ja
haavapohjan vallla on mahdollisimman suuri suora
kosketuspinta.

« Peita ja kiinnita Silverlon®-haavanauha tavanomaisella,
imukykyisell4 ja ei-okklussiivisella sidoksella paikallishoidon
ohjeiden mukaisesti.

« Irrottaaksesi Silverlon®-haavanauhan irrota ensin ulompi
sidos paikallishoidon ohjeiden mukaisesti. Tartu sitten kiinni
Silverlon®-haavanauhasta ja veda nauhan ulkonevasta
osasta.

o Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta
tarvittaessa steriililla tai tislatulla vedella tai
tavallisella suolaliuoksella, kunnes Silverlon®-
haavanauha voidaan irrottaa helposti vetamalla.

« Silverlon®-haavanauha on tarkoitettu kaytettavaksi 7
paivan ajan, mutta sidoksen vaihtotiheys riippuu haavan
kunnosta ja haavan erityksesta.

o lIrrota ja vaihda Silverlon®-haavanauha aina kun
sidokseen muodostuu raskas kerros haavan erittdmia
eritteitd tai katetta.

o Poista Silverlon®-haavanauha tarvittaessa ehjana 7
paivan kuluttua ontelohaavasta.

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

BuHToBe 3a paHu Silverlon®
Wound Packing Strips (WPS)

MpoTuBonokasaHusa

« He n3nonssaiTe 6uHToBETE 3a paHu Silverlon® npu nauneHTn ¢
M3BECTHA YyBCTBUTENHOCT KbM CPeBpo MK HalnoH.

« bBuHTOBeTe 3a paHu Silverlon® He ca npegHa3HayYeHu 3a
ynoTtpe6a npw uarapsiHisi OT TpeTa CTemneH.

* He usnonssaiite npu naumeHTn no Bpeme Ha AMP (marHuTHO-
pesoHaHcHa Tomorpachus) uscrneasaHe.

« Tpeau npoBexgaHe Ha nbyeTepanus, npemaxHeTe GuHToBETE
3a panu Silverlon®. Hoea npeBpb3ka Moxe Aa 6bae nocrtaBeHa
cnep neveHneTo.

OcHosex UDI- DI - 08402473SLAWDHT

Monsi, noceteTe cnegsus Eudamed nuHk (URL) 3a pestome Ha
BesonacHocTTa 1 knnHUYHaTa edekTuBHocT (SSCP) Ha
aHTUMUKPOBHMTE NpeBpb3kK Silverlon Ha Argentum Medical,
nanonssawuym OcHoseH UDI-DI.

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

HexenaHu peakuum

BuHTOBeTE 3a panu Silverlon® ca npemuHanu HesaBucUmMm
CcTaHAapTHM TecToBe 3a G1MOCLBMECTUMOCT in vitro 1 in vivo,
BKITOUYUTENHO LIMTOTOKCUYHOCT, CEHCMBMIMU3ALMS 1 BbTPEKOXHA
peakTUBHOCT. Bcuuku TecToBe ca U3BBPLUEHU B CbOTBETCTBUE CbC
craHgapTta 10993 3a 6MONOMMYHO OLEHAIBaHe Ha MeaULMHCKU
ycTpoiicTBa Ha MexayHapoaHaTa opraHusaums no craHgapTusauus
(International Standard Organization — ISO). PesyntaTtute oT Tean
npoy4BaHusi nokaaear, 4ye GuHToBeTe 3a paHu Silverlon® ca
6esonacHu 3a NpeaHa3sHa4eHNeTo UM.

Bceku ceproseH MHUMOEHT WV onnakBaHe, CBbP3aHo C U3AENMeTo,
TpsibBa Aa ce cbobLM Ha npomssoguTens Argentum Medical LLC,
2571 Kaneville Court, Geneva, IL 60134, TenedoH +1 888.551.0188,
vnu Ha npefctasutens 3a EC Emergo Europe, Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem, Huaepnanaus, Ten. +(31) (0) 70 345-8570, n Ha
MECTHUS! KOMMETEHTEH OpraH.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

+ TouncTeTe paHaTa CbC CTEpUrHa BoAa, AeCTUNMpaHa Boga unm
06UKHOBEH (h13MOMOrNYeH pasTBop, kKaTo MpeMaxHeTe
HEeKPOTUYHUTE OCTaTbLIM UNK CTPynewn, ako e Heobxoanmo,
CbIMacHO MECTHUS MPOTOKON.

+ 3a ynecHsiBaHe Ha cBansiHeTo usbepete pasmep Ha
npespb3KaTa, KoWTo e octasu noHe 1-2 cm (%2") ot buHTa 3a
panu Silverlon® Hap paHaTa.

« [oapexeTe AbMKMHATA Ha NpeBpb3KaTa, ako € HeobXxoaAnMo.

« AxTuBupaiTe 6uHTa 3a paHu Silverlon®, kaTo HaBnaxHUTE
no6pe npeBpb3akaTa CbC CTEPUITHA BoAa, AeCTUNMpaHa Boaa
nnn o6MKHOBEH (PU3NONOrNYeH pasTBop.

* BHuMaTenHo npesBbpxeTe paHaTa CbIacHO MECTHUSA NPOTOKON,
KaTo OCUTypuUTE MaKCUMarneH AUPEKTEH KOHTaKT Mexay neHTaTa
3a npeBbp3BaHe Ha paHu Silverlon® 1 NoBbPXHOCTTa Ha paHaTa.

« TMokpuitte 1 npukpenete 6uHTa 3a paHu Silverlon® ¢
KOHBEHLIMOHaNHN abcopbupally 1 HeOKIy3BHN NPEBPb3KN
CbrMaCHO MECTHWS MPOTOKON.

« 3acBansHe Ha 6uHTa 3a paHu Silverlon® nbpBO OTCTpaHeTe
BbHLUHaTa NPeBpb3ka CbracHO MeCTHUSA NPOTOKON, cnef ToBa
BHUMaTeSIHO XBaHeTe 1 n3abpnaiiTe CTbpyalumMs kpait Ha GuHTa
3a paHu Silverlon®.

o B cnyuvait Ha 3anenBaHe Ha NpeBpb3KaTa BbpXy paHaTta
HaBnaxHeTe NpeBpb3KaTa, ako € HeobXxoanmo, CbC
cTepunHa BoAa, AeCTUnmpaHa Boga Unm obukHoBeH
huU3MonoruyeH pasTBop, AOKaTo MOXe NecHo Aa 6bae
rpeMaxHarta, kaTo BHUMaTeslHo ugbpnate 6uHTa 3a
paHu Silverlon®.

« bBuHTOBETE 32 paHu Silverlon® ca npeaHasHayeHn 3a ynotpeba
[0 7 OHW, HO YecToTaTa Ha CMsiHa Ha MpeBpb3KaTa 3aBUCK OT
CbCTOSIHAETO Ha paHaTa U KONMYecTBOTO ekcyaaTy.

o Ako e Npunoxumo, npemaxHeTe GUHTOBETE 3a paHK
Silverlon® usna cnep 7 AHW OT KyxMHHaTa paHa.

Cneq, npunoxeHue, BCUYKN NPOAYKTU 3a rpwka 3a paHu Silverlon® ce
M3XBBPISAT KaTo GUOMEANLIMHCKM OTNaAbLM CbINacHO MECTHUS
NpOTOKOS.



