Descrizione del dispositivo

Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
sterili, multistrato, non adesive, assorbenti e con barriera
antimicrobica, destinate all'uso topico nella gestione delle ferite,
per ridurre il rischio di infezione.

Disponibilita:
Codice Dimensioni del tampone
IVCD-15 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 1,5 mm
IVCD-40 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 4,0 mm
IVCD-70 Cerchio di 2,5 cm con foro centrale di 7,0 mm
IVCD-MINI Cerchio da 1,5 cm con foro da 1,5 mm
IVCD-15-85 Medicazione di 4 cm x 4 cm con foro da 8,5 mm
DPD-20-12 Medicazione di 5 cm x 5 cm con foro da 12 mm

Le medicazioni per IV/catetere Lifesaver® Silverlon®
contengono argento per fornire un effetto antimicrobico locale
aggiuntivo, riducendo il rischio di infezione della ferita da parte
di organismi sensibili all'argento. L’argento ionico € un agente
antimicrobico ad ampio spettro la cui efficacia & stata
dimostrata contro vari patogeni associati all'infezione di ferite.
Le medicazioni Silverlon® sono state analizzate in vitro e si
sono dimostrate efficaci contro microrganismi quali:
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis e Klebsiella pneumoniae.

| test in vitro hanno dimostrato che le Medicazioni per
|V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono compatibili con la MRI.

Le Medicazioni per IV/catetere Silverlon® sono consigliate per
I'uso da parte di operatori sanitari professionisti e operatori
clinici.

Destinazione d'uso

Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
sterili, multistrato, non adesive, assorbenti e con barriera
antimicrobica, destinate all'uso topico nella gestione delle ferite,
per ridurre il rischio di infezione.

Indicazioni
Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
medicazioni per ferite ad uso professionale destinata alla
gestione locale di:
+ Siti di accesso vascolare (compreso intorno a cateteri IV,
linee venose centrali, cateteri arteriosi, cateteri di dialisi);
« Siti di accesso per tubo di drenaggio;
» Siti di accesso per cateteri epidurali.

Le medicazioni per V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
indicate per una durata totale di contatto (ossia, periodo di
trattamento con 'applicazione consecutiva di medicazioni
singole) di 30 giorni al massimo.

Avvertenze

» Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione del prodotto.

« Non usare se la confezione & danneggiata o aperta.

» Non utilizzare unguenti o creme a base di petrolato sotto la
medicazione per |V/catetere Lifesaver® Silverlon®.

« Durante le misurazioni elettroniche, ad esempio EEG ed
ECG, evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi.

+ Non inumidire le Medicazioni per IV/catetere Lifesaver®
Silverlon® con perossido di idrogeno o iodopovidone.

+ E necessario interrompere I'uso del prodotto e contattare
un professionista sanitario se si verificano reazioni
allergiche quali vesciche, prurito, irritazione, arrossamento,
eruzioni cutanee o scolorimento.

« Nell'eventualita di un'infezione clinica, I'argento ad uso
topico non sostituisce la necessita di una terapia sistemica
o di altro trattamento dell'infezione adeguato.

* A causa di informazioni cliniche limitate, le Medicazioni per
|V/catetere Lifesaver® Silverlon® non sono indicate per
I'utilizzo su bambini, neonati, bambini prematuri, donne in
gravidanza e in allattamento.

Descripcion del dispositivo

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos estériles,de varias capas, no adherentes,
absorbentes, con barrera antimicrobiana, destinados al uso por via
tdpica en el tratamiento de heridas para reducir el riesgo de infeccion
de estas.

Disponibles en estos tamaiios:

Cédigo Tamaiio del apdsito

IVCD-15 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 1,5 mm
IVCD-40 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 4,0 mm
IVCD-70 Circulo de 2,5 cm con un orificio central de 7,0 mm
IVCD-MINI  Circulo de 1,5 cm con orificio de 1,5 mm
IVCD-15-85 Apdsito de 4 cm x 4 cm con orificio de 8,5 mm
DPD-20-12  Apdsito de 5 cm x 5 cm con orificio de 12 mm

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® proporcionan un efecto auxiliar y antimicrobiano local
dirigido a reducir el riesgo de infeccioén de las heridas causado por
organismos sensibles a la plata. La plata iénica es un antimicrobiano
de amplio espectro que ha demostrado ser eficaz frente a una gama
de patdgenos asociados con la infeccién de las heridas.

Los apésitos Silverlon® han sido probados in vitro y han resultado
ser eficaces contra microorganismos tales como: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus
epidermidis y Klebsiella pneumoniae.

Las pruebas in vitro han demostrado que los apdsitos para heridas
de catéter/vias intravenosas Silverlon® Lifesaver® son compatibles
con la resonancia magnética nuclear (MRI).

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon® se
recomiendan para su uso por parte de profesionales sanitarios y
clinicos.

Finalidad prevista

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos estériles,de varias capas, no adherentes,
absorbentes, con barrera antimicrobiana, destinados al uso por via
tépica en el tratamiento de heridas para reducir el riesgo de infeccion
de estas.

Indicaciones

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® son apdsitos para uso profesional disefiados para el
tratamiento local de:

* Zonas de acceso vascular (incluidas aquellas situadas
alrededor de catéteres intravenosos, lineas venosas centrales,
catéteres arteriales, catéteres para didlisis);

* Zonas de acceso a tubos de drenaje;

* Zonas de acceso a catéteres epidurales.

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® estan indicados para una duracién total del contacto (por
ejemplo, en aquellos casos en los que el tratamiento implica la
aplicacion consecutiva de apdsitos individuales) de hasta 30 dias.

Advertencias

* No utilice este producto si el envase incluye una fecha de
caducidad que ha expirado.

* No lo utilice si la bolsa esta dafiada o abierta.

* No utilice pomadas o cremas que contengan petréleo debajo de
apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver®.

« Evite el contacto con electrodos o geles conductores durante el
uso de técnicas electronicas, como la EEG y la ECG.

¢ No humedezca el apdsito para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver® en peréxido de hidrégeno ni
en povidona yodada.

« Silos pacientes presentan alguna reaccién alérgica, como
ampollas, picor, irritacion, enrojecimiento, erupciones cutaneas
o decoloracion, deje de usarlo o péngase en contacto con el
personal sanitario.

* En caso de infeccién clinica, la plata por via tépica no funciona
como un sustituto del tratamiento sistémico ni otros tratamientos
pertinentes contra infecciones.

Medicazioni per IV/catetere Lifesaver®
Silverlon®

« Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono
unicamente monouso e non vanno riutilizzate. Il riutilizzo pud
inficiare le caratteristiche prestazionali della medicazione e
presentare un rischio di infezione per il paziente.

Controindicazioni
« Non utilizzare le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® su pazienti con nota sensibilita all'argento o al
nylon.
* Le Medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® non
sono adatte all'uso su ustioni di 3o grado.

UDI-DI di base - 08402473IVCDJT

Al seguente link Eudamed (URL) & possibile consultare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) delle
medicazioni Argentum Medical Silverlon Antimicrobial Wound
Dressings utilizzando I'UDI-DI di base.

