Opatrunki Silverlon® Wound Pad
Dressings

Opatrunki Silverlon® Burn Pad Dressings

Opis przyrzadu

Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressings i Burn Pad Dressings to
sterylne, wielowarstwowe, nieprzylegajace, chtonne opatrunki z barierg
antybakteryjna, przeznaczone do stosowania miejscowego w leczeniu ran
w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany.

Dostepne jako:

Kot LR ke GO o fom
WPD-22 5x5cm WPD-212 5x30cm BPD-44 10x 12 cm
WPD-23 5x8cm WPD-38 8x20cm BPD-48 10 x20 cm
WPD-26 5x15cm WPD-310 8 x25cm BPD-816 20 x40 cm
WPD-28 5x20cm WPD-316 8 x40 cm

WPD-210 5x25cm WPD-44 10x12cm

Opatrunki Silverlon® Wound Pad i Burn Pad Dressings zawierajg srebro
zapewniajgce miejscowe, pomocnicze dziatanie przeciwdrobnoustrojowe,
dzieki czemu zmniejszajg ryzyko zakazenia ran przez drobnoustrojowe
wrazliwe na srebro.Srebro jonowe jest $rodkiem przeciwbakteryjnym o
szerokim spektrum dziatania, ktory okazat sie skuteczny wobec wielu
patogendw zwigzanych z zakazeniem ran. Opatrunki Silverlon® Wound
Pad Dressings i Burn Pad Dressings zostaty przebadane in vitro i
stwierdzono ich skuteczno$¢ wobec mikroorganizméw takich jak:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis i Klebsiella pneumoniae.

W testach in vitro wykazano, Ze opatrunki Silverlon® Wound Pad i Burn
Pad Dressings nadajg sie do stosowania podczas obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego.

Zaleca sig zaktadanie opatrunkéw Silverlon® Wound Pad i Burn Pad
Dressings przez lekarzy i pracownikéw stuzby zdrowia.

Przeznaczenie

Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressings i Bum Pad Dressings to
sterylne, wielowarstwowe, nieprzylegajgce, chtonne opatrunki z barierg
antybakteryjna, przeznaczone do stosowania miejscowego w leczeniu ran
w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany.

Wskazania
Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressings i Bun Pad Dressings to
opatrunki do zastosowan profesjonalnych na rany ostre i przewlekie,
przeznaczone do miejscowego leczenia:

« oparzen | ill stopnia

* ran w miejscu dawczym i przeszczepu

« owrzodzen cukrzycowych, ci$nieniowych i zylnych

« ran pourazowych i chirurgicznych

» ran zakazonych*

* Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressings i Burn Pad Dressings mogg
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 Pad i Burn Pad Dressings mozna stosowa¢
tgcznie (tzn. w przypadku gdy leczenie obejmuije ciggte stosowanie
indywidualnych opatrunkéw) nawet przez 30 dni.

Ostrzezenia

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu
produktu.

« Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

« Pod opatrunkami Silverlon® Wound Pad Dressings i Burn Pad
Dressings nie nalezy stosowa¢ masci ani kreméw na bazie ropy
naftowej.

« Podczas pomiaréw elektronicznych, np. EEG lub EKG, nalezy unika¢
kontaktu z elektrodami lub Zelami przewodzgcymi.

+ Nie nalezy zwilza¢ opatrunkéw Silverlon® Wound Pad Dressings i
Burn Pad Dressings nadtlenkiem wodoru ani jodyng powidonowa.

« Jesli u pacjentéw wystapia jakiekolwiek reakcje alergiczne, takie jak
pecherze, $wigd, podraznienie, zaczerwienienie, wysypka skoérna lub
odbarwienie skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania i/lub skontaktowa¢
sig z dostawcami ustug opieki zdrowotnej.

* W przypadku zakazenia klinicznego, srebro stosowane miejscowo nie
zastepuje konieczno$ci zastosowania terapii ogélnoustrojowej ani
innego, odpowiedniego leczenia tego zakazenia.

+  Opatrunkéw Silverlon® Wound Pad i Burn Pad Dressings nie nalezy
stosowac u dzieci, matych dzieci, wczesniakéw, noworodkéw, kobiet
w cigzy i karmigcych piersig ze wzgledu na ograniczone dane
kliniczne.

«  Opatrunki Silverlon® Wound Pad i Burn Pad Dressings sg
przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku i nie mozna uzywac ich
ponownie. Ponowne uzycie moze wywrzeé niekorzystny wplyw na
charakterystyke wydajno$ciowg opatrunku, a takze stwarza ryzyko
zakazenia pacjenta.

Enhetsbeskrivning

Silverlon® dynfoérband for sar- och brannskador ar sterila, flerskiktiga,
icke-vidhaftande, absorberande, antimikrobiella barriarforband,
avsedda for lokal anvandning vid sarhantering for att minska risken
for sarinfektion.

Tillgénglig i:

Koo GO Ko GOl ke e
WPD-22 5x5cm WPD-2125x30cm BPD-44 10x12cm
WPD-23 5x8cm  WPD-38 8x20cm BPD-48 10x20cm
WPD-26 5x15cm WPD-3108 x25cm BPD-816 20 x40 cm
WPD-28 5x20cm WPD-316 8 x 40 cm

WPD-210 5x25cm WPD-44 10x12cm

Silverlon® dynférband for sar- och brannskador innehaller silver for
att ge en kompletterande, lokal antimikrobiell effekt for att minska
risken for sarinfektion av organismer som ar 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® dynférband for sar- och brannskador har
testats in vitro och funnits effektiva mot mikroorganismer som:
enterococcus faecalis, staphylococcus aureus, pseudomonas
aeruginosa, acinetobacter baumannii, enterobacter cloacae,
staphylococcus epidermidis och klebsiella pneumoniae.

In vitro-test har visat att Silverlon® dynférband for sar- och
brannskador & MRI-kompatibla.

Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador rekommenderas for
anvandning av professionella vardgivare och kliniskt verksamma
lakare.

Avsett andamal

Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador ar sterila, flerskiktiga,
icke-vidhaftande, absorberande, antimikrobiella barriarforband,
avsedda for lokal anvandning vid sarhantering for att minska risken
for sarinfektion.

