Pansamente flexbile cu presiune negativa
la contactul cu rana Silverlon®

Descrierea dispozitivului

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

Disponibil ca:
Cod Dimensiune Cod Dimensiune
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana Silverlon®
contin argint pentru a oferi un efect antimicrobian local auxiliar, pentru a
reduce riscul de infectare a ranilor de catre organismele sensibile la argint.
Argintul ionic este un agent antimicrobian cu spectru larg, care s-a dovedit
a fi eficient impotriva agentilor patogeni asociati cu infectarea ranilor.
Pansamentele Silverlon® au fost testate in vitro si s-au dovedit eficiente
impotriva unor microorganisme precum: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
Baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis si Klebsiella
pneumoniae. Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® pot fi utilizate cu toate tipurile de pansamente si
echipamente de spuma poroasa/tifon in terapia plagilor cu presiune
negativa.

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

Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana Silverlon®
sunt recomandate pentru utilizarea de cétre furnizorii de servicii medicale si
profesionistii din domeniul sanatatii si de catre personalul de specialitate
medico-sanitar.

Destinatia de utilizare

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

Indicatii
Pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu rana Silverlon®
sunt pansamente pentru rani de uz profesional, indicate pentru utilizarea pe
ranile acute si cronice si sunt asociate cu terapia ranilor cu presiune
negativa (NPWT), pentru gestionarea la nivel local a urmétoarelor:

+ Arsurilor de gradul 1 si 2

» Ranilor donatorului si la nivelul grefei

« ulcerele piciorului diabetic, de presiune si varicoase.

* Ranilor traumatice si chirurgicale

* Ranilor infectate*

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

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

Avertismente

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

» Nu utilizati daca punga este deterioratd sau deschisa.

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

« Evitati contactul cu electrozii sau cu gelurile conductive in timpul
masuratorilor electronice, de ex., EEG si ECG.

+ Nu fnmuiati pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul
cu rana Silverlon® in peroxid de hidrogen sau iod povidona.

+ Caurmare a numarului limitat de date clinice, pansamentele flexbile
cu presiune negativa la contactul cu rana Silverlon® nu trebuie
utilizate pe copii, bebelusi, sugari prematuri, nou-nascuti, femei
gravide si care alapteaza.

+ Daca pacientii prezinta reactii alergice precum vezicule, prurit, iritatie,
roseatd, eruptii sau modificari ale culorii pielii, intrerupeti utilizarea
sifsau contactati furnizorii de servicii medicale.

* In cazul unei infectii cu manifestéri clinice, argintul topic nu inlocuieste
nevoia de terapie sistemica sau de un alt tratament adecvat al
infectiilor.

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

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

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

+  In momentul utilizarii pansamentelor flexbile cu presiune negativa la
contactul cu rana Silverlon® impreuna cu sistemele de terapie a ranilor
cu presiune negativa disponibile in comert, utilizatorii trebuie sa urmeze
indicatiile de utilizare furnizate de producatorul sistemului de terapie a
ranilor cu presiune negativa in ceea ce priveste conditiile specifice ale
ranilor care nu sunt adecvate pentru terapia ranilor cu presiune
negativa, precum si masurile de precautie care trebuie luate in cazul
aparitiei sangerarii in timpul terapiei rénilor cu presiune negativa.

Contraindicatii
* Nu utilizati pansamentele flexbile cu presiune negativa la contactul cu
rana Silverlon® pe pacientii cu o sensibilitate cunoscuta la argint sau
nailon.
« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are not
intended for use on 3rd degree burns.

BASIC UDI-DI- 08402473ANPWDEE

Consultati urmatorul link (URL) Eudamed pentru un rezumat al sigurantei si
al performantei clinice (SSCP) in ceea ce priveste Pansamentele
antimicrobiene pentru rani Argentum Medical Silverlon folosind codul UDI-DI
de baza.

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

Reactii adverse

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

Orice incident grav sau reclamatie in legatura cu dispozitivul se raporteaza
producatorului Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL
60134 Nr. de telefon + 1 888.551.0188 si reprezentantului in CE, Emergo
Europe Westervoortsedijk 60; 6827 AT Amhem Tarile de Jos Tel. +(31) (0)
70 345-8570 si se raporteaza si autoritatii locale competente.