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

Reazioni avverse

Le medicazioni per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono state
sottoposte a test di biocompatibilita indipendenti standard in vitro
e in vivo, tra cui quelli di citotossicita, sensibilizzazione e reattivita
intracutanea. Tutti i test sono stati eseguiti in conformita alla serie
di standard ISO 10993 per la valutazione biologica dei dispositivi
medici. | risultati di tali studi hanno indicato che le medicazioni
per |V/catetere Lifesaver® Silverlon® sono sicure per I'uso
previsto.

Segnalare qualsiasi incidente grave o reclamo in relazione al
dispositivo al Produttore Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville
court, Geneva, IL 60134, Numero di telefono + 1 888.551.0188 e
a EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem Paesi Bassi Tel.: +(31) (0) 70 345-8570 e segnalarlo
all'autorita competente locale.

Istruzioni per 'uso

* Preparare la pelle intorno al sito della ferita in base al
protocollo ospedaliero.

« Selezionare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® avente un foro di diametro leggermente maggiore
rispetto al catetere (o altro dispositivo) sporgente dalla ferita.

« Attivare la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon® inumidendola con acqua sterile, acqua distillata o
soluzione fisiologica.

» Posizionare la medicazione per IV/catetere Lifesaver®
Silverlon® intorno al dispositivo sporgente dalla ferita, in
modo che il lato in argento della medicazione sia a diretto
contatto con la pelle.

+ Fissare la medicazione per |V/catetere Lifesaver® Silverlon®
in posizione con una medicazione a pellicola trasparente.

« La medicazione per IV/catetere Lifesaver® Silverlon® &
utilizzabile per un massimo di 7 giorni, ma potrebbe
richiedere una sostituzione frequente a seconda delle
condizioni della ferita e del’accumulo di essudato.

« Perrimuovere la medicazione per |V/catetere Lifesaver®
Silverlon®, togliere anzitutto la medicazione esterna in base
al protocollo locale, quindi sollevare delicatamente i bordi
della medicazione per IV/catetere Lifesaver® Silverlon®.

o Se la medicazione aderisce alla ferita, inumidirla
secondo necessita con acqua sterile, acqua distillata o
soluzione fisiologica finché risulta faciimente rimovibile
sollevandola delicatamente per gli angoli.

Dopo I'applicazione, tutti i prodotti Silverlon® per la cura delle
ferite devono essere trattati come rifiuti biomedici ai fini dello
smaltimento, conformemente al protocollo locale.

Apositos para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver®

* Los apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® no deben utilizarse en nifios, bebés, prematuros,
neonatos, mujeres embarazadas o lactantes debido a la escasez
de datos clinicos.

* Los apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® solo deben utilizarse una vez y nunca deben
reutilizarse. La reutilizacién puede afectar negativamente a las
caracteristicas de rendimiento del apdsito y también supone un
riesgo de infeccién para el paciente.

Contraindicaciones
* No utilice los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® en pacientes con sensibilidad confirmada a
plata o al nailon.
* Los apositos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® no estan indicados para quemaduras de tercer grado.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Consulte el siguiente enlace de Eudamed (URL) para acceder al
resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en Apdsitos
antimicrobianos para heridas Silverlon de Argentum Medical mediante
el UDI-DI basico.

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

Reacciones adversas

Los apésitos para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® han sido sometidos a pruebas independientes de
biocompatibilidad in vitro e in vivo, incluidas citotoxicidad,
sensibilizacion y reactividad intracutanea. Todas las pruebas se
realizaron de acuerdo con la serie de normas 10993 sobre evaluacion
biolégica de dispositivos médicos de la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion (1SO). Los resultados de estos estudios
indicaron que los apdsitos para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® son seguros para los usos para los que estan
disefiados.

Cualquier incidente grave o reclamacion en relacion con el dispositivo
debe comunicarse al fabricante Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville court, Geneva, IL 60134 (EE. UU.), con tel. + 1 888-551-
0188 y a EC Rep Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem (Paises Bajos), con tel. +(31) (0) 70 345-8570 y comunicarse
a la autoridad local competente.

Instrucciones de uso

* Prepare la piel que rodea la zona de la herida de acuerdo con el
protocolo de su centro.

« Seleccione el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® cuyo tamafio de agujero sea ligeramente
mayor en didmetro que el catéter (u otro dispositivo) que
sobresalga de la herida.

* Active el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® humedeciéndolo abundantemente con
agua estéril, agua destilada o solucién salina normal.

* Coloque el apdsito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® alrededor del dispositivo que sobresale de
la herida de manera que el lado de plata del apésito esté en
contacto directo con la piel.

« Sujete el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Silverlon® Lifesaver® en su posicién con un apésito de pelicula
transparente.

« El apésito para heridas de catéter/vias intravenosas Silverlon®
Lifesaver® puede utilizarse un maximo de 7 dias, pero es posible
que deban cambiarse con mas frecuencia en funcion del estado
de la herida y de la acumulacién de exudacion.

« Para quitar el aposito para heridas de catéter/vias intravenosas
Lifesaver™ Ag Silverlon®, primeramente quite el aposito externo
siguiendo para ello el protocolo de su centro y después levante
suavemente los bordes del aposito para heridas de catéter/vias
intravenosas Silverlon® Lifesaver®.

o Siel aposito se ha pegado a la piel, humedezca el apdsito
todo lo que sea necesario con agua estéril, agua destilada
o solucién salina normal hasta que pueda quitarse
facilmente levantando suavemente las esquinas.

Tras la aplicacion, todos los productos Silverlon® para el tratamiento
de heridas se eliminan como residuos biomédicos de conformidad con
el protocolo local.
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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
IVCD-15 2.5 cm circle with 1.5 mm center hole
IVCD-40 2.5 cm circle with 4.0 mm center hole
IVCD-70 2.5 cm circle with 7.0 mm center hole
IVCD-MINI 1.5 cm circle with 1.5 mm hole
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm dressing with 8.5 mm hole
DPD-20-12 5 cm x 5 cm dressing with 12 mm 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® Lifesaver® 1V/ Catheter
Dressings to be MRI compatible.

Silverlon® 1V / Catheter Dressings are recommended for use by
professional healthcare providers and clinical practitioners.

Intended Purpose

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.

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.

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.

« Do not use petroleum-based ointments or creams under
Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressing.

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

« Do not moisten Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressing
in 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® Lifesaver® |V/Catheter 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®
Lifesaver® IV/Catheter Dressings

« 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.

Contraindications
« Do not use Silverlon® Lifesaver® |V/Catheter Dressings on
patients with known sensitivity to silver or nylon.
« Silverlon® Lifesaver® IV/Catheter Dressings are not
intended for use on 3rd degree burns.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

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® Lifesaver® 1V/ 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® IV/ Catheter 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

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

« Select the Silverlon® Lifesaver® |V/ 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® |V/ Catheter Dressing in
position with a transparent film dressing.

« Silverlon® Lifesaver® IV/ Catheter Dressing may be used
for up to 7 days, but may require more frequent changing
depending on wound condition and exudate buildup.

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

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



Description du produit

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont stériles, multilayers, non adhérents, absorbants, et constituent
des barriéres antimicrobiennes, destinés a une utilisation topique
dans la gestion des plaies afin de réduire le risque d'infection des
plaies.