Indikationer
Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador ar sarférband for
professionellt bruk avsedda att anvéndas pa akuta och kroniska sar
for lokal behandling:

« Forsta och andra gradens brannskador

« Sar vid givar- och transplantatplatser

+ Diabetiska sar, trycksar och vendsa sar

« Trauma och kirurgiska sar

+ Infekterade sar*

*Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador kan anvéndas pa de
infekterade sar som anges ovan. Nar det anvands pa infekterade sar
ska infektionen behandlas enligt det lokala kliniska protokollet.
Silverlon® dynférband for sar- och brannskador ar indicerade for en
total kontakttid (d.v.s. dar behandlingen innefattar pa varandra
foljande 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® dynférband for sar- och brannskador

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

» Fukta inte Silverlon® dynférband for sar- och brannskador med
vateperoxid eller povidonjod.

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

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

« Silverlon® dynférband for sar- och brannskador ska inte
anvandas for barn, spadbarn, for tidigt fédda barn, nyfédda,
gravida eller ammande kvinnor pa grund av begrénsade kliniska
data.

« Silverlon® dynférband for sar- och brannskador ar endast
avsedda for engangsbruk och ska inte ateranvandas.
Ateranvéndning kan paverka férbandets egenskaper negativt
och innebar ocksa en risk for infektion hos patienten.

« Catkowity czas stosowania opatrunkéw Silverlon® Wound Pad
Dressings i Burn Pad Dressings (tj. w przypadku, gdy leczenie obejmuje
nastepujace po sobie naktadanie pojedynczych opatrunkéw) nie
powinien przekracza¢ 30 dni.

Przeciwwskazania
« Opatrunkéw Silverlon® Wound Pad i Burn Pad Dressings nie nalezy
uzywac u pacjentéw, u ktérych wystepuje znana nadwrazliwo$¢ na
srebro lub nylon.
« Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressings i Burn Pad Dressings nie
sg przeznaczone do stosowania w przypadku oparzen lII stopnia.

KOD BASIC UDI- DI - 08402473MLAWDFR

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 Pad Dressings i Burn Pad Dressings zostaty
poddane niezaleznym standardowym testom biokompatybilnosci in vitro i in
vivo, obejmujgcym cytotoksyczno$é, uczulenie i reaktywnosé srodskorng.
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 Pad Dressings i Burn Pad Dressings sg bezpieczne w uzyciu zgodnie
z ich przeznaczeniem.

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

Instrukcje stosowania

« Oczysci¢ rane sterylng wodg, wodg destylowang lub zwyktym
roztworem soli fizjologicznej, usuwajgc tkanki martwicze lub strupy,
zgodnie z obowigzujgca procedurg.

*  Wybra¢ taki rozmiar opatrunku, aby zachodzit na brzegi rany na 1-2 cm.

«  Aktywowac opatrunek Silverlon® Wound Pad Dressing lub Burn Pad
Dressing poprzez doktadne zwilzenie go sterylng woda, wodg
destylowang lub zwyktg sol fizjologiczng.

+ Umiescic¢ opatrunek Silverlon® Wound Pad Dressing lub Burn Pad
Dressing tak, aby znajdowat sie bezposrednio nad rana, a srebrna
strona opatrunku stykata sie ze skérg; zabezpieczy¢ opatrunkiem
zewnetrznym zgodnie z obowigzujgcg procedura.

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

o W przypadku ran suchych nalezy zastosowa¢ odprowadzajgcy
wilgo¢ opatrunek zewnetrzny, taki jak hydrokoloid lub wstepnie
zwilzona pianka lub gaza.

« Okresowo sprawdzaé krawedzie opatrunku Silverlon®, aby upewni¢ sie,
Ze utrzymywany jest prawidtowy poziom wilgotnosci.

+  Opatrunki Silverlon® Wound Pad Dressing i Burn Pad Dressing moga
by¢ stosowane do 7 dni, ale mogg wymagacé czestszej wymiany w
zaleznosci od stanu rany i gromadzenia sie wysieku.

* Aby zdjg¢ opatrunek Silverlon® Wound Pad Dressing lub Burn Pad
Dressing, nalezy najpierw zdjg¢ opatrunek zewnetrzny zgodnie z
obowigzujgca procedurg, a nastgpnie delikatnie ucisngé¢ otaczajacg
skore, podnoszac krawedzie opatrunku.

o Jesli dojdzie do przyklejenia sig opatrunku do rany, nalezy w
razie potrzeby zwilza¢ opatrunek sterylng wodg, wodg
destylowang lub zwykig sol fizjologiczng, az bedzie mozna go
fatwo zdja¢, delikatnie pociggajac za krawedzie opatrunku.

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

Silverlon® dynférband for sarskador
Silverlon® dynférband fér brannskador

+ Silverlon® dynférband for sar- och brannskador ar endast
avsedda for engangsbruk och ska inte ateranvandas.
Ateranvéandning kan paverka férbandets prestanda negativt och
utgdr ocksa en infektionsrisk for patienten.

« Den totala anvandningstiden for Silverlon® dynférband for sar-
och brannskador (d.v.s. dar behandlingen innebar upprepad
applicering av enskilda férband) inte far 6verstiga 30 dagar.

Kontraindikationer
* Anvand inte Silverlon® dynférband for sar- och brannskador pa
patienter med kénd kanslighet mot silver eller nylon.
+ Silverlon® dynférband for sar- och brénnskador &r inte avsedda
att anvandas vid tredje gradens brannskador.
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Device Description

Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings are sterile, multi-
layer, non-adherent, absorbent, antimicrobial barrier dressings,
intended for topical use in wound management, to reduce risk of
wound infection.

Available as:

Code Pad Size Code Pad Size Code Pad Size
WPD-22 5x5cm  WPD-2125x30cm BPD-44  10x 12cm
WPD-23 5x8cm  WPD-38 8x20cm BPD-48  10x20cm
WPD-26 5x15cm WPD-3108x25cm BPD-816 20 x 40 cm
WPD-28 5x20cm WPD-316 8 x 40 cm

WPD-210 5x25cm  WPD-44 10x12cm

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

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

Biverkningar

Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador 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

Med
dynf

ical Devices. Resultaten fran studierna visade att Silverlon®
orband for sar- och bréannskador &r sékert fér deras avsedda

anvandning.