Instructiuni de utilizare

+ Curéatati rana cu apa sterila, apa distilata sau solutie salind normala,
indepartand reziduurile necrotice sau escare, dupa cum este necesar,
conform protocolului local.

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

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

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

o Pentru ranile exudative, utilizati un pansament secundar de
absorbtie, la alegere.

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

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

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

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

o Tn combinatie cu aplicarea unei presiuni negative, inlocuiti
pansamentul flexibil Silverlon® de fiecare data cand sunt
nlocuite mediile de umplere din spuma / tifon.

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

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

Dupa aplicare, toate produsele Silverlon® de ingrijire a ranilor sunt eliminate
sub forméa de deseuri biomedicale, conform protocolului local.

Silverlon® Flex Wundauflage

Beschreibung des Produktes

Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind sterile, einlagige, nicht-
adhasive, antimikrobielle Barriereverbande, die zur topischen Anwendung bei der
Wundversorgung und Unterdruck- Wundtherapie (NPWT) bestimmt sind, um das
Risiko einer Wundinfektion zu vermindern.

In folgenden GroRen erhaltlich:

Code GroBe Code GroBe
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x10cm  WCD88-NPS(-FLX) 20 x20 cm

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbande enthalten Silber, welches eine
zusatzliche lokale antimikrobielle Wirkung besitzt, um das Risiko einer
Waundinfektion durch silberempfindliche Organismen zu verringern. lonisches Silber
ist eine Substanz mit nachgewiesener antimikrobieller Wirksamkeit gegen ein
breites Spektrum an Erregern, die mit Wundinfektionen in Zusammenhang stehen.

Silverlon® Verbande wurden in vitro gepriift und fiir wirksam unter anderem gegen
folgende Mikroorganismen befunden: Enterococcus faecalis, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis und Klebsiella pneumoniae. Silverlon® flex
Wundkontakt-Unterdruckverbande kénnen mit allen Arten von pordsen
Schaumstoff-/ Mullverbénden und Geraten fiir die Unterdruck-Wundtherapie
verwendet werden.

Durch In-Vitro-Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass Silverlon® flex
Verbande mit MRT kompatibel sind.

Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande werden fiir die Anwendung
durch professionelle Gesundheitsdienstleister und klinische Fachkrafte empfohlen.

Vorgesehener Zweck

Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind sterile, einlagige, nicht-
adhésive, antimikrobielle Barriereverbande, die zur topischen Anwendung bei der
Wundversorgung und Unterdruck- Wundtherapie (NPWT) bestimmt sind, um das
Risiko einer Wundinfektion zu vermindern.

Indikationen
Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind Wundverbénde fiir den
professionellen Einsatz, die zur Anwendung bei akuten und chronischen Wunden
sowie in Verbindung mit der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) zur lokalen
Behandlung von vorgesehen sind:

+  Verbrennungen 1. und 2. Grades

Wunden an der Hautentnahme- und Transplantationsstelle

+ Diabetische, Druck- und GefaRgeschwiire

+  Traumatische und chirurgische Wunden

+  Infizierte Wunden*

* Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbande kénnen auf oben aufgefiihrten
infizierten Wundtypen angewendet werden. Bei der Anwendung auf infizierten
Wunden muss die Infektion gemaR dem ortlichen klinischen Protokoll behandelt
werden.

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind fiir eine Wundkontaktzeit (d.
h. bei Behandlungen, bei denen individuelle Verbande nacheinander angewendet
werden) von bis zu insgesamt 30 Tagen bestimmt.

Warnhinweise

« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, das auf der Verpackung
angegeben ist.

+  Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.

+ Verwenden Sie keine auf Petroleum basierenden Salben oder Cremes unter
Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbanden.

+ Vermeiden Sie den Kontakt mit Elektroden oder leitfahigen Gelen wahrend
elektronischer Messungen, z. B. EEG und EKG.

+  Befeuchten Sie Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde nicht mit
Wasserstoffperoxid oder Povidon-lod.

+  Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sollten aufgrund
begrenzter klinischer Daten nicht bei Kindern, Babys, Frilhgeborenen,
Neugeborenen, schwangeren und stillenden Frauen verwendet werden.

