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Opis przyrzadu

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings to
sterylne, wielowarstwowe, nieprzylegajace, chtonne opatrunki
z barierg antybakteryjng, przeznaczone do stosowania
miejscowego w leczeniu ran w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia rany.

Dostepne jako:

Kod Rozmiar opatrunku

Opatrunek Lifesaver™ Ag IV/CD-15  Kétko 2,5 cm z otworem
1,5 mm na $rodku

Opatrunek Lifesaver™ Ag IV/CD-40  Kétko 2,5 cm z otworem
4,0 mm na $rodku

Opatrunek Lifesaver™ Ag IV/CD-70  Kétko 2,5 cm z otworem
7,0 mm na $rodku

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings
zawierajg srebro, aby zapewni¢ pomocniczy, miejscowy efekt
przeciwbakteryjny w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia

rany przez organizmy wrazliwe na srebro. Srebro jonowe jest
$rodkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania,
ktory okazat sie skuteczny wobec wielu patogenéw zwigzanych
z zakazeniem ran. Opatrunki Silverlon® zostaty przebadane in
vitro i stwierdzono ich skuteczno$¢ wobec mikroorganizmow
takich jak: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii,
Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis i Klebsiella
pneumoniae.

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

Wskazania

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

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

* miejsc wprowadzania rurki do drenazu

* miejsc wprowadzania cewnika zewnatrzoponowego

* ran zakazonych*

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

Ostrzezenia

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

« Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte.

* Lekarze / pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢
$wiadomi, ze istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace
dtugotrwatego i wielokrotnego stosowania opatrunkow
zawierajgcych srebro, szczegdlnie u dzieci i noworodkow.

* Opatrunkéw Silverlon® nie nalezy stosowac w okresie cigzy
i laktacji ze wzgledu na brak danych dotyczacych wptywu
srebra na rozrodczos¢.

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

* Nie nalezy zwilza¢ opatrunku Silverlon® Lifesaver®
|IV/Catheter Dressing nadtlenkiem wodoru ani jodyng
powidonowa.

« Opatrunki Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie
powinny by¢ ponownie uzywane. Ponowne uzycie moze
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Enhetsbeskrivning

Silverlon® Lifesaver® |V/kateterfoérband ar sterila,
flerskiktiga, icke-vidhaftande, absorberande,
antimikrobiella barriarférband, avsedda for lokal
anvandning vid sarhantering, for att minska risken for
sarinfektion.

Tillganglig i:

Kod Dynstorlek

Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm cirkel med 1,5 mm mitthal
Lifesaver™ Ag IV/CD-40 2,5 cm cirkel med 4,0 mm mitthal
Lifesaver™ Ag IV/CD-70 2,5 cm cirkel med 7,0 mm mitthal

Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband 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.

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

Indikationer

Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband ar
professionellt anvand sarférband som indikeras for
lokal hantering av:

«  Atkomstplatser for karl (inklusive runt V-
katetrar, centrala vendsa linjer, arteriella katetrar,
dialyskatetrar);

+ Atkomstplatser fér dréneringsror;

» Epidural kateteratkomstplatser;

* Infekterade sar*

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

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

Varningar

* Anvand inte efter utgangsdatumet pa
produktférpackningen.

* Anvand inte om pasen ar skadad eller dppen.

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

« Silverlon® férband ska inte anvandas under
graviditet eller amning pa grund av brist pa data om
effekterna av silver pa reproduktionen.

* Anvand inte petroleumbaserade salvor eller krdmer

Opatrunki Silverlon® Lifesaver® IV/
Catheter Dressings

Silverlon® Lifesaver® IV/
kateterforband

negatywnie wptyng¢ na wtasciwosci uzytkowe opatrunku, a
takze stwarza ryzyko zakazenia pacjenta.

« Caltkowity czas stosowania opatrunku Silverlon® Lifesaver®
IV/Catheter Dressing (tj. w przypadku, gdy leczenie
obejmuje nastepujace po sobie naktadanie pojedynczych
opatrunkéw) nie powinien przekracza¢ 30 dni.