Alla

allvarliga tillbud eller klagomal i samband med produkten

rapporteras till tillverkaren Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville
court, Geneva, IL 60134 Telefon: + 1 888.551.0188 och till EC Rep
Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem
Nederlanderna Tel. +(31) (0) 70 345-8570 och rapportera till lokal
behorig myndighet.

Anv

andningsinstruktioner

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

Valj en storlek pa forbandsdynan storlek som 6verlappar
sarmarginalerna med 1-2 cm.

Aktivera Silverlon® dynforband for sar- och brannskador genom
att fukta noggrant med sterilt vatten, destillerat vatten eller normal
saltlosning.

Placera Silverlon® dynférband for sar- och brannskador sa att
dynan ligger direkt dver saret och silversidan av forbandet &r i
kontakt med huden; sékra med yttre férband enligt lokalt
protokoll.

o For utsondrande sar ska du anvanda ett yttre
absorberande férband efter eget val.

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

Kontrollera regelbundet kanterna pa Silverlon®-férbandet for att
sakerstélla att ratt fuktnivaer bibehalls.

Silverlon® dynférband for sar- och brannskador kan anvandas i
upp till 7 dagar, men kan behéva bytas mer frekvent beroende pa
sartillstand och uppbyggnad av exsudat.

Om du vill ta bort Silverlon® dynférband fér sar- och brannskador,
ska du forst ta bort ytterforbandet enligt lokalt protokoll och sedan
forsiktigt trycka ned omgivande hud medan du lyfter pa
férbandskanterna.

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

Efter applicering ska alla sarvardsprodukter fran Silverlon® kasseras

som

biomedicinskt avfall enligt lokala rutiner.

Silverlon® Wound Pad and Burn Pad 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® Wound Pad and Burn Pad Dressings have been tested in
vitro and found effective against microorganisms such as:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis and Klebsiella pneumoniae.

In vitro testing has shown Silverlon® Wound Pad and Burn Pad
Dressings to be MRI compatible.

Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings are recommended
for use by professional healthcare providers and clinical
practitioners.

Intended Purpose

Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings are sterile, multi-
layer, non-adherent, absorbent, antimicrobial barrier dressings,
intended for topical use in wound management, to reduce risk of
wound infection.

Indications
Silverlon® Wound Pad Dressing and Burn Pad Dressings are
professional use wound dressings intended for use on acute and
chronic wounds for local management of:

« 1stand 2nd degree burns

« Donor and graft site wounds

« Diabetic, pressure and venous ulcers

« Trauma and surgical wounds

* Infected wounds*

*Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings may be used on
the infected wounds listed above. Where used on infected wounds,
the infection should be treated as per local clinical protocol.
Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings are indicated for a
total duration of contact (i.e. where treatment involves consecutive
application of individual dressings) of up to 30 days.

Warnings

« Do not use past expiration date on the product packaging.

« Do not use if pouch is damaged or open.

« Do not use petroleum-based ointments or creams under
Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressing.

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

« Do not moisten Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings
with hydrogen peroxide, or povidone iodine.

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

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

« Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings should not be

used for children, babies, premature infants, neonates, pregnant

and lactating women due to limited clinical data.

« Silverlon® Wound Pad and Burn Pad 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.

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

evE

Silverlon® Wound Pad Dressings
Silverlon® Burn Pad Dressings

« Total duration of use of Silverlon® Wound Pad and Burn Pad
Dressings (i.e. where treatment involves consecutive application
of individual dressings) should not exceed 30 days.

Contraindications
« Do not use Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings on
patients with known sensitivity to silver or nylon.
« Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressings are not intended
for use on 3rd degree burns.
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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 Pad and Burn Pad 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®
Wound Pad and Burn Pad Dressings are safe for their intended use.

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

Instructions for Use

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

« Select the dressing pad size that overlaps the wound margins 1-
2cm.

« Activate Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressing by
thoroughly moistening with sterile water, distilled water, or
normal saline.

« Position Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressing so that
the pad is directly over the wound and the silver side of the
dressing is in contact with the skin; secure with outer dressing
per local protocol.

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

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

« Periodically check the edges of the Silverlon® dressing to
ensure that correct moisture levels are being maintained.

« Silverlon® Wound Pad Dressing and Burn Pad Dressing may be
used for up to 7 days, but may require more frequent changing
depending on wound condition and exudate build-up.

« To remove Silverlon® Wound Pad and Burn Pad Dressing first
remove outer dressing per local protocol, then gently depress
surrounding skin while lifting pad dressing edges.

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

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


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

Udstyrsbeskrivelse

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne er
sterile, ikke-kleebende, antimikrobielle barriereforbindinger i flere lag,
beregnet til topisk anvendelse under sarhandtering og i
sarbehandling med vakuum for at reducere risikoen for sarinfektion.

Tilgeengelige som:

Kode Pudestorrelse Kode Pudestorrelse Kode Pudestgrrelse
WPD-22 5x5cm WPD-212 5x30cm BPD-44 10x 12cm
WPD-23 5x8cm WPD-38 8x20cm BPD-48 10x20cm
WPD-26 5x15cm WPD-310 8x25cm BPD-816 20 x 40 cm
WPD-28 5x20cm WPD-316 8 x40 cm

WPD-210 5x25cm WPD-44  10x12cm

Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger indeholder sglv for
at give en supplerende, lokal antimikrobiel effekt, der reducerer
risikoen for sarinfektion med organismer, der er falsomme over for
selv.lonisk sglv er et bredspektret antimikrobielt middel, som har vist
sig at veere effektivt mod en reekke patogener forbundet med
sarinfektion. Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingerne er
blevet testet in vitro og fundet effektive mod mikroorganismer sasom:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis og Klebsiella pneumoniae.

In vitro test har vist, at Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-
forbindinger er MR-kompatible.Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-
forbindinger anbefales til brug af professionelle sundhedsudbydere
og kliniske behandlere.

Tilsigtet formal

Silverlon® flex Wound Contact Negative Pressure-forbindingerne er
sterile, ikke-kleebende, antimikrobielle barriereforbindinger i flere lag,
beregnet til topisk anvendelse under sarhandtering og i
sarbehandling med vakuum for at reducere risikoen for sarinfektion.