Présentations :

Code Taille du pad

IVCD-15 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 1,5 mm
IVCD-40 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 4,0 mm
IVCD-70 Cercle de 2,5 cm avec trou central de 7,0 mm
IVCD-MINI Cercle de 1,5 cm avec trou de 1,5 mm
IVCD-15-85 Pansement de 4 cm x 4 cm avec trou de 8,5 mm
DPD-20-12 Pansement de 5 cm x 5 cm avec trou de 12 mm

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
contiennent un complexe argentique qui leur confére un effet
antimicrobien local supplémentaire permettant de réduire le risque
d’infection de la plaie par des organismes sensibles a I'argent.
L’argent ionique est un antimicrobien a large spectre dont I'efficacité
est avérée contre un large éventail de pathogénes associés aux
infections des plaies. Des tests in vitro ont démontré I'efficacité des
pansements Silverlon® sur les micro-organismes suivants
notamment : Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis et Klebsiella pneumoniae.

Les tests in vitro ont montré que les pansements pour cathéter/voie
veineuse Silverlon® Lifesaver® sont compatibles avec I''RM.Les
pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® sont
recommandés pour une utilisation par des prestataires de soins de
santé professionnels et des praticiens cliniques.

But Intentionnel

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont stériles, multilayers, non adhérents, absorbants, et constituent
des barrieres antimicrobiennes, destinés a une utilisation topique
dans la gestion des plaies afin de réduire le risque d'infection des
plaies.

Indications
Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont des pansements a usage professionnel indiqués dans les
applications thérapeutiques suivantes :

» Sites d’abord vasculaire (y compris cathéters intraveineux, voies

veineuses centrales, cathéters artériels, cathéters de dialyse),
» Sites d’abord de drains,
* Sites d’abord de cathéters périduraux.

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
sont indiqués pour une durée totale de contact (a savoir lorsque le
traitement implique |'application consécutive de pansements
individuels) maximale de 30 jours.

Avertissements

* Ne pas dépasser la date de péremption indiquée sur 'emballage
du produit.

* Ne pas utiliser le pansement si la pochette est ouverte ou
endommageée.

* Ne pas utiliser des pommades ou crémes a base
d’hydrocarbures sous le pansement pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver®.

« Evitez tout contact avec des électrodes ou des gels conducteurs
lors de mesures électroniques, par exemple, EEG et ECG.

* Ne pas humidifier les pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver® avec du peroxyde d'hydrogene ou de la
povidone iodée.

En cas de réactions allergiques telles que des cloques,
démangeais ons, irritations, rougeurs, éruptions cutanées ou
décoloration, arréter I'utilisation et/ou contacter les prestataires
de soins de santé.

* En cas d'infection clinique, I'argent topique ne remplace pas le
besoin d'une thérapie systémique ou d'un autre traitement
adéquat de l'infection.

Meprypa@n ouoKeung

Ta embépata IV/kabetripwy Silverlon® Lifesaver® eivai
ATTOOTEIPWHEVOI, TTOAATTAWY ETTITTESWY, PN AUTOKOAANTOI,
ATTOPPOPNTIKOI, AVTIHIKPOPIaKO] ETTIOEGHOI PpayuoU, TTou TTpoopifovTal
yia TOTTIKA XPrion OTn SIaxEipion TPAUPATWY yia TN JEiwan Tou KivdUvou
HOAUVONG TWV TPAUHATWY.

AiaBéoipo wg:

Kwdikég MéyeBog emiBéparog
IVCD-15 KukAog 2,5 exatooTwy pe kevipiki ot 1,5 xIAlooTwv
IVCD-40 KukAog 2,5 exatooTwy pe kevipik ot 4,0 XINIooTWYV
IVCD-70 KUKAOG 2,5 £KaTOOTWV pPE KEVTPIKA OTTH 7,0 XINIoOTWV
IVCD-MINI KukAog 1,5 cm pe tpumma 1,5 mm
IVCD-15-85 Emideopog 4 cm x 4 cm pe ot 8,5 mm
DPD-20-12 Emideopog 5 cm x 5 cm pe o) 12 mm

Ta embéparta IV/kabethpwy Silverlon® Lifesaver® mepiéxouv dpyupo
yia va TTapéxel éva BonenTiko, TOTTKS avTigIKpoBIaKSd atroTEAETHA yIa TN
Heiwon Tou KIvOUvou pOAUVONG TWV TPAUPGTWY aTTd 0pyaviopoug
euaioBnToug aTo dpyupo.To IWVIKS dpyupo gival Eva avTipiKpoRIakd
£UPEOG PATATOG, TO OTTOIO €XEI ATTODEIXOET OTI Eival ATTOTEAEOUATIKG
£vavTl PIag o€Ipag TTaboyovwy TTou axeTiovTal pe poAuvon
TpaUpaTog. Ta emBéuata Silverlon® éxouv SokipaaoTei in vitro Kai
BpéBnKkav aTTOTEAEGUATIKG £VAVTI HIKPOOPYAVICUWYV
6mmwg:Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis kai Klebsiella pneumoniae.

O1 dokIpég in vitro €xouv Oeigel 0TI Ta emBépaTa 1V/kabeTrhpwv
Silverlon® Lifesaver® eivail gupfatoi pe MRI.

Ta embéparta IV / kaBetpwv Silverlon® Lifesaver® cuviaTwvTal yia
XPAoN atré eTTayyEAPATIEG TTAPOXOUG PPOVTIOAG UYEIDG KI
emrayyeApaTieg KAIVIKAG TTepiBaAyng.

MpoBAemopevn xprion

Ta emBépata IV/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver® eivai
ATTOOTEIPWHEVOI, TTOANATTAWY ETTITTESWY, PN QUTOKOAANTOI,
aTTOPPOPNTIKOI, AVTIMIKPOBIAKO[ ETTIOETHOI PPAYHOU, TTOU TTPoOopIjovVTal
yia TOTTIKA XPrion 0Tn Slaxeipion TPAUPATWY yia Tn JEiwan Tou KivdUvou
HOAUVONG TWV TPAUHATWY.

Evdeieig

Ta embéparta IV/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver® eival embépara
TPAUPGTWY ETTAYYEAUATIKAG XPAONG TTOU EVOEIKVUVTAI YIO TOTTIKY
Siaxeipion:

+  TomoBeoiwv ayyelakng TPoaRaong (cupTrepIAapBavouévwy
TEPITTOU KABETAPWV [V, KEVTPIKWV QAERIKWV YPAUHWY,
aApTNPIOKWY KABETAPWY, KABETAPWY aipokabapong).

*  TomoBeoiwv TTPdoBacng oe CWARVEG ATTOXETEUONG *

+  Tomobeoiwv TTpdoaang emokAnpIdiou kaBeTApa.

Ta emBépata 1V/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver® utrodeikviovTal yia
ouvoAikr Sidipkeia eTTa@ng (dnA. dtrou n Beparreia TTepIAapBavel
SIad0XIKN EPAPHOYH HEHOVWHEVWY EMDETHWY) £wG Kal 30 NUEPWV.