« Falls Patienten allergische Reaktionen wie Blasenbildung, Juckreiz,
Reizungen, Rétungen, Hautausschlage oder Verfarbungen erfahren, sollten
Sie die Anwendung abbrechen und/oder einen Gesundheitsdienstleister
kontaktieren.

« Im Falle einer klinischen Infektion ersetzt topisches Silber nicht die
Notwendigkeit einer systemischen Therapie oder einer anderen
angemessenen Infektionsbehandlung.

« Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind ausschlieBlich zum
Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung kann sich nachteilig auf die Leistungsmerkmale des
Verbands auswirken und stellt zudem ein Infektionsrisiko fiir den Patienten
dar.

« Es solten keine Salben oder Cremes auf Petroleumbasis unter Silverlon® flex
Wundkontakt-Unterdruckverbanden angewendet werden.

+  Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde solten nicht mit
Wasserstoffperoxid oder Povidon-Jod angefeuchtet werden.

+  Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde sind nicht zur direkten
Anwendung auf exponierten darunterliegenden Strukturen (z. B. BlutgefaRe,
Knochen, Sehnen, Nerven) bestimmt.

+ Die Gesamtanwendungsdauer der Silverlon® flex Wundkontakt-
Unterdruckverbéande (d. h. bei Behandlungen, bei denen individuelle
Verbénde nacheinander angewendet werden) sollte 30 Tage nicht
(iberschreiten.

+  Wenn Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande zusammen mit im
Handel erhaltlichen Unterdruck Wundtherapiesystemen verwendet werden,
muss der Anwender die vom Hersteller des Unterdruck-Wundtherapiesystems
mitgelieferten Gebrauchsinformationen tiber den Schutz exponierter
darunterliegen der Strukturen beachten.

«  Bei der Verwendung von Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbanden
in Verbindung mit handelsiiblichen Unterdruck-Wundtherapiesystemen sollten
die Anwender die Gebrauchsanweisungen des Herstellers des Unterdruck-
Wundtherapiesystems befolgen, insbesondere in Bezug auf bestimmte
Wundzusténde, die fiir die Unterdruck-Wundtherapie nicht geeignet sind,
sowie VorsichtsmaRnahmen, die im Falle von Blutungen wahrend der
Unterdruck-Wundtherapie zu treffen sind.

Kontraindikationen
* Verwenden Sie Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande nicht bei
Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber Silber oder Nylon.
+  Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind nicht fiir die
Anwendung auf Verbrennungen 3. Grades bestimmt.

BASIC UDI-DI - 08402473ANPWDEE

Bitte beziehen Sie sich auf den folgenden Eudamed-Link (URL) fiir die
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) unter
Verwendung des Basic UDI-DI fiir Argentum Medical Silverlon Antimikrobielle
Wundverbénde.

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

Nebenwirkungen

Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande wurden unabhéngigen
standardmaBigen in vitro und in vivo Biokompatibilitats -tests unterzogen, bei denen
u. a. die Zytotoxizitat, eine mogliche Sensibilisierung sowie die intrakutane
Reaktivitat untersucht wurde. Die Tests wurden geméaR der Internationale
Organisation fiir Normung (ISO) 10993 Normenreihe fiir die Biologische Bewertung
von Medizinprodukten durchgefiihrt. Die Untersuchungen ergaben, dass die
Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck unbedenklich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall oder jede Beschwerde im Zusammenhang mit dem
Gerat ist dem Hersteller Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville Court, Geneva, IL
60134, Telefon +1 888.551.0188, sowie dem Bevollmachtigten in der EU, Emergo
Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Niederlande, Tel. +31 (0) 70 345-
8570, und der ortlich zustéandigen Behorde zu melden.

Gebrauchsanweisung

«  Wunde mit sterilem Wasser, destilliertem Wasser oder isotonischer
Kochsalzlésung reinigen, um nach Bedarf nekrotisches Gewebe oder Schorf
gemaR ortlichem Protokoll zu entfernen.

* Eine GroRe des Silverlon® Flex Verbandes auswahlen, bei dem die Wunde bis
zu den Wundrandern vollstandig abdeckt ist; die Rander des Verbands nach
Bedarf zurechtschneiden.