Indikationer
Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger er professionelle
sarforbindinger beregnet til brug pa akutte og kroniske sar til lokal
behandling af:

* 1. 0g 2. grads forbreendinger

» Donor- og transplantationssar

» Diabetiske, tryk- og vengse sar

» Traumatiske sar og operationssar

+ Inficerede sar*

*Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingerne 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 Pad- og Burn Pad-forbindinger er indiceret for en
samlet kontaktvarighed (dvs. hvor behandlingen involverer
fortlgbende pafering af individuelle forbindinger) pa op til 30 dage.
Advarsler

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

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

» Brug ikke oliebaserede salver eller cremer under Silverlon®
Wound Pad- og Burn Pad-forbindingerne.

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

» Fugt ikke Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingerne
med hydrogenperoxid eller povidon-jod.

» Hvis patienter oplever allergiske reaktioner sdsom blzerer, klge,
irritation, redme, hududslzet eller misfarvning, skal du stoppe
brugen og/eller kontakte sundhedspersonalet.

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

+ Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger bar ikke
bruges til barn, babyer, for tidligt fodte barn, nyfedte, gravide og
ammende kvinder pa grund af begreensede kliniske data.

« Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger er kun
beregnet til engangsbrug og ber ikke vaere genbruges. Genbrug
kan have en negativ indvirkning pa forbindingens ydeevne og
udger ogsa en infektionsrisiko for patienten.

Silverlon® Wound Pad-forbindinger
Silverlon® Burn Pad-forbindinger

« Den samlede varighed af brugen af Silverlon® Wound Pad- og
Burn Pad-forbindingerne (dvs. hvor behandlingen involverer
kontinuerlig efterfelgende pafering af individuelle forbindinger)
ber ikke overstige 30 dage.

Kontraindikationer
« Brug ikke Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger pa
patienter med kendt overfglsomhed over for selv eller nylon.
+ Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingerne er ikke
indikeret til brug pa 3. grads forbreendinger.
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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 Pad- og Burn Pad-forbindingerne er blevet
underkastet uafhaengige 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
undersggelsemne viste, at Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-
forbindingerne er sikre til den tilsigtede anvendelse.

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

Brugsanvisning

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

« Veelg en forbindingspudesterrelse, der overlapper sarkanterne
med 1-2 cm.

« Aktiver Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingen ved at
fugte grundigt med sterilt vand, destilleret vand eller normalt
saltvand.

* Anbring Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindingen, sa
puden er direkte over saret, og forbindingens salvside er i kontakt
med huden. Sgrg for at sikre med en ydre forbinding i henhold til
lokal protokol.

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

o Ved terre sar skal der bruges en fugtgivende ydre
forbinding, sdsom hydrokolloid eller forfugtet skum eller
gaze.

« Kontrollér med jeevne mellemrum kanterne pa Silverlon®-
forbindingen for at sikre, at de korrekte fugtighedsniveauer
opretholdes.

+ Silverlon® Wound Pad- og Burn Pad-forbindinger kan bruges i op
til 7 dage, men kan kreeve hyppigere skift afhaengigt af sartilstand
og vaeskedannelse.

« For at fierne Silverlon® Wound Pad og Burn Pad-forbindingerne,
skal man farst fierne den ydre forbinding i henhold til lokal
protokol og derefter forsigtigt trykke den omgivende hud ned,
mens man lgfter forbindingens kanter.

o Huvis 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 hjgrnerne.

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

Silverlon® sebkezelésre szolgalé

koétszerparna
Silverlon® égési sebek kezelésére szolgalo

kotszerparna

Eszkozleiras

A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kétszerparmna
steril, tobbrétegli, nem dntapadd, nedvszivé, antimikrobialis szigetel
kétszer, amely a sebkezelés helyi céljaira alkalmas, csokkenti a sebfertézés
kockéazatat.

Az alabbi kiszerelésben kaphato:

Koo e K4 e, ke o
WPD-22 5x5cm WPD-212 5x30cm BPD-44 10x 12 cm
WPD-23 5x8cm WPD-38 8x20cm BPD-48 10 x20 cm
WPD-26 5x15cm  WPD-310 8x25cm BPD-816 20 x40 cm
WPD-28 5x20cm  WPD-316 8 x40cm

WPD-210 5x25cm  WPD-44 10x12cm

A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kétszerpama
ezlistot tartalmaznak, hogy kiegészitd, helyi antimikrobidlis hatast
biztositsanak az ezlistre érzékeny organizmusok altal okozott sebfertézés
kockazatanak csokkentése érdekében.Az eziistion olyan széles spektrumu
antimikrobialis szer, amely hatékonynak bizonyult a sebfert6zéshez
kapcsolédé szamos kérokozd ellen. A Silverlon® sebparna és égési sebek
kezelésére szolgalo kétszerparna 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.

In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a Silverlon® sebparna és égési sebek
kezelésére szolgalo kétszerparna MRI-kompatibilisek.

A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kotszerparna
hivatasos egészségligyi szolgaltatok és klinikai orvosok szamara ajanljuk.

Rendeltetés

A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgalod kbtszerpama
steril, tdbbrétegli, nem 6ntapadd, nedvszivé, antimikrobilis szigeteld
kotszer, amely a sebkezelés helyi céljaira alkalmas, csdkkenti a sebfertézés
kockéazatat.

Javallatok
A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kotszerpama
professziondlis sebkotszerek, amelyek akut és kronikus sebek helyi
kezelésére szolgalnak: els6- és masodfoku égési sebek;
« aszerveltavolitas és a szervatlltetés helyén keletkezett sebek;
« cukorbetegség okozta fekélyek, felfekvéses fekélyek, visszérfekélyek;
« baleseti és mitéti sebek;
+ elfert6z6dott sebek.*

*A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kétszerparna a
fentebb sorolt tipusu elfert6z6dott sebekre alkalmazhaté. Amennyiben
elfertéz6dott sebekre alkalmazzék a terméket, a fertézést a klinikai
protokollnak megfeleléen sziikséges kezelni.

A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kbétszerpama
javallt felhasznalasi ideje az érintkezés teljes idétartamara vetitve (azaz
ahol a kezelés az egyes kotszerek egymast kovetd alkalmazasaval jar)
legfeljebb 30 nap.

Figyelmeztetések

« Ne hasznalja a termék csomagolasan megjelolt lejarati datumot
kévetden.

* Ne hasznalja, ha a tasak sériilt vagy felnyilt.

« Ne kenjen petréleum alapt kendcsoket és krémeket a Silverlon®
sebpdrna és égési sebek kezelésére szolgalo kotszerparna ala.