Przeciwwskazania

Nalezy unika¢ stosowania opatrunku Silverlon® Lifesaver®
IV/Catheter Dressing u pacjentéw ze znang wrazliwos$cig na
srebro lub nylon.

Dziatania niepozadane

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

Instrukcje stosowania

*  Przygotowac skoére wokoét rany zgodnie z procedurg
obowigzujgca w szpitalu.

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

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

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

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

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

* Aby zdjg¢ opatrunek Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressing, nalezy najpierw zdja¢ zewnetrzny opatrunek
zgodnie z obowigzujgca procedura, a nastgpnie delikatnie
podnies$¢ krawedzie opatrunku Silverlon® Lifesaver® [V/
Catheter Dressing.

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

under Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband

+ BIotlagg inte Silverlon® Lifesaver® IV/
kateterforband i vateperoxid eller povidonjod.

« Silverlon® Lifesaver® |V/kateterférband ar
endast avsedda for engangsbruk och ska inte
ateranvandas. Ateranviandning kan paverka
forbandets prestanda negativt och utgér ocksa en
infektionsrisk for patienten.

« Den totala anvandartiden fér Silverlon® Lifesaver®
IV/kateterférband (d.v.s. dar behandlingen innebéar
upprepad applicering av enskilda forband) far inte
overstiga 30 dagar.

Kontraindikationer

Undvik att anvanda Silverlon® Lifesaver® IV/
kateterforband pa patienter med kénd kanslighet for
silver eller nylon.

Biverkningar
Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband har utsatts

for oberoende standardtester for biokompatibilitet

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

Anvandningsinstruktioner

» Forbered huden runt sarplatsen enligt
sjukhusprotokollet.

+ Valj Silverlon® Lifesaver® |V/kateterforband med
en halstorlek som ar nagot storre i diameter an
katetern (eller annan enhet) som sticker ut fran
saret.

» Aktivera Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband
genom att fukta med sterilt vatten, destillerat vatten
eller normal saltlésning.

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

» Fast Silverlon® Lifesaver® IV/kateterférband pa
plats med ett transparent filmférband.

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

*  Om du vill ta bort Silverlon® Lifesaver® IV/
kateterforband, ska du forst ta bort det yttre
forbandet enligt lokalt protokoll och lyft sedan
forsiktigt kanterna pa Silverlon® Lifesaver® I1V/
kateterférband.

o Om forbandet fastnar pa huden, ska du fukta
forbandet efter behov med sterilt vatten,
destillerat vatten eller normal saltlésning tills det
1att kan tas bort genom att forsiktigt lyfta hornen.
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Device Description

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings

are sterile, multi-layer, non-adherent, absorbent,
antimicrobial barrier dressings, intended for topical
use in wound management, to reduce risk of wound
infection.

Available as:

Code Pad Size

Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm circle with 1.5 mm
center hole

Lifesaver™ Ag IV/CD-40 2,5 cm circle with 4.0 mm
center hole

Lifesaver™ Ag IV/CD-70 2,5 cm circle with 7.0 mm
center hole

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings contain
silver to provide an ancillary, local antimicrobial effect
to reduce the risk of wound infection by organisms
sensitive to silver. lonic silver is a broad spectrum
antimicrobial, which has been shown to be effective
against a range of pathogens associated with wound
infection. Silverlon® dressings have been tested in
vitro and found effective against microorganisms such
as: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii,
Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis,
and Klebsiella pneumoniae.

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

Indications

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are
professional use wound dressings indicated for local
management of:

» Vascular access sites (including around IV
catheters, central venous lines, arterial catheters,
dialysis catheters);

» Drainage tube access sites;

« Epidural catheter access sites;

* Infected Wounds*

* Silverlon® Lifesaver® |V/ Catheter Dressings 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® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings are
indicated for a total duration of contact (i.e. where
treatment involves consecutive application of
individual dressings) of up to 30 days.