MposidoTrooeig

*  Mnv XpNnOIYOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVIQ AENG OTN OUOKeUaoia
TOU TTPOIGVTOG.

* Mnv To XpnoidoTToIEITE EGV TO PAKEAGKI Eival KATEOTPAUPEVO 1
QVOIXTO.

*  Mnv XpnoIUoTIOIEiTE GAOIPEG I KPEUEG pE BATN TO TTETPEAQIO pE
emiBepa 1V/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver®

«  ATTo@UyeTE TNV £TTAPR PE NAEKTPODIA 1) AYWYIHEG YEAEG KATA TIG
nAekTpovikég petprioeig .x. HEN kai HKT .

*  Mn Bpéxete Ta emBéparta IV/kabetipwy Silverlon® Lifesaver®
HE uTTEPOEEiSIO Tou udpoyOVoU 1 IwdIoUxo TToRIdGVN.

« Edv o1 aoBeveig eppaviocouv katroia aAAePYIK avTidpaon 6TTwg
@AuKTaIVOTTOINGT, EPEBITUO, EPUBPATNTA, DEPUATIKA £EavOruaTa
1) ATTOXPWHATIOUE, DIOKOWTE TN XPAON f/Kal ETTIKOIVWVACTE PE
TOUG TTOPOXOUG PPOVTIBAG UYEIDG.

« XNV TEPIMTWON KAIVIKAG HOAUVONG, O TOTTIKOG Apyupog dev
UTTOKOBIOTA TNV avAyKn YIa UCTNHIKA aywyn A GAAN KatdAAnAn
Bepateia yia TNV poAuvaon.

Ta embépara 1V/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver® dev
Ba TPETTE Va XpNnaolpoTTolouvTal o€ TTaIdId, pwpd, TTPowpa
Bpéen, veoyvd, eykuoug kal BnAdgouceg yuvaikeg Adyw Twv
TTEPIOPITHEVWV KAIVIKWY SESOPEVWIV.

Pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver®

* Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Li
fesaver® ne doivent pas étre utilisés pour les enfants, les bébés,
les prématurés, les nouveau-nés, les femmes enceintes et
allaitantes en raison de données cliniques limitées.

* Le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
est destiné a une utilisation unique et ne doit pas étre réutilisé. La
réutilisation peut nuire aux caractéristiques de performance du
pansement et présente également un risque d'infection pour le
patient.

Contre-indications
* Ne pas utiliser les pansements pour cathéter/voie veineuse
Silverlon® Lifesaver® chez les patients ayant une sensibilité
connue a l'argent ou au nylon.
* Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® ne sont pas destinés a étre utilisés sur des bralures
au troisieme degré.

UDI-DI de Base - 08402473IVCDJT

Veuillez vous référer au lien suivant d’Eudamed (URL) pour le résumé
des performances de sécurité et cliniques (SSCP) sous Argentum
Medical Silverlon Pansements Antimicrobiens pour Plaies utilisant
I'UDI-DI de base.

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

Réactions indésirables

Les pansements pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
ont été soumis a des tests standard de biocompatibilité in vitro et in
vivo, réalisés par des laboratoires indépendants et portant entre autres
sur les aspects suivants : cytotoxicité, sensibilisation et réactivité
intracutanée. Tous les tests ont été réalisés conformément aux
normes ISO (International Standard Organization) 10993 sur
I'évaluation biologique des dispositifs médicaux. Ces études ont
démontré la sécurité d’emploi des pansements pour cathéter/voie
veineuse Silverlon® Lifesaver® lorsqu'’ils sont utilisés conformément a
'usage prévu.

Tout incident grave ou plainte concernant le dispositif doit étre signalé
au fabricant Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville Court, Geneva, IL
60134. Téléphone : + 1 888.551.0188 ou a I'EC Rep Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem, Pays-Bas. Tél. : +(31) (0) 70
345-8570 et signaler a l'autorité compétente locale.

Mode d’emploi
* Préparer la peau périlésionnelle conformément au protocole
hospitalier.

* Choisir le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® dont l'orifice a un diamétre Iégérement supérieur a
celui du cathéter (ou autre dispositif) dépassant de la plaie.

« Activer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® en I'imbibant d’eau stérile, d'eau distillée ou de sérum
physiologique normal.

* Placer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® autour du dispositif qui dépasse de la plaie de
maniére a ce que la couche d’argent soit en contact direct avec la
peau.

* Fixer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver® avec un film adhésif transparent.

* Le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®
peut étre utilisé pendant une durée maximale de 7 jours, mais
peut nécessiter un changement plus fréquent, selon I'état de la
plaie et la quantité d’exsudats.

* Pour retirer le pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon®
Lifesaver®, commencer par enlever le pansement secondaire
selon le protocole local, puis soulever délicatement les bords du
pansement pour cathéter/voie veineuse Silverlon® Lifesaver®.

o Sile pansement colle a la peau, I'humidifier avec de I'eau
stérile, de I'eau distillée ou du sérum physiologique normal
jusqu’a ce qu'il puisse étre retiré facilement en soulevant
délicatement les coins.

Apres I'application, tous les produits de soin des plaies Silverlon®
doivent étre éliminés comme des déchets biomédicaux conformément
au protocole local.

Emeépara IV/kabethpwyv Silverlon®
Lifesaver®

¢ TaemBépara [V/kaBetrpwv Silverlon® Lifesaver® poopicovtal
yla pia xprion Yévo kai dev TTPETTEN va ETTavaypnaipoTrolovvTtal.H
ETTAVOXPNOIPOTTIOINGN YTTOPEI VA ETTNPEATEI APVNTIKA Tl
XAPAKTNPIOTIKG aTTGd00NG TOU £TTIBEPATOG KAl ETTIONG
TTapoucIadel Kivduvo péAuvaong oTov aoBevr.

Avrevdeigeig
*  Mnv xpnoigoTroigite Ta emBépata IV/kabetApa Silverlon®
Lifesaver® o€ aoBeveig pe yvwoTr euaiodnoia oTov dpyupo A 1o
vaiAov.
*  TaemBépara IV/kaBetpwy Silverlon® Lifesaver® dev
TrpoopifovTal yia xprion o€ eykaupara 3ou Badpou.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Avarpégre aTov TTapakdTw cuvdeopo Eudamed (URL) yia Tnv repiAnwn
TWV XAPAKTNPIOTIKWY AoQAAEINg Kal TwV KAIVIKWV £TTId00EwV (SSCP)
oUpgwva pe TNV Argentum Medical Silverlon AvTipikpoBiakwy
£MOETPWY TTOU XpnoidoTrololy To Baaoiké UDI

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

AvemIBUUNTEG EVEPYEIEG

Ta emBéparta IV/kaBetipwy Silverlon® Lifesaver® éxouv utrofAnBei o€
avegdptnTa TPOTUTTA doKIPEG BlooupBaTdTnTag in vitro Kai in vivo,
OUPTTEPIAGUBAVOUEVWY KUTTAPOTOEIKOTNTAG, EuaioBnTOTTOINONG KAl
£v00dEPIKAG avTIdPAOTIKOTNTAG. OAEG Ol DOKIYEG TTPAYHATOTTOINONKAV
oupewva pe Tov AieBvry Tutrotroinuévo Opyaviopd (1ISO) 10993
Standard Series yia BioAoyikr) A§ioAéynon latpikwyv Zuokeuwv.Ta
ATTOTEAETHATA AUTWYV TWV HEAETWV £DEIav OTI Ta ETTIBEPATA
IV/kaBeTripwy Silverlon® Lifesaver® gival ac@aAr yia Tnv TpoopIféuevn
Xpron Toug.