* Az elektronikus mérések (pl. EEG és EKG) soran kertilje az
elektrodakkal vagy vezetdgélekkel vald érintkezést.

* Ne aztassa a Silverlon® sebparnat és égési sebek kezelésére
szolgalo kétszerparnat hidrogén-peroxidba vagy povidon-jédba.

« Ha a beteg allergias reakciokat, példaul hdlyagosodast, viszketést,
irritaciot, borpirt, borkilitést vagy elszinezédést tapasztal, hagyja abba
a készitmény alkalmazasat, és/vagy lépjen kapcsolatba az
egészségligyi szolgaltatoval.

« Kiinikai fertézés esetén a helyi ezlist nem helyettesiti a szisztémas
kezelés vagy mas megfeleld fert6zéskezelés sziikségességét.

« A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kétszerpama korlatozott klinikai adatok miatt nem hasznalhatok
gyermekek, csecsemdk, koraszuldttek, Ujszuldttek, illetve terhes és
szoptat6 ndk esetében.

+ A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgalo
kotszerpama csak egyszeri hasznalatra szolgalnak, nem hasznalhatdk
fel Ujra. Az Ujrahaszndlat kedvezétlenil befolyasolhatja a kotszer
teljesitményét, és fertézésveszélyt jelent a beteg szamara.

« A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kétszerpama kizardlag egyszeri hasznalatra alkalmas, nem
hasznalhato fel Ujra. Az ujbdli felhasznalas negativan befolyasolhatja
a kotszer teljesitményjellemzéit és fertézésveszélynek teszi ki a
beteget.

« A Silverlon® sebpdrna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerpama hasznalata (az egyes kotszerek egymas utani
alkalmazasat igényl6 kezelések esetén) nem haladhatja meg a 30
napot.

Ellenjavallatok
* Ne haszndlja a Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére
szolgalo kotszerparna olyan betegeknél, akiknél ismert az eziisttel vagy
nejlonnal szembeni érzékenység.
« A Silverlon® sebpdrna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerparna harmadfoku égési sebekre nem alkalmazhaté.

BASIC UDI-DI: 08402473MLAWDFR

Az Argentum Medical Silverlon antimikrobidlis sebkétszerek 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® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald kétszerpama
fuggetlen 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 Szabvanylgyi
Szervezet (International Standard Organization, ISO) orvosi eszkdzok
bioldgiai értékelésérdl sz6l6 10993 szamu szabvanysorozatanak
megfeleléen végeztilk el. Az emlitett tanulmanyok eredményei azt mutattak,
hogy a Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerpama biztonsagos a rendeltetésszer(i hasznalat céljara.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket és panaszokat jelentse be a
helyi illetékes hatésagnak és a gyarténak Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville court, Geneva, IL 60134, Tel.: + 1 888.551.0188 vagy eurépai
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 séoldattal,
tavolitsa el az (iszkdsodést vagy a vart a helyi protokolinak
megfeleléen.

« Olyan méretii kotszerpamat valasszon, amely 1-2 cm-rel a seb szélein
tal is fed.

« A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerparna hatékonysagat segitendé alaposan nedvesitse be azt
alaposan steril vizzel, desztillalt vizzel vagy normal séoldattal.

+ Ugy helyezze el a Silverlon® sebparat és égési sebek kezelésére
szolgalo kotszerparnat, hogy a parna kozvetlenill a seb felett
helyezkedjen el, a kdtszer eziistds oldala pedig a bdrrel érintkezzen;
kiils6 kotszerrel régzitse a helyi protokolinak megfeleléen.

o A valadékozé sebek esetén hasznaljon tetszéleges kiilsé
nedvszivo kétszert.

o Szaraz sebekre nedvességmegkétd kiilsé kétszert, példaul
hidrokolloidot vagy elére benedvesitett habot, esetleg gézt
hasznaljon.

+ |dénként ellendrizze, a Silverlon® kotszer széleinél, hogy tovabbra is
megfelel6-e a nedvesség mértéke.

« A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerparna legfeljebb 7 napig alkalmazhato, a seb allapotatol és a
folyadékgyiilemtdl fliggéen azonban ennél gyakoribb cserére lehet
sziikség.

« A Silverlon® sebparna és égési sebek kezelésére szolgald
kotszerparna eltavolitdsahoz elészor a kiilsé kotszert szedje le a helyi
protokoll szerint, majd évatosan nyomja le a kdrnyezé bért, mikézben
felemeli a kétszerparna széleit.

o Ha akotszer 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.

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

Laitteen kuvaus

Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisia, antimikrobisia
haavasidoksia, jotka on tarkoitettu haavan ulkoiseen hoitoon haavan
tulehdusriskin pienentamiseksi.

Saatavana:

. Siteen . Siteen . Siteen
Koodi koko Koodi | > Koodi koko
WPD-22 5x5cm  WPD-2125x30cm BPD-44  10x12cm
WPD-23 5x8cm  WPD-38 8x20cm BPD-48 10x20cm
WPD-26 5x15cm WPD-3108x25cm BPD-816 20 x40 cm
WPD-28 5x20cm WPD-316 8 x 40 cm
WPD-210 5x25cm WPD-44 10x12cm

Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt sisaltavat hopeaa, jolla
on ylimaarainen, paikallinen antimikrobinen vaikutus, joka vahentaa
hopealle herkkien organismien aiheuttaman haavainfektion
riskia.loninen hopea on laajakirjoinen antimikrobinen aine, jonka teho
lukuisia haavatulehduksiin liittyvia taudinaiheuttajia vastaan on
todettu. Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt on testattu in
vitro -menetelmalla, ja niiden teho esimerkiksi seuraavia mikrobeja
vastaan on todettu: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis ja Klebsiella pneumoniae.

In vitro -testit ovat osoittaneet Silverlon®-haavatyynyjen ja -
palovammatyynyjen olevan MRI-yhteensopivia.Silverlon® -
haavatyynyja ja -palovammatyynyja suositellaan ammattimaisten
terveydenhuollon tarjoajien ja kliinisten laakéareiden kayttoon.

Kayttotarkoitus

Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisia, antimikrobisia
haavasidoksia, jotka on tarkoitettu haavan ulkoiseen hoitoon haavan
tulehdusriskin pienentamiseksi.