Warnings

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

» Do not use if pouch is damaged or open.

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

+ Silverlon® dressings should not be used during
pregnancy or lactation because of the lack of data
concerning the effects of silver on reproduction.

Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressings

Argentum Medical, LLC
2571 Kaneville Ct
Geneva, IL 60134 USA
Tel. (+1) 888.551.0188
Fax. (+1) 888.558.9923
www.silverlon.com
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» Do not use petroleum-based ointments or creams
under Silverlon® Lifesaver® 1V/ Catheter Dressing.

« Do not soak Silverlon® Lifesaver® [V/Catheter
Dressing in hydrogen peroxide, or povidone iodine.

+ Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings are
intended for single use only and should not be re-
used. Re-use may adversely affect the dressing’s
performance characteristics and also presents a
risk of infection to the patient.

 Total duration of use of Silverlon® Lifesaver® IV/
Catheter Dressing (i.e. where treatment involves
consecutive application of individual dressings)
should not exceed 30 days.

Contraindications

Avoid using Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter
Dressings on patients with known sensitivity to silver
or nylon.

Adverse Reactions

Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressings have
been subjected to independent standard in vitro and
in vivo biocompatibility tests, including cytotoxicity,
sensitization and intracutaneous reactivity. All tests
were performed in accordance with the International
Standard Organization (ISO) 10993 Standard Series
for Biological Evaluation of Medical Devices. The
results of these studies indicated that Silverlon®
Lifesaver® |V/ Catheter Dressings are safe for their
intended use.

Instructions for Use

* Prepare the skin around wound site according to
hospital protocol.

+ Select the Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter
Dressing with a hole size that is slightly larger
in diameter than the catheter (or other device)
protruding from the wound.

+ Activate Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter
Dressing by wetting it with sterile water, distilled
water, or normal saline.

» Place the Silverlon Lifesaver® |V/ Catheter
Dressing around the device protruding from the
wound, so that the silver side of the dressing is in
direct contact with the skin.

+ Secure Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter
Dressing in position with a transparent film
dressing.

+ Silverlon® Lifesaver® |V/ Catheter 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® Lifesaver® |V/ Catheter
Dressing, first remove the outer dressing per local
protocol, then gently lift the edges of the Silverlon®
Lifesaver® IV/ Catheter Dressing.

o If the dressing sticks to the skin, moisten the
dressing as needed with sterile water, distilled
water, or normal saline, until it can be easily
removed by gently lifting the corners.
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Udstyrsbeskrivelse

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindinger er sterile,
ikke-kleebende, antimikrobielle barriereforbindinger i et
lag, beregnet til topisk anvendelse under sarhandtering og
i sarbehandling med vakuum for at reducere risikoen for
sarinfektion.

Tilgeengelige som:

Kode Pudestorrelse

Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm cirkel med 1,5 mm hul i
midten

Lifesaver™ Ag IV/CD-40 2,5 cm cirkel med 4,0 mm hul i
midten

Lifesaver™ Ag IV/CD-70 2,5 cm cirkel med 7,0 mm hul i
midten

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

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

Indikationer

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

« Vaskuleer adgangssteder (herunder omkring IV-katetre,
centrale vengse linjer, arterielle katetre, dialysekatetre);

« Adgangssteder til dreen;

» Adgangssteder til epidural katetre;

* Inficerede sar*

* Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingerne kan
anvendes pa de inficerede sartyper, der er anfgrt ovenfor.
Hvis de anvendes pa inficerede sar, skal infektionen
behandles i henhold til lokal klinisk protokol.

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

Advarsler

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

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

+ Klinikere/sundhedspersonalet skal vaere
opmaerksomme pa, at der er meget begreensede
data om langvarig og gentagen brug af sglvholdige
forbindinger, isaer hos bgrn og nyfadte.

+ Silverlon®-forbindinger ber ikke anvendes under
graviditet eller amning pa grund af manglen pa data
vedrgrende sglvs virkning pa reproduktion.