OTro1001TT0TE GORAPOS TTEPIOTATIKG 1} OTTOI0dTTOTE COPRAPN KATAYYEAIQ O€

OxEoN WE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV va avagépeTal oTov KataokeuaoTh

Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL 60134 Ap.

TNAepwvou + 1 888.551.0188 kai atov avtimpdowTro atnv EE, Tnv

Emergo Europe Westervoortsedijk 60. 6827 AT Arnhem OAAavdia TnA.

+(31) (0) 70 345-8570 Kai va ava@EPETal OTNV KATA TOTTOUG appodIal
PXN-

Odnyieg xprong

* [poeToiuGaTe To SépPa yUpw atrd TV TEPIOXH TOU TPAUNATOG
OUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU.

«  EmA&gTe TO emriBepa IV/kaBetripwy Silverlon® Lifesaver® pe
HéyeBog OTTAG TToU €ival EAAPPWG PEYAAUTEPN € DIGUETPO aTTd
Tov KaBeTrpa (fj GAAN ouoKeur) TTOU TTPOEgEXE! OTTO TO TPAUUA.

« EvepyotroijoTe 1o emiBepa [V/kaBetpwy Silverlon® Lifesaver®
OIOBPEXOVTAG TO UE ATTOOTEIPWHEVO VEPO, ATTOCTAYHEVO VEPO 1
@ualoAoyIk6 opd.

«  TomoBetroTe To emiBepa IV/kabetipwy Silverlon® Lifesaver®
YUpw a1Td TN OCUCKEUR TTOU TTPOEEEXEI OTTO TO TPAUNA, £TC1 WOTE N
TTAEUPA PE TOV APYUPO TOU ETTIBEPATOG VA BPiOKETAI OE GPETN
£TTOQN pE To SépUa.

* AoggadioTe To emiBepa 1V/kaBetripwy Silverlon® Lifesaver® otn
Béon Tou pe diagavr| ETTIdECHO-TAIVIA.

«  To emiBepa IV/kaBetpwy Silverlon® Lifesaver® ptropei va
XPNOIPOTIoINBEi £éwg Kal 7 NUEPES, AAAG PTTOPET VO oTTaUTE
auxvoTepn aAAayr avahoya e TNV KATGOTAON TOU TPAUPATOG Kal
TN OUCOWPEUCT EEIDPWHATOG.

« Ta va agaipéoete 10 emiBepa 1V/kabetripwy Silverlon®
Lifesaver®, TpWTa aPaIpETTE TOV EGWTEPIKS ETTIOETHO avahoya
ME TO TOTTIKG TTPWTOKOAAO Kall, OTN GUVEXEID, ONKWOTE OTTOAG Ta
dkpa Tou emBEpaTog IV/kabetipwy Silverlon® Lifesaver®.

o Edav 1o emiBepa TpookoAAnBei oTo dépua, UYPAVETE TO
ETMOEPA OTIWG OATTQITEITAI PE ATTOOTEIPWHEVO VEPO,
aTTOOTaYHEVO VEPS i} PUAIOAOYIKS 0PO, £WG OTOU UTTOPET va
agaipebei eUKOAA TO €TTIBEPA TPABWVTAG ATTAAG TIG AKPEG.

MeTé TNV e@appoyr), 6Aa Ta TTpoidvTa @povTidag TpaupdTwy Silverlon®
QATTOPPITITOVTAI WG BIOXNMIKA ATTOPPIPHATA GUPPWVA PE TO KATE TOTTOUG
TTIPWTOKOAAO.

Laitteen kuvaus

Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidokset ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisid, antimikrobisia
suojasidoksia, jotka on tarkoitettu paikalliseen kayttéon
haavanhoidossa haavainfektioriskin vahentamiseksi.

Saatavana:

Koodi Siteen koko

IVCD-15 2,5 cm:n ympyra, jossa on 1,5 mm:n
keskireika.

IVCD-40 2,5 cm:n ympyra, jossa 4,0 mm:n keskireika

IVCD-70 2,5 clm:ln ympyra, jossa on 7,0 mm:n
keskireika

IVCD-MINI 15 cm:n ympyra, jossa on 1.5 mm:n
keskireika

IVCD-15-85 4 cm x 4 cm sidos 8,5 mm:n reialla.

DPD-20-12 5 cm x 5 cm sidos 12 mm:n reiélla.

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos sisaltaa hopeaa tarjoten
paikallisen antimikrobisen lisasuojan hopealle herkkien
organismien muodostaman haavan tulehtumisriskin
pienentamiseksi. loninen hopea on laajakirjoinen
antimikrobinen aine, jonka teho lukuisia haavatulehduksiin
littyvia 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 -testaus on osoittanut, etta Silverlon® Lifesaver®-1V-
/katetrisidokset ovat MRI-yhteensopivia.

Silverlon®-1V-/katetrisidoksia suositellaan terveydenhuollon
ammattilaisten ja kliinisten laakareiden kayttéon.

Kayttotarkoitus

Silverlon® Lifesaver®-|V-/katetrisidokset ovat steriileja,
monikerroksisia, tarttumattomia, imukykyisia, antimikrobisia
suojasidoksia, jotka on tarkoitettu paikalliseen kayttoon
haavanhoidossa haavainfektioriskin vahentamiseksi.

Kayttoindikaatiot
Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos on tarkoitettu seuraavien
haavojen ammattimaiseen ja paikalliseen hoitoon:

« Vaskulaariset lityntdkohdat (mukaan lukien IV-katetrien,
keskuslaskimokatetrin, valtimokatetrien, dialyysikatetrien
ymparisto);

« Dreenin liityntékohdat;

« Epiduraalikatetrin liityntédkohdat.

Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidosta 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.

« Al kayta petrolipohjaisia voiteita tai rasvoja Silverlon®
Lifesaver®-IV-/katetrisidoksen alla.

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

« Al4 kostuta Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta
vetyperoksidilla tai povidonijodilla.

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

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

Beschrijving van het hulpmiddel

Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn steriele,meerlaagse,
niet-hechtende, absorberende, antimicrobiéle barriere-kompressen,
bedoeld voor plaatselijk gebruik bij wondverzorging, om het risico op
wondinfectie te verminderen.