Kayttoindikaatiot
Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt ovat ammattikayttoon
tarkoitettuja haavasidoksia, jotka on tarkoitettu akuuttien ja
kroonisten haavojen paikallishoitoon:

Ensimmaisen ja toisen asteen palovammat

« Elinluovutuksen tai elinsiirron aiheuttamat haavat

« Diabeettiset, paine- ja laskimohaavat

« Traumaattiset ja kirurgiset haavat

* Tulehtuneet haavat*

*Silverlon®-haavatyynyja seka -palovammatyynyja voidaan kayttaa
ylla lueteltujen, tulehtuneiden haavatyyppien hoitoon. Mikali
haavasidosta kaytetaan tulehtuneeseen haavaan, tulehdusta tulee
hoitaa paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.

Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynt on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensa enintaan 30 paivan ajan (kun hoito kasittaa
yksittéisten sidosten perakkaisen kayton).

Varoitukset

Y tuotetta tuotteen pakkauksessa ilmaistun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

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

« Ala kéyta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon®-
haavatyynyjen tai -palovammatyynyjen alla.

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

« Ala kostuta Silverlon®-haavatyynyj tai -palovammatyynyja
vetyperoksidilla tai jodatulla povidonilla.

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

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

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

« Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt on tarkoitettu vain
kertakayttoon, eika niitd saa kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd
voi vaikuttaa haitallisesti sidoksen suorituskykyominaisuuksiin ja
aiheuttaa my0s infektioriskin potilaalle.

Silverlon®-haavatyyny
Silverlon®-palovammatyyny

« Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt ovat tarkoitettu vain
kertakayttoon eika niita tule kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd
voi vaikuttaa sidoksen suorituskykyyn ja saattaa muodostaa
tulehtumisriskin.

« Silverlon®-haavatyynyja ja -palovammatyynyja tulee kayttaa
enintédan 30 paivan ajan (kun hoito edellyttda yksittaisten
haavasidosten perakkaista kayttoa).

Vasta-aiheet
- Alj kéyta Silverlon®-haavatyynyja ja -palovammatyynyja
potilaille, joiden tiedetaan olevan herkkia hopealle tai nailonille.
« Silverlon®-haavatyynyja ja -palovammatyynyja ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kolmannen asteen palovammojen hoitoon.

BASIC UDI- DI - 08402473MLAWDFR

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

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

Haittareaktiot

Silverlon®-haavatyynyt ja -palovammatyynyt on testattu
riippumattomilla, standardimuotoisilla in vitro ja in vivo -menetelmien
biokompatibiliteettitesteilla. Naissa testeissa on testattu muun
muassa sytotoksisuutta, sensitisaatiota seka ihonsisaista
reaktiivisuutta. Kaikki testit on suoritettu International Standard
Organization (ISO) -standardoimisjérjeston standardin 10993
"Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi”
mukaisesti. Naiden tutkimusten tulokset osoittivat, ettad Silverlon®-
haavatyynyt ja -palovammatyynyt ovat turvallisia kaytettavaksi niiden
kayttotarkoitukseen.

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

Kayttoohjeet

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

« Valitse tyynyn koko siten, ettd tyynyn ja haavan reunat limittyvat
1-2 cm matkalta.

« Aktivoi Silverlon®-haavatyyny ja -palovammatyyny kostuttamalla
se huolellisesti steriililla tai tislatulla vedell tai tavallisella
suolaliuoksella.

« Aseta Silverlon®-haavatyyny ja -palovammatyyny siten, etta
tyyny on suoraan haavan paalla ja etta sidoksen hopeapuoli on
kosketuksissa ihon kanssa. Kiinnitd ulommalla sidoksella
paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.

o Kayta haluamaasi imukykyista ulompaa sidosta erittavien
haavojen hoidossa.

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

* Tarkista Silverlon®-sidoksen reunat saannéllisesti
varmistaaksesi, etta oikeanlainen kosteustasapaino pysyy ylla.

« Silverlon®-haavatyynyja ja -palovammatyynyja voidaan kayttaa
enintdan 7 paivan ajan, mutta tihedmpi vaihtotiheys voi olla
tarpeen haavan kunnosta ja eritteiden kertymisesta riippuen.

« Irrota Silverlon®-haavatyyny ja -palovammatyyny irrottamalla
ensin ulompi haavasidos paikallishoidon ohjeiden mukaisesti.
Sitten paina ympardivaa ihoa hellavaraisesti alaspéin nostaen
samalla tyynya sen reunoista.

o Jos sidos tarttuu haavaan, kostuta sidosta tarvittaessa
steriililla tai tislatulla vedell4 tai tavallisella suolaliuoksella,
kunnes sidos voidaan irrottaa helposti nostamalla
nurkista.

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

MpeBBLP30YHM TAMMOHU 3a paHU

Silverlon®
NMpeBBLP30YHM TAMMOHU 3a paHU

oT usrapsiHusa Silverlon®

OnucaHue Ha u3genueTo

MpeBbp30YHUTE TAMMOHM 3a paHu U 3a paHu oT usrapsiHus Silverlon® ca
CTEPUITHU, MHOTOCTIONHM, He3anensaluu, abcopbupalum, aHTUMUKPOGHN
6apuepH1 NpeBpb3KK, NPeHA3HAYEHN 3a NIOKATMHO NPUIOXKEHNE NpK
neveHne Ha paHu, 3a HamansiBaHe Ha pyUcka OT UH(EKUMUS Ha paHuTe.

Mpeanara ce kato:

WPD-22 5x5cm WPD-212 5x30cm BPD-44 10x 12 cm
WPD-23 5x8cm WPD-38 8x20cm BPD-48 10 x 20 cm
WPD-26 5x15cm  WPD-310 8 x25cm BPD-816 20 x40cm
WPD-28 5x20cm  WPD-316 8x40cm

WPD-210  5x25cm  WPD-44 10x12cm

MpeBbP30YHUTE TAMMOHM 32 paHW U 3@ paHu oT uarapsiHus Silverlon®
CbAbPXAT CPeGpo, KOETO OCUTYPsIBa AOMLIHATENEH NOKaNeH
AHTUMUKPOBEH echeKkT 3a HaMansBaHe Ha pucka OT WHeKLWs Ha paHaTa
OT OpraH13mMK, YyBCTBUTENHU KbM Cpebpo.CpebbpHIUTE OHM ca
LLIMPOKOCNEKTBPHO aHTUMUKPOGHO CpeaicTBO C AoKa3aHa eheKTUBHOCT
cpeLly peauua naToreHu, CBbp3aHn ¢ UHAEKLUS Ha paHu. MpeBbp3oYHUTE
TaMMNOHW 3a paHu 1 3a paHu oT narapsHus Silverlon® ca TecTBaHu in vitro
Ca yCTaHOBEHU KaTo eheKTUBHU CPeLLy MUKPOOPraH3MK KaTo:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis u Klebsiella pneumoniae.