« Brug ikke oliebaserede salver eller cremer under
Silverlon® Lifesaver® [V-/kateter-forbinding.

* Opbled ikke Silverlon® Lifesaver® IV-/kateter-
forbinding med hydrogenperoxid eller povidon-jod.
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Eszkozleiras

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer steril,
tobbrétegli, nem 6ntapadd, nedvszivd, antimikrobialis
szigetel6 kotszer, amely a sebkezelés helyi céljaira
alkalmas, csokkenti a sebfert6zés kockazatat.

Az alabbi kiszerelésben kaphato:

Kod A parna mérete
Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm-es kor 1,5 mm-es
kozépso lyukkal
2,5 cm-es kor 4,0 mm-es
kozépso lyukkal
2,5 cm-es kor 7,0 mm-es
kozépso lyukkal

Lifesaver™ Ag IV/CD-40

Lifesaver™ Ag IV/CD-70

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer eziistot
tartalmaz annak érdekében, hogy kiegészitd, helyi
antimikrobialis hatassal cskkentse az ezustre érzékeny
organizmusok okozta sebfertézés kockazatat. Az ezlstion
olyan széles spektrumu antimikrobialis szer, amely
hatékonynak bizonyult a sebfertézéshez kapcsolédd
szamos korokozd ellen. A Silverlon® kotszer az in vitro
tesztelés alapjan hatékonynak bizonyult példaul az alabbi
mikroorganizmusokkal szemben: enterococcus faecalis,
staphylococcus aureus, pseudomonas aeruginosa,
acinetobacter baumannii, enterobacter cloacae,
staphylococcus epidermidis és klebsiella pneumoniae.

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

Javallatok

A Silverlon® Lifesaver® lv/katéter kotszer professzionalis
hasznalatra alkalmas sebkotszer, amely az alabbiak
kezelésére szolgal:

« az érrendszerhez hozzaférést biztosité terliletek (az IV
katéter, a kozponti vénas katéter, az artérias katéter, a
dializiskatéter korll);

» aleszivo csdvekhez hozzaférést biztositd teriiletek;

« az epidurdlis katéterhez hozzaférést biztosité teriletek;

« elfert6z6dott sebek.*

*A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer a fentebb
sorolt tipusu elfert6z6dott sebek esetén alkalmazhato.
Amennyiben elfert6z6dott sebekre alkalmazzak a
terméket, a fert6zést a klinikai protokollnak megfeleléen
szikséges kezelni.

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

Figyelmeztetések

* Ne hasznalja a termék csomagolasan megjelolt lejarati
datumot kdvetben.

* Ne haszndlja, ha a tasak sérlilt vagy felnyilt.

« Acklinikai orvosoknak / egészségugyi szakembereknek
figyelembe kell venniiik, hogy nagyon kevés adat
all rendelkezésre az ezlisttartalmu kotszerek tartds,
illetve ismétl6dé hasznalatara vonatkozéan, kilénésen
gyermekek és Ujszllottek esetén.

+ ASilverlon® kétszer terhesség és szoptatas alatt
nem alkalmazhatd, mert hianyoznak az ezlst
termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozé adatok.

« Ne kenjen petroleum alapu kendcsoket és krémeket a
Silverlon® Lifesaver® lv/katéter kotszer ala.

* Ne aztassa a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszert

Silverlon® Lifesaver® IV-/kateter-
forbindinger

Silverlon® Lifesaver® lv/katéter
kotszer

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

+ Den samlede varighed af brugen af Silverlon®
Lifesaver® |V-/kateter-forbinding (dvs. hvor
behandlingen involverer kontinuerlig efterfglgende
pafering af individuelle forbindinger) ber ikke overstige
30 dage.

Kontraindikationer

Undga at bruge Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-
forbindingerne pa patienter med kendt overfalsomhed
over for sglv eller nylon.