Verkrijgbaar als:

Code Afmeting verbandkussen

IVCD-15 Cirkel van 2,5 cm met gat van 1,5 mm in het midden
IVCD-40 Cirkel van 2,5 cm met gat van 4,0 mm in het midden
IVCD-70 Cirkel van 2,5 cm met gat van 7,0 mm in het midden
IVCD-MINI Cirkel van 1,5 cm met gat van 1,5 mm het
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm verband met een gat van 8,5 mm
DPD-20-12 5 cm x 5 cm verband met een gat van 12 mm

De Silverlon® Lifesaver® |V-/katheterverbanden bevatten zilver als
aanvullend, lokaal antimicrobieel effect om het risico van
wondinfectie door organismen die gevoelig zijn voor zilver te
verkleinen. lonisch zilver is een breedspectrum antimicrobieel
middel, waarvan is aangetoond dat het werkzaam is tegen een scala
aan pathogenen die een infectie kunnen veroorzaken. Silverlon®
verbanden zijn in vitro getest en effectief bevonden tegen micro-
organismen als: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis en Klebsiella pneumoniae.

In-vitrotests hebben aangetoond dat Silverlon® Lifesaver®
IV/katheterverbanden geschikt zijn voor gebruik met MRI.

Silverlon® |V / katheterverbanden worden aanbevolen voor gebruik
door professionele zorgverleners en artsen.

Beoogd doel

Silverlon® verbanden zijn ontworpen om te worden gebruikt voor de
behandeling van wonden door de aanwezigheid van pathogenen en
wonddebris te minimaliseren of te elimineren. De beoogde
gebruikers zijn gekwalificeerde zorgverleners en klinische artsen met
ervaring en kennis van de indicaties en technieken die nodig zijn
voor de verzorging van wonden.

De werkingsmechanismen van Silverlon® verbanden bestaan uit een
mechanische barriere tegen het binnendringen van extern vuil en
ziekteverwekkers, waardoor een beschermende omgeving voor
wondgenezing wordt gecreéerd, terwijl een breedspectrum
microbiéle bestrijding wordt geboden door het vrijkomen van
zilverionen.

Indicaties
Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn wondverbanden
voor professioneel gebruik die zijn geindiceerd voor de lokale
behandeling van:
* Vasculaire toegangsplaatsen (inclusief rond IV-katheters,
centraalveneuze lijnen, arteriéle katheters, dialysekatheters);
* Toegangsplaatsen van drainageslangen;
* Toegangsplaatsen voor epidurale katheters.

Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn geindiceerd voor
een totale contactduur (d.w.z. wanneer gedurende de behandeling
achtereenvolgens afzonderlijke verbanden worden aangebracht) van
maximaal 30 dagen.

Waarschuwingen

* Gebruik het product niet nadat de houdbaarheidsdatum op de
productverpakking is verstreken.

* Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend.

* Gebruik geen zalven of cremes op petroleumbasis onder het
Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband.

« Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens
elektronische metingen zoals EEG en ECG.

* Bevochtig Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden niet met
waterstofperoxide of povidon-jodium.

« Als patiénten allergische reacties ervaren zoals blaarvorming,
jeuk, irritatie, roodheid, huiduitslag of verkleuring, stop dan met
het gebruik en/of neem contact op met zorgverleners.

* In het geval van een klinische infectie vervangt topisch zilver
niet de noodzaak van systemische therapie of een andere
adequate infectiebehandeling.

Silverlon®
Lifesaver®-IV-/katetrisidos

« Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidoksia ei pida kayttaa
lapsille, vauvoille, keskosille, vastasyntyneille, raskaana
oleville ja imettaville naisille rajoitettujen kliinisten tietojen
vuoksi.

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

Vasta-aiheet
« Al4 kéyta Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidoksia potilaille,
joilla on tunnetusti herkistymista hopealle tai nailonille.
« Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidoksia ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi 3. asteen palovammoihin.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

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

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

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
ihonsiséista 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®-IV-
/katetrisidosta voidaan kayttaa turvallisesti sen
kayttétarkoitukseen.

Laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet tai valitukset tulee
ilmoittaa 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

paik toimivaltaiselle viranon
Kéyttoohjeet
« Valmistele haavaa ympardéiva iho sairaalan hoito-ohjeiden
mukaisesti.

« Valitse Silverlon® Lifesaver®-IV-/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 vedell tai tavallisella
suolaliuoksella.

« Aseta Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidos haavasta ulos
tulevan laitteen ymparille siten, etté sidoksen hopeapuoli on
suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

« Kiinnita Silverlon® Lifesaver®-IV-/katetrisidos paikoilleen
lapinakyvalla kalvosidoksella.

« Silverlon® Lifesaver®-1V-/katetrisidosta voidaan kayttaa
enintdan 7 paivan ajan, mutta tihe&mpi vaihtotiheys voi olla
tarpeen haavan kunnosta ja eritteiden kertymisesta
riippuen.

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

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

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

Silverlon® Lifesaver® IV-
lkatheterverbanden

« Silverlon® Lifesaver® |V/ katheterverbanden mogen niet worden
gebruikt bij kinderen, baby's, premature kinderen,
pasgeborenen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven vanwege beperkte klinische gegevens.

« Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan de prestatiekenmerken van het
verband nadelig beinvloeden en ook risico van een infectie voor
de patiént .

Contra-indicaties
* Gebruik Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden niet bij
patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig zijn voor zilver of
nylon.
« Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn niet bedoeld
voor gebruik op derdegraads brandwonden.

BASIC UDI- DI - 08402473IVCDJT

Raadpleeg de volgende Eudamed-link (URL) voor een samenvatting
van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) onder Argentum
Medical Silverlon Antimicrobiéle wondverbanden met behulp van
Standaard UDI-DI.

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

Bijwerkingen

Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden zijn onderworpen aan
onafhankelijke, standaard in-vitro- en in-vivo-biocompatibiliteitstests,
waaronder een cytotoxiciteitstest, sensibilisatietest en een intracutane
reactiviteitstest. Alle tests werden uitgevoerd in overeenstemming
met de International Standard Organization (ISO) 10993
standaardserie voor biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen. De resultaten van deze onderzoeken gaven aan dat de
Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverbanden veilig zijn voor het
beoogde gebruik.

Meld elk ernstig incident of klacht in verband met het hulpmiddel aan
Fabrikant Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL
60134 Telefoonnr. + 1 888.551.0188 en aan EC Rep Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Nederland Tel. +(31) (0) 70
345-8570 en meld dit bij de plaatselijke bevoegde autoriteit.

Gebruiksaanwijzing

* Bereid de huid om de wondlocatie voor volgens het
ziekenhuisprotocol.

* Selecteer het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband met een
gat met een enigszins grotere diameter dan de katheter (of
ander hulpmiddel) die uit de wond steekt.

* Activeer het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband door het
te bevochtigen met steriel water, gedestilleerd water of normale
zoutoplossing.

* Leg het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband om het
hulpmiddel dat uit de wond steekt, zodat de verbandzijde met
het zilver direct contact maakt met de huid.

« Zet het Silverlon® Lifesaver® |V/katheterverband op zijn plaats
vast met transparant folieverband.

« Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverbanden mogen maximaal 7
dagen worden gebruikt, maar moeten afhankelijk van de
wondconditie en de hoeveelheid opgehoopt exsudaat misschien
vaker worden verwisseld.

* Om het Silverlon® Lifesaver® IV/katheterverband te verwijderen,
verwijdert u eerst het tweede verband volgens het plaatselijke
protocol; til de randen van het Silverlon® Lifesaver®
IV/katheterverband vervolgens voorzichtig op.

o Als het verband aan de wond plakt, bevochtigt u het
verband zo nodig met steriel water, gedestilleerd water of
normale zoutoplossing tot het gemakkelijk kan worden
verwijderd door de hoeken op te tillen.