TecToBeTe in vitro noka3sart, Ye NPEBbP30YHIUTE TAMMOHM 3a PaHu 1 3a
paHu oT usrapsiHus Silverlon® ca cbBmecTuMu ¢ AMP.MpeBbp3oYHUTE
TaMOHM 3a paHu U 3a paHu oT usrapsiust Silverlon® ce npenopbyBaT 3a
ynoTpeba oT NpodhecnoHanHu 3apaBH1 PaGOTHULIM U KITMHUYHI
crneumanucTu.

MpeaHasHavyeHue

MpeBbP30YHUTE TAMMOHW 3a PaHW U 3a paHK oT usrapsiHus Silverlon® ca
CTEpWITHW, MHOTOCIIONHK, He3anensaluym, abcopbupalum, aHTUMUKPOGHK
6apuiepHn NpeBpb3KY, NPeAHa3HaueHn 3a NokanHo NPUMNOXeHUe Npu
neyeHne Ha paHu, 3a HamarnsiBaHe Ha pyUcka OT MH(EKUMS Ha paHuTe.

Mokasanusa
MpeBbpP30YHUTE TAMMOHW 3a PaHW U 3a paHu oT usrapsiHus Silverlon® ca
npoecroHanHn NpeBpb3kY 3a paHu, NpeaHasHayYeHn 3a ynotpeba npu
OCTPU W XPOHUYHW PaHW, 3a NOKANHO NeYeHne Ha:

*  Wsrapsius oT 1-Ba 1 2-pa cTeneH

PaHu npu JOHOPCTBO U NpUcaaku

*  [nabetnyHun, oeKybuTanHu n BEHO3HW paHn

+  TpaBMaTU4HW N XUPYPTUYHW PaHm

*  WHdekTnpann paHn*

*MpeBbP30YHUTE TAMMOHW 3a PaHW U 3a paHK OT usrapsiHus Silverlon®
MoraT Aa ce W3ronseat npu n3bpoeHnTe No-rope UHEKTUPaHU paHu.
KoraTo ce n3nonaeat BbpXy MH(EKTUPAHU paHu, MHdeKUUsTa TpsbBa aa
ce nekyBa CbIMacHO MECTHUS! KITMHUYEH NPOTOKO.

MpeBbpP30YHUTE TAMMOHM 3a paHu U 3a paHu oT usrapsHus Silverlon® ca
npeaHasHayeHm 3a oblla NPOAbIKUTENHOCT Ha KOHTAKT (T.€. KoraTo
neyeHNEeTO BKIIOYBA NOCNEN0BATENHO NPUNOXKEHNE HA OTAENHN
npespb3ku) Ao 30 AHW.

Mpeaynpexaexnus

* He u3snonsgaiite crnep n3TuyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, NOCOYEH
BbPXY ONakoBKaTa Ha MpoaykTa.

* He u3snonasgaiite, ako onakoBkaTa € NoBpeAeHa Unm oTBopeHa.

. He uanonaeaite mexnemu unm KpemMmoBe Ha neTpornHa oCHoBa nog
NpeBbP30YHUTE TaMMOHU 3@ paHK 1 3a paHu oT uarapsiHus Silverlon®.

*  M3bBsreaiiTe KOHTaKT C ENEKTPOAW UMW NPOBOAKMM renoBe no Bpeme
Ha eneKTPOHHU U3mepBaHus, kato EET n EKT.

. He HaBnaxHsBaiiTe NpeBbpP304YHUTE TAMMOHN 3a paHU U 3a paHu OT
narapsiHus Silverlon® ¢ BogopoaeH Npeknc nnu NOBUAOH oA,

*  Ako nauneHTuTe u3nuTaT anepruiHn peakumm kato oﬁpaayaaHe Ha
Mexypu, cbpbex, ApasHeHe, 3avepBsiBaHe, KOXHU 06puBM Unn
npomsiHa B LiBETa Ha KoXara, npekpaTeTte ynoTpebarta w/vnm ce
CBbpXeTe CbC 34paBeH crneunanuct.

« B cnyyait Ha KNMHWYHA UHGEKLMS, NIOKanHOTO cpebpo He 3ameHs
HeOsXOﬂVIMOCTTa OT CUCTEMHa Tepanusa unu Apyro agekBaTHoO
ne4yeHue Ha I/IHCbeKLlI/IﬂTa.

« [peBbP30YHWTE TaMMOHW 3a PaHW 1 3a paHu OT usrapsitusa Silverlon®
He TpsbBa Aa ce u3nonseaT nNpu Aeua, 6ebeTta, HeoHOCEHN
HOBOpPOAEHWN, HOBOPOAEHH, GpeMeHHI/I N KbpMeLUW XeHn nopaan
OrpaHNYeHN KIMHUYHU OaHHW.

« [peBbP30YHWTE TaMMOHW 3a PaHK 1 3a paHu oT usrapsiHus Silverlon®
Ca npeaHa3Ha4YeHu 3a eqHOoKpaTHa yno‘rpeﬁa n He TpSlGBa Aa ce
n3nonseat NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa nosnusie
HeraTMBHO Ha XapaKTepuUCTUKUTE Ha NpeBpb3KaTa 1 CbLUO Taka
npeacrasnsisa puck ot I/IHCbeKLLMﬂ 3a nauueHTa.

+ O6LlaTa NPOABLIKNTENHOCT Ha YNoTpe6a Ha NPeBbP30YHUTE TaMMOHN
3a paHu 1 3a paHu oT uarapsiHust Silverlon® (T.e. koraTo neyeHmeTo
BKI1I0YBA MOCNeJ0BaTENHO NpUaraHe Ha OTAENHN NPeBPBL3KK) He
TpsibBa aa Hapsuwasa 30 AHW.