Bivirkninger

Silverlon® Lifesaver® |V-/kateter-forbindingerne er
blevet underkastet uafhaengige standard in vitro- og

in vivo-biokompatibilitetstest, herunder cytotoksicitet,
sensibilisering og intrakutan reaktivitet. Alle tests

blev udfert i overensstemmelse med International
Standard Organization (ISO) 10993 Standard Series for
Biological Evaluation of Medical Devices. Resultaterne
af undersggelserne viste, at Silverlon® Lifesaver® IV-/
kateter-forbindinger er sikre til den tilsigtede anvendelse.

Brugsanvisning

« Forbered huden omkring saret i henhold til hospitalets
protokol.

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

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

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

» Fastger Silverlon® Lifesaver® IV-/kateter-forbindingen
pa stedet med en gennemsigtig filmforbinding.

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

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

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

hidrogén-peroxidba vagy povidon-jédba.

« ASilverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer kizarolag
egyszeri hasznalatra alkalmas, nem hasznalhato fel
Ujra. Az ujboli felhasznalas negativan befolyasolhatja
a kotszer teljesitményjellemzéit és fertézésveszélynek
teszi ki a beteget.

» ASilverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer
hasznalatanak teljes id6tartama (az egyes kotszerek
egymas utani alkalmazasat igényl6 kezelések esetén)
nem haladhatja meg a 30 napot.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszert
ezlistre vagy nejlonra érzékeny betegeknél.

Mellékhatasok

A Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer fliggetien
szabvany hatdlya alatt allt az in vitro és az in vivo
biokompatibilitasi teszteknél, igy példaul a sejtmérgezés,
az érzékenység és az intrakutan reakciok vizsgalatanal.
Az 6sszes tesztet a Nemzetkdzi Szabvanyligyi Szervezet
(International Standard Organization, ISO) orvosi
eszkdzok biologiai értékelésérdl szolé 10993 szamu
szabvanysorozatanak megfeleléen végeztik el. Az
emlitett tanulmanyok eredményei azt mutattak, hogy a
Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer biztonsagos a
rendeltetésszerii hasznalat céljara.

Alkalmazasi javallat

« Készitse el6 a bort a seb koriil a kérhazi protokolinak
megfelelen.

* Olyan lyukméretl Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter
kotszert valasszon, amelynek atmérdje kissé
meghaladja a sebbdl kiallo katéter (vagy egyéb
eszkoz) atmérdjét.

+ ASilverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer
hatékonyséagat segitendé alaposan nedvesitse be azt
alaposan steril vizzel, desztillalt vizzel vagy normal
sooldattal.

* Helyezze a Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszert a
sebbdl kiallé eszkoz koré ugy, hogy a kotszer ezustos
oldala kozvetlendl érintkezzen a bérrel.

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

» ASilverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer legfeljebb
7 napig alkalmazhato, a seb allapotatol és a
folyadékgylilemtdl fliggéen azonban ennél gyakoribb
cserére lehet szlikség.

» ASilverlon® Lifesaver® Iv/katéter kotszer
eltavolitdsahoz el6szor a kilsé kotszert szedje le a
helyi protokoll szerint, majd évatosan emelje fel a
Silverlon® Lifesaver® Iv/katéter kdtszer széleit.

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

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

Laitteen kuvaus

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos on steriili,
monikerroksinen, tarttumaton, imukykyinen,
antimikrobinen haavasidos, joka on tarkoitettu haavan
ulkoiseen hoitoon haavan tulehdusriskin pienentdmiseksi.

Saatavana:

Koodi Tyynyn koko

Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm ympyra, jossa 1,5 mm
keskireika

Lifesaver™ Ag IV/CD-40 2,5 cm ympyra, jossa 4,0 mm
keskireika

Lifesaver™ Ag IV/CD-70 2,5 cm ympyra, jossa 7,0 mm
keskireika

Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidos 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.