Na het aanbrengen worden alle Silverlon®
wondverzorgingsproducten afgevoerd als biomedisch afval volgens
het plaatselijke protocol.



m IV-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver®

Seadme kirjeldus

IV-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on steriilsed
mitmekihilised mittekleepuvad imavad mikroobivastase kaitsega
haavasidemed, mis on ette nahtud paikseks kasutamiseks
haavahoolduses, et vahendada haavainfektsiooni riski.

Saadaolevad variandid

Kood Haavapadija suurus

VCD-15 2__,5_cn~1~lébim66duga ring, mille keskel on 1,5 mm
l1abimddduga ava

IVCD-40 2__,5' cr'gjablmooduga ring, mille keskel on 4,0 mm
labim&dduga ava

IVCD-70 2__,5' cr'gjablmooduga ring, mille keskel on 7,0 mm
labimédduga ava

IVCD-MINI 1,5 cm labimddduga ring, millel on 1,5 mm auk

IVCD-15-85 4 cm x 4 cm side haavaplaaster 8,5 mm auguga

DPD-20-12 5 cm x 5 cm side haavaplaaster 12 mm auguga

IV-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® sisaldavad hébedat,
et pakkuda taiendavat paikset mikroobivastast toimet,
vahendades hdbeda suhtes tundlike organismide pohjustatud
haavainfektsiooni riski. looniline hébe on laia toimespektriga
mikroobivastane aine, mis on osutunud t6husaks mitmesuguste
haavainfektsiooniga seotud patogeenide vastu. Silverlon®-i
haavasidemeid on katsetatud in vitro ja leitud, et need on
tohusad selliste mikroorganismide vastu nagu Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis ja Klebsiella pneumoniae.

In vitro katsed on naidanud, et IV-/kateetrisidemed Silverlon®
Lifesaver® on MRT-kindlad.

IV-/kateetrisidemeid Silverlon® soovitatakse kasutada
professionaalsetel tervishoiutddtajatel ja arstidel.

Ettendhtud kasutus

|V-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on steriilsed
mitmekihilised mittekleepuvad imavad mikroobivastase kaitsega
sidemed, mis on ette nahtud paikseks kasutamiseks
haavahoolduses, et vdhendada haavainfektsiooni riski.

Naidustused

1V-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on professionaalseks
kasutamiseks méeldud haavasidemed, mis on naidustatud
paikseks kasutamiseks jargmistel juhtudel:

» vaskulaarse ligipdasu kohad (sh imber |V-kateetrite,
tsentraalveeni liinide, arteriaalsete kateetrite ja
dialliisikateetrite);

« drenaazivooliku ligipdasukohad;

« epiduraalkateetri ligipaasukohad.

|V-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on ette nédhtud
kasutamiseks kokkupuute kogukestusega (st kui ravi himab
Uksikute haavasidemete jarjestikust kasutamist) kuni 30 paeva.

Hoiatused

+ Arge kasutage pérast toote pakendil margitud
aegumiskuupaeva moéddumist.

+ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

+ Arge kasutage |V-/kateetrisideme Silverlon® Lifesaver® all
naftapdhiseid salve voi kreeme.

« Valtige elektrooniliste mdétmiste, nt EEG ja EKG, ajal
kokkupuudet elektroodide voi elektrit juhtivate geelidega.

+ Arge niisutage IV-/kateetrisidet Silverlon® Lifesaver®
vesinikperoksiidi ega povidoonjoodiga.

« Kui patsiendil esineb allergilisi reaktsioone, nagu villid,
sligelus, arritus, punetus, nahalédve voi varvimuutus,
|16petage kasutamine ja/vi votke Uihendust
tervishoiutddtajaga.

« Kiiinilise infektsiooni korral ei asenda paikne hobe
susteemset ravi ega muud kohast infektsiooniravi.

*  |V-/kateetrisidemeid Silverlon® Lifesaver® ei tohi kasutada
lastel, imikutel, enneaegsetel vastsiindinutel, vastsiindinutel,
rasedatel ega imetavatel naistel, kuna kliinilised andmed on
piiratud.

» IV-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on ette néhtud
ainult Ghekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi
korduskasutada. Korduskasutamine vdib kahjustada
haavasideme toimivust ning on patsiendi jaoks nakkusohtlik.

Vastundidustused
+ Arge kasutage |V-/kateetrisidemeid Silverlon® Lifesaver®
patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus hdbeda voi
nailoni suhtes.
« |V-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® ei ole ette ndhtud
kasutamiseks * astme péletuste korral.

POHI-UDI-DI — 08402473IVCDJT

Palun vaadake jargmiselt Eudamedi lingilt (URL) p&hi-UDI-DI abil
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotet (SSCP), mis kasitleb
mikroobivastaseid haavasidemeid Argentum Medical Silverlon.

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

Korvaltoimed

IV-/kateetrisidemed Silverlon® Lifesaver® on labinud sdltumatud
standardiseeritud in vitro ja in vivo biosobivuse katsed,
sealhulgas tsitotoksilisuse, sensibiliseerimise ja intrakutaansete
reaktsioonide katsed. Koik katsed tehti vastavalt Rahvusvahelise
Standardiorganisatsiooni (ISO) 10993 standardiseeriatele
meditsiiniseadmete bioloogilise hindamise kohta. Nende
uuringute tulemused naitasid, et IV-/kateetrisidemed Silverlon®
Lifesaver® on nende ettendhtud kasutuse jaoks ohutud.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumeist v&i kaebustest tuleb
teatada tootjale Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville Court,
Geneva, IL 60134, telefoninumber + 1 888.551.0188, ja ELi
esindajale Emergo Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT
Arnhem, Holland, telefoninumber +(31) (0) 70 345-8570, ning
teavitada kohalikku padevat asutust.

Kasutusjuhend

» Valmistage haava limbruse nahk ette vastavalt haigla
protokollile.

+ Valige IV-/kateetriside Silverlon® Lifesaver®, mille ava
suurus on veidi suurema labimd6duga kui haavast
véljaulatuv kateeter (vdi muu seade).

« Aktiveerige |V-/kateetriside Silverlon® Lifesaver®, niisutades
seda steriilse vee, destilleeritud vee vai fiisioloogilise
lahusega.

« Paigutage IV-/kateetriside Silverlon Lifesaver® imber
haavast véljaulatuva seadme nii, et sideme hébedane pool
oleks vahetus kontaktis nahaga.

« Kinnitage IV-/kateetriside Silverlon® Lifesaver® labipaistva
kileplaastriga.

« |V-/kateetrisidet Silverlon® Lifesaver® vdib kasutada kuni 7
péaeva, kuid see voib vajada sagedasemat vahetamist
olenevalt haava seisundist ja eksudaadi kogunemisest.