MpoTuBonokasaHus
* He uanonasgaiite NpeBbP30YHITE TAMMOHU 3@ PaHU 1 3a PaH1 OT
narapsaHua Silverlon® npy NauMeHT ¢ N3BECTHA YyBCTBUTENHOCT KbM
Ccpebpo UK HawmnoH.
« [lpeBbp30YHWUTE TaMMOHW 3a PaHW U 3a paHu oT usrapsiius Silverlon®
He ca npe/AHa3HavyeHun 3a ynotpeba npu u3rapsiHus ot 3-Ta CTeneH.

OCHOBEH UDI- DI - 08402473MLAWDFR

Mons, nocetete cneguus Eudamed nuuk (URL) 3a pestome Ha
6e3onacHocTTa 1 knHMYHaTa edekTneHoCT (SSCP) Ha aHTUMUKPOBHUTE
npespb3ku Silverlon Ha Argentum Medical, nanonaeawm OcHoeeH UDI-DI.

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

Hexenanu peakuuu

MpeBbP30YHUTE TAMMOHW 3a PaHW U 3a paHK oT n3rapsiius Silverlon® ca
NpemM1Hanu He3aBMCUMUW CTaHAAPTHU TecToBe 3a GUOCHBMECTUMOCT in Vitro
1 in Vivo, BKIIOYUTENHO LMTOTOKCUYHOCT, CEHCUGUNN3ALMS U BbTPEKOXKHA
peaKkTMBHOCT. BCuyky TECTOBE Ca U3BBPLUEHN B CbOTBETCTBUE ChC
craHgapta 10993 3a 61MONOrMYHO oLeHsIBaHe Ha MEAMLIMHCKM YCTponCTBa
Ha MexayHapoaHaTa opraHusauusi no ctaHaaptsaums (Interational
Standard Organization — ISO). Peayntatute oT Tean Npoy4yBaHus noka3ear,
Ye NpeBBLP30YHMTE TaMMOHK 3a PaHW 1 3a paHK oT usrapaHus Silverlon® ca
GesonacHu 3a npeHa3Ha4eHNeTo UM.

Bceku ceproseH MHUMOEHT Mnu onnakeaHe, CBbP3aHo C U3AenueTo, Tpsibea
fa ce cboblyasa Ha npoussoauTens Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville Court, Geneva, IL 60134, TenecoH +1 888.551.0188, 1 Ha
npencrasutens Ha EC Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem, Hupepnanaus, Ten. +(31) (0) 70 345-8570, kakTo M Ha MECTHUS
KOMMETEHTEH OpraH.

WHcTpyKkumum 3a ynotpeba

+ TouucTeTe paHaTa CbC CTepuriHa BoAa, AeCTUNMpaHa Boaa unm
06UKHOBEH (DU3VNOMOTUYEH Pa3TBOP, KaTo NPeMaxHeTe HEKPOTUYHUTE
0CTaTbLW UNK CTPYNeu, ako e HeoGXOAMMO, ChINacHO MECTHUS
NpOTOKOA.

*  W3bepeTe paamep Ha NpeBpb3KaTa, KOWTO @ MPUMOKPUBA KpauLiaTta
Ha paHaTta 1-2 cm.

*  AKTUBMpaiTe NPeBBLP3OYHUSA TAMMOH 3a PaHW U 3a paHu OT U3rapsiHNs
Silverlon®, kaTo HaBnaxHuTe fobpe cbC cTepunHa Boaa,
[AecTunupaHa Boaa Unn 06MKHOBEH H3NOMOTMYeH pas3TBop.

« TlocTaBeTe NPeBBLP3OYHUA TAMMOH 3a PaHW U 3@ PaHK OT U3rapsiHUS
Silverlon® Taka, Ye TaMMOHbBT i@ € AMPEKTHO BbPXY paHaTa n
cpebbpHaTa cTpaHa Ha npeBpb3kaTa Aa € B KOHTAKT C koxaTa;
obe3onaceTe C BbHLUIHA NPEBPb3Ka ChIMACHO MECTHUS MPOTOKON.

o 3a MoKpeLum paHu U3nonagaiite BbHLWHA abcopbupalla
npespb3ka no n3dop.

o 3a cyxu paHu 13non3BaiTe BbHLLIHA NPEBPBL3ka, OTAeNsLA
BRara, Kato XMApoKOmoua Uni NpeABapUTENIHO HaBMaxHeHa
nsiHa Unn Mapns.

« [MepvoaunyHo npoBepsiBaiiTe kpauLlata Ha npeepbakaTa Silverlon®, 3a
[la Ce rapaHTVUpaT NoAXOASLNTE HABA Ha BNaXHOCT.

« [peBbP30YHUAT TaMMOH 3a paHu 1 3a paHu oT uarapsiHus Silverlon®
MO3Xe [la Ce U3nosnaea Ao 7 [HMW, HO € Bb3MOXHO Aa Ce HanoxXu no-
YecTa CMsiHa B 3aBUCMMOCT OT CbCTOSHWUETO Ha paHaTa 1
HaTpynBaHeTo Ha ekcyaar.

+ 3a[ja cBanuTe NpeBbP30Y4HUS TAMMOH 3a PaHK 1 3@ paHmn oT
narapsiHus Silverlon®, NbpBo OTCTpPaHeTe BbHLIHATa NPeBpb3ka
CbIMaCcHO MECTHUS MPOTOKON, CNe/l TOBa BHUMATENHO HaTUCHeTe
OKoOMHaTa Koxa, JoKaTo MoBauraTe Kpauiata Ha npespb3kaTta.

o B cnyyait Ha 3anenBaHe Ha nNpeBpb3kaTa BbPXy paHata
HaBnaxHeTe nNpeBpb3KaTa, ako € HeobXoanUMO, CbC CTEPUNHA
BOJa, AECTUNMPaHa BoJa Unn 06UKHOBEH (hU3MOMOTUYEH
pas3TBop, JO0KaTO MOXe NecHo Aa 6bae NnpemaxHaTa, kaTo
BHUMaTENHO U3abpnaTe kpaulata.

Cnep npunoxeHve, BCUYKW NPOAYKTH 3a rpuka 3a paHu Silverlon® ce
U3XBBLPNAAT KaTo GI/IDMe,ClMLLMHCKM oTnaabun CbrnacHO MeCTHUS NPOTOKOM.
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