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

Kéyttoindikaatiot

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

« Vaskulaariset liityntékohdat (mukaan lukien 1V-
katetrien, keskuslaskimokatetrin, valtimokatetrien,
dialyysikatetrien ymparisto);

» Dreenin liityntéakohdat;

« Epiduraalikatetrin liityntdkohdat;

+ Tulehtuneet haavat*

* Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta voidaan
kayttaa ylla lueteltujen, tulehtuneiden haavatyyppien
hoitoon. Mikali haavasidosta kaytetaan tulehtuneeseen
haavaan, tulehdusta tulee hoitaa paikallishoidon ohjeiden
mukaisesti.

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

Varoitukset

+ Al kayta tuotetta tuotteen pakkauksessa ilmaistun
viimeisen kayttopaivamaéaran jalkeen.

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

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

+ Silverlon®-haavasidoksia ei tule kayttaa raskauden
tai imetyksen aikana, silla hopean vaikutuksesta
lisdantymisterveyteen ei ole tutkimustietoa.

+ Al kayta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon®
Lifesaver®-1V-/katetrisidoksen alla.

+ Ald imeyta Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidosta
vetyperoksidilla tai jodatulla povidonilla.

IV/IKaTteTbpHMu npeBpb3kM Silverlon®
Lifesaver®

PERFORMANCE. POWER. SPEED.

OnucaHue Ha usgenueTo

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® ca
CTEepUIHU, MHOTOCHOWHK, He3anensaluu, abcopbupalum,
AHTUMUKPOBHM GapuepHu NPeBPBb3KK, NPeAHa3HaYeHn 3a
NOKanHo nNpunoXxeHue npu rie4eHrne Ha paHu, 3a HamarnssaHe
Ha pucka OT MHEKUNS Ha paHuTe.

Mpeanara ce kaTo:

Kon Pa3mep Ha Tamnona
Lifesaver™ Ag IV/CD-15 2,5 cm Kpbr € LUeHTpaneH
otsop 1,5 mm

2,5 cm Kpbr € LeHTpaneH
otsop 4,0 mm

2,5 cm Kpbr € LeHTpaneH
otsop 7,0 mm

Lifesaver™ Ag IV/CD-40

Lifesaver™ Ag IV/CD-70

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® cbabpxar
cpebpo 3a ocurypsiBaHe Ha criomMaraterieH nokaneH
AHTUMUKPOOEH eekT 3a HamansBaHe Ha pucka OT MHMeKLUs
Ha paHu OT OpraHU3Mu, HyBCTBUTENHM KbM CpeGpoTo.
CpebbpHNUTE MOHM Ca LUMPOKOCNEKTBPHO aHTUMUKPOGHO
CpefcTBO C AokasaHa eheKTUBHOCT CpeLLly peauLa naToreHu,
CBbp3aHu ¢ UHGeKUMs Ha panu. MNpespbakuTe Silverlon® ca
TECTBaHW in Vitro 1 ca ycTaHOBEHW KaTo epeKTUBHU CpeLly
MuKpoopraHuamu kato: Enterococcus faecalis, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii,
Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis u Klebsiella
pneumoniae.

TecrtoBeTe in vitro nokaaeart, Ye npespbakuTe Silverlon® ca
cbemecTmmn ¢ AMP.

MokasaHua

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® ca
NpOhEeCOHanHN NPEBPBL3KI 3a paHu, NpeHasHaueHu 3a
JNOKaneH KOHTPOn Ha:

* MecTa 3a Cb0B AOCTHM (BKITKOYUTENHO OKOMNO
MHTpaBeHo3Hu (IV) kaTeTpu, LeHTpanHn BEHO3HU NNHWUK,
apTepuarnHu KaTeTpu, AManusHn kateTpu);

* MecTa 3a OCTbN 40 ApPeHaXHW TpboU;

* Mecrta 3a 4oCTbN 40 enuaypaneH kaTeTbp;

*  VHdbekTvpanm paHu*

*IV/KateTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® morat
[a ce U3nonaear npv n3bpoeHnTe No-rope UHEKTUPaHK
Tunose paHu. Korato ce nsnonaeat Bbpxy MHPEKTUpaHu
paHu, nHbekumsTa TpsibBa Aa ce NekyBa CbrNacHo MeCTHUS
KIMMHUYEeH NpOTOKOI.