*  IV-/kateetrisideme Silverlon® Lifesaver® eemaldamiseks
eemaldage esmalt valimine side vastavalt kohalikule
protokollile, seejarel tdstke ettevaatlikult IV-/kateetrisideme
Silverlon® Lifesaver® servi.

o Kui haavaside on nahale kleepunud, niisutage
haavasidet vastavalt vajadusele steriilse vee,
destilleeritud vee vai flisioloogilise lahusega, kuni selle
saab hdlpsasti eemaldada, tostes ettevaatlikult nurki.

Parast kasutamist kdrvaldage koik Silverlon®-i
haavahooldustooted kasutuselt biomeditsiiniliste jaatmetena
vastavalt kohalikule protokollile.

Enhetsbeskrivelse

Silverlon® Lifesaver® IV/ Kateterbandasjer er sterilt, flerlags,
ikke-klebende, absorberende, antimikrobielle barrierebandasjer,
beregnet for lokal bruk i sdrbehandling, for & redusere risikoen
for sarinfeksjon.

Tilgjengelig som:

Kode Sterrelse pa pute

IVCD-15 2,5 cm sirkel med 1,5 mm senterhull
IVCD-40 2,5 cm sirkel med 4,0 mm senterhull
IVCD-70 2,5 cm sirkel med 7,0 mm senterhull
IVCD-MINI 1,5 cm sirkel med 1,5 mm hull
IVCD-15-85 4 cm x 4 cm bandasje med 8,5 mm hull
DPD-20-12 5 cm x 5 cm bandasje med 12 mm hull

Silverlon® Lifesaver® |V/ kateterbandasjer inneholder sglv for &
gi en tilleggseffekt av lokal antimikrobiell virkning for & redusere
risikoen for sarinfeksjon av organismer som er fglsomme for
selv. lonisk sglv er et bredspektret antimikrobielt middel, som
har vist seg a veere effektivt mot en rekke patogener assosiert
med sarinfeksjon. Silverlon® bandasjer har blitt testet in vitro og
funnet effektive mot mikroorganismer som: Enterococcus
faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis, og Klebsiella pneumoniae.

In vitro-testing har vist at Silverlon® Lifesaver® IV/
Kateterbandasjer er kompatible med MRI.

Silverlon® IV / Kateterbandasjer anbefales for bruk av
profesjonelle helsepersonell og kliniske utgvere.

Tiltenkt formal

Silverlon® Lifesaver® |V/ Kateterbandasijer er sterilt, flerlags,
ikke-klebende, absorberende, antimikrobielle barrierebandasier,
beregnet for lokal bruk i sarbehandling, for & redusere risikoen
for sarinfeksjon.

Indikasjoner
Silverlon® Lifesaver® |V/ Kateterbandasjer er sarbandasjer for
profesjonell bruk, indikert for lokal behandling av:
» Vaskuleere tilgangssteder (inkludert rundt 1V-katetre,
sentrale venelinjer, arteriekatetre, dialysekatetre);
« Tilgangssteder for dreneringsrear;
» Epidurale kateter tilgangssteder;

Silverlon® Lifesaver® IV/ Kateterbandasjer er indikert for en
total kontakttid (dvs. der behandlingen innebaerer pafelgende
pafering av individuelle bandasjer) pa opptil 30 dager.

Advarsler

+ Ikke bruk etter utlgpsdatoen pa produktets emballasje.

+ Ikke bruk hvis posen er skadet eller apen.

» Ikke bruk salver eller kremer basert pa petroleum under
Silverlon® Lifesaver® 1V/ Kateterbandasje.

» Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler under
elektroniske malinger, f.eks. EEG og EKG.

+ Ikke fukt Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasje i
hydrogenperoksid eller povidonjod.

+ Huvis pasienter opplever allergiske reaksjoner som
blemmer, kige, irritasjon, redhet, hudutslett eller
misfarging, avbryt bruken og/eller kontakt helsepersonell.

» Ved klinisk infeksjon erstatter ikke topisk s@lv behovet for
systemisk behandling eller annen adekvat
infeksjonsbehandling.

+ Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasjer skal ikke brukes
til barn, spedbarn, premature spedbarn, nyfgdte, gravide
og ammende kvinner pa grunn av begrensede kliniske
data.

«+ Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasjer er beregnet for
engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan
negativt pavirke bandasjens ytelsesegenskaper og utgjer
ogsa en infeksjonsrisiko for pasienten.

Silverlon® Lifesaver®
IV/Kateterbandasjer

Kontraindikasjoner
« lkke bruk Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasjer pa
pasienter med kjent sensitivitet for sglv eller nylon.
« Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasjer er ikke ment for
bruk pa tredjegradsforbrenninger.

GRUNNLEGGENDE UDI-DI - 08402473IVCDJT

Vennligst se fglgende Eudamed lenke (URL) for sammendrag
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) under Argentum Medical
Silverlon Antimikrobielle Sarbandasjer ved bruk av
Grunnleggende UDI-DI.

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

Bivirkninger

Silverlon® Lifesaver® IV/Kateterbandasjer har blitt underlagt
uavhengige standard in vitro og in vivo biokompatibilitetstester,
inkludert cytotoksisitet, sensibilisering og intrakutan reaktivitet.
Alle tester ble utfgrt i samsvar med den internasjonale standard
organisasjonen (ISO) 10993 Standardserien for Biologisk
Evaluering av Medisinsk Utstyr. Resultatene av disse studiene
indikerte at Silverlon® Lifesaver® IV/Kateterbandasjer er trygge
for deres tiltenkte bruk.

Enhver alvorlig hendelse eller klage i forbindelse med enheten
rapporteres til produsenten Argentum Medical LLC, 2571
Kaneville Court, Geneva, IL 60134 Telefon nr. +1 888 551 0188
og til EC-representant Emergo Europe Westervoortsedijk 60;
6827 AT Arnhem Nederland Telefon. +(31) (0) 70 345-8570 og
rapporteres til lokal kompetent myndighet.

Bruksanvisning

« Forbered huden rundt sarstedet i henhold til sykehusets
protokoll.

« Velg Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasje med en
hullstarrelse som er litt stgrre i diameter enn kateteret (eller
en annen enhet) som stikker ut fra saret.

« Aktiver Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasje ved a
fukte den med sterilt vann, destillert vann eller fysiologisk
saltvann.

« Plasser Silverlon Lifesaver® IV/Kateterbandasje rundt
enheten som stikker ut fra saret, slik at sglvsiden av
bandasjen er i direkte kontakt med huden.

« Fest Silverlon® Lifesaver® |V/Kateterbandasje pa plass
med en transparent filmforbinding.

« Silverlon® Lifesaver® |V/ Kateterbandasje kan brukes i
opptil 7 dager, men kan kreve hyppigere skift avhengig av
sartilstand og opphopning av eksudat.

« For a fierne Silverlon® Lifesaver® 1V/ Kateterbandasje,
fiern farst den ytre bandasjen i henhold til lokal protokoll,
loft deretter forsiktig kantene pa Silverlon® Lifesaver® [V/
Kateterbandasje.

o Hvis bandasjen fester seg til huden, fukt bandasjen
etter behov med sterilt vann, destillert vann eller
fysiologisk saltvann, til den enkelt kan fijernes ved a
forsiktig lefte hjgrnene.

Etter pafering skal alle Silverlon® sarpleieprodukter kastes som
biomedisinsk avfall i henhold til lokal protokoll.


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