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® ca
nokasaHu 3a obLua NpoABLIMKUTENHOCT Ha KOHTaKTa (T.e. Korato
Ne4yeHneTOo BKIKYBa nocrefoBaTenHo npunaraHe Ha oThaenHun
npeBpb3ku) Ao 30 AHW.

Mpeaynpexaenns

* He usnonssaiTe crneq ustnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT,
NocoYeH BbpXy OnakoBKaTa Ha npogykra.

* He usnonaeaiTe, ako onakoBkarta e nospeaeHa unm
oTBOpEHa.

*  Knunuumctute / 3gpaBHUTE cneupanucty Tpsioea
Aa ca HasACHO, Ye MMa MHOro orpaHuyeHn JaHHn
3a npoAbIKUTENHATa U MHOroKpaTHa ynotpeba Ha
npeBpb3kUTE, ChabpXaLLM cpebpo, ocobeHo npu deua u
HOBOPOAEHM.

» [peBpb3kute Silverlon® He Tpsbsa Aa ce M3nonasar no
Bpeme Ha GpeMEHHOCT U KbpMeHe nopaau nuncara
Ha jaHHU OTHOCHO eheKTUTe Ha cpeBGpOoTO BbPXY
penpoayKTUBHUTE (DYHKLMN.

* He usnonaeaiite Mexnemu unu KpeMoBe Ha NeTpornHa
ocHoBa nog |V/kateTbpHuTte npeBpb3aku Silverlon®
Lifesaver®.

* He HaenaxHsBaiTe |V/kaTeTbpHute npespbaku Silverlon®
Lifesaver® c BogopoaeH Npekunc unm noBMAOH op.

Silverlon® Lifesaver®-IV-/
katetrisidos

omalainen

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

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

Vasta-aiheet
Valta Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidoksen kayttoa
potilailla, joilla on todettu hopea- tai nylonallergia.

Haittareaktiot

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos on testattu
riippumattomilla, standardimuotoisilla in vitro ja in

vivo -menetelmien biokompatibiliteettitesteilla. Naissa
testeissa on testattu muun muassa sytotoksisuutta,
sensitisaatiota seka 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® Lifesaver®-|V-/katetrisidosta
voidaan kayttaa turvallisesti sen kéytttarkoitukseen.

Kayttoohjeet

« Valmistele haavaa ympardiva iho sairaalan hoito-
ohjeiden mukaisesti.

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

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

+ Aseta Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos haavasta
ulos tulevan laitteen ympairille siten, etta sidoksen
hopeapuoli on suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

+ Kiinnita Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos
paikoilleen lapinakyvalla kalvosidoksella.

+ Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta voidaan
kayttaa enintdan 7 paivan ajan, mutta tihedmpi
vaihtotiheys voi olla tarpeen haavan kunnosta ja
eritteiden kertymisesté riippuen.

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

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

rapcku

» |V/KateTbpHute npespbaku Silverlon® Lifesaver® ca
npefHasHaveHn camo 3a eqHokpaTHa yroTtpeba u He
TpsibBa fja ce M3nonseat NoBTOpHO. MNoBTOpHaTa ynoTpeba
MOXe Aa nosnusie He6ﬂa|’0|‘IpVIﬂTHO Ha XapakTepucTukuTe
Ha NpeBpb3kaTa 1 CbLLO Taka NPeACTaBnsBa PUCK 3a
WHpekumnsa 3a naumeHTa.

» O6Larta npoAbLMKUTENHOCT Ha ynoTpeba Ha IV/
KaTeTbpHUTe NpeBpb3ku Silverlon® Lifesaver® (T.e. korato
neYvyeHneTo BKITKYBa nocreaoBaTeniHo npunaraHe Ha
oTAenHV NpeBpb3kM) He Tpsibea Aa Hagsuwwasa 30 AHW.

MpoTuBonokasanus

W3bGsareaiite nsnonssaHeTo Ha IV/kaTeTbpHUTE NPeBPb3KN
Silverlon® Lifesaver®npu nauveHTV ¢ n3ecTHa
YyBCTBUTENHOCT KbM CPEBPO MU HaNMOH.

Hexenanu peakumu

IV/KaTteTbpHuTe npeBpb3ku Silverlon® Lifesaver®

ca npemMmuHanu HesaBucMMu CTaH4apTHU TeCToBe 3a
61oCBLBMECTUMOCT in Vitro 1 in vivo, BKIOUUTENHO
LUMTOTOKCUYHOCT, CeHCVI6VIJ'II/I33LlVIﬂ N BbTPEKOXHA PEaKTUBHOCT.
Bcuukm TectoBe ca N3BBbPLUEHN B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAapTa
10993 3a GMONOrMYHO OLEHsIBaHE Ha MEAMLIMHCKM YCTPOUCTBa
Ha MexayHapoaHaTta opraHusauus no ctaHgapTusaums
(International Standard Organization — ISO). Pesyntatute ot
Te3un Npoy4BaHus nokasear, Ye |V/kaTeTbpHUTE NPeBpPb3KU
Silverlon® Lifesaver® ca 6e3onacHu 3a npegHa3Ha4YeHNeTo nm.

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

+ [ogroTeeTe KoXaTa OKOMO MSICTOTO Ha paHaTa CbriacHo
BONHWYHNSA NPOTOKON.

*  W36epete IV/kaTteTbpHa npespbaka Silverlon® Lifesaver® c
pasmep Ha 0TBOpa, KOMTO € Masko No-rofisiM B AUaMETbP OT
KaTeTbpa (MnK ApYyro yCTPOCTBO), NOAABALLO Ce OT paHaTa.

* AxtuBumpaiite |V/kaTeTbpHaTa npeepb3ka Silverlon®
Lifesaver®, kato HaBnaxHuTe o6pe CbC CTEpPUNHA
BOAA, AecTunmpaHa Boga unm obukHOBEH pr3nonornyeH
pasTsop.

» [octaBerte |V/kaTeTbpHaTa npespb3ka Silverlon Lifesaver®
OKOI10 YCTPOICTBOTO, MOAABALLO Ce OT paHaTa, Taka ye
cpebbpHaTa cTpaHa Ha NpeBpb3kaTa Aa e B NPsik KOHTaKT
C KoXara.

»  Ocuryperte IV/kaTeTbpHaTa npespbaka Silverlon®
Lifesaver® c npeBpb3ka OT Npo3payeH hunm.

* |V/KateTbpHuTe npespb3ku Silverlon® Lifesaver® morat
[a ce u3nonssaT Ao 7 AHW, HO € Bb3MOXHO [1a Ce HanoxXu
Mo-4ecTa CMsiHa B 3aBMCUMOCT OT CbCTOSIHUETO Ha paHata
W HaTpyrnBaHEeTo Ha ekcyaar.

» 3a pa canute |V/kaTeTbpHata npespbaka Silverlon®
Lifesaver®, nbpBo OTCTpaHeTE BLHLUHATA NpeBpb3aka
CbrMacHO MeCTHUA NPOTOKOI, Creqj ToBa BHAMATESTHO
noBAurHeTe kpauliata Ha lV/kateTbpHata npespb3ka
Silverlon® Lifesaver®.

o B cnyyai Ha 3anensaHe Ha npeBpb3kaTa BbpXy koxara
HaBnaxHeTe NpeBpb3kara, ako e HeoBXoANMO, CbC
cTepunHa Bofa, AecTunvpaHa Boga unv o6ukHoBeH
hU3MONOr1YeH pasTeop, OKATO MOXe NecHo fa Gbae
npemMmaxHara, KaTo BHMMaTeNnHo nagbpnare Kpaviara.