«  Zur Aktivierung des Silverlon® Flex Verbandes den Verband griindlich mit
sterilem Wasser, destilliertem Wasser oder isotonischer Kochsalzlésung
befeuchten.

+ Den Silverlon® Flex Verband so (iber die Wunde positionieren, dass eine der
Silberseiten die Haut bertihrt; den Verband gemaR dem ortlichen Protokoll mit
einem zweiten Verband fixieren.

0 Bei exsudierenden Wunden verwenden Sie einen absorbierenden
Sekundarverband Ihrer Wahl.

o Fir trockene Wunden einen feuchtigkeitsspendenden sekundéren
Verband wie z. B. einen Hydrokolloidverband oder angefeuchteten
Schaumstoff oder Mullverwenden.

+ Die Rénder des Silverlon® Flex Verbands regelmaRig tiberpriifen, um
sicherzustellen, dass er feucht bleibt.

+  Bei Anwendung der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) - Den Silverlon® flex
Verband direkt tiber der Wunde positionieren, so dass er die Haut beriihrt;
Schaumstoff- oder Mullmaterial der Wahl auf dem Silverlon® Flex Verband
aufbringen und geméaR den Anweisungen des Herstellers des Unterdruck-
Wundtherapiesystems fixieren.

«  Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind fiir eine Anwendung
von bis zu 7 Tagen vorgesehen, missen jedoch je nach dem Zustand der
Wunde und der Menge an Wundexsudat unter Umsténden 6fters gewechselt
werden.

0 Ersetzen Sie den Silverlon® Flex-Verband in Verbindung mit
Unterdruck, wann immer das Schaum-/Gazenfiillmaterial ausgetauscht
wird.

*  Zum Entfernen der Silverlon® Flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde zuerst
das Schaumstoff-/Mullmaterial gem&R dem 6rtlichen Protokoll entfernen und
dann die Rander des Silverlon® flex Verbandes anheben, wahrend die
umgebende Haut vorsichtig heruntergedriickt wird.

0 Wenn der Verband an der Wunde haftet, den Verband nach Bedarf mit
sterilem Wasser, destilliertem Wasser oder isotonischer
Kochsalzlésung befeuchten, bis sich der Verband durch vorsichtiges
Anheben der Rander leicht entfernen lasst.

Nach der Anwendung werden alle Silverlon®-Wundpflegeprodukte gemaR dem
lokalen Protokoll als biomedizinischer Abfall entsorgt.

Silverlon

Silverion®

Flex Wound Contact Negative

Pressure Dressings

Publication Date: 06/2025

MD

O+

3

2797

[13]

www.silverlon.com/ifu

&/

EC | REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

Tel. +(31) (0) 70 345-8570

C-CE-CHEMO-IFU-NPS-FLX; Rev B

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® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings

Device Description

Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are sterile,
single layer, non-adherent, antimicrobial barrier dressings, intended for
topical use in wound management and in negative pressure wound therapy
(NPWT), to reduce risk of wound infection.

Available as:

Code Size Code Size
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x10cm  WCD88-NPS(-FLX) 20x20 cm

Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings contain silver
to provide an ancillary, local antimicrobial effect to reduce the risk of wound
infection by organisms sensitive to silver. lonic silver is a broad spectrum
antimicrobial, which has been shown to be effective against a range of
pathogens associated with wound infection.

Silverlon® dressings have been tested in vitro and found effective against
microorganisms such as: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter
cloacae, Staphylococcus epidermidis and Klebsiella pneumoniae.
Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings may be used
with all types of negative pressure wound therapy porous foam/gauze
dressings and equipment.

In vitro testing has shown Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings to be MRI-compatible.

Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are
recommended for use by professional healthcare providers and clinical
practitioners.

Intended Purpose

Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are sterile,
single layer, non-adherent, antimicrobial barrier dressings, intended for
topical use in wound management and in negative pressure wound therapy
(NPWT), to reduce risk of wound infection.

Indications
Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are
professional use wound dressings indicated for use on acute and chronic
wounds and in conjunction with negative pressure wound therapy (NPWT),
for local management of:

« 1stand 2nd degree burns

« Donor and graft site wounds

« Diabetic, pressure and vascular ulcers

« Traumatic and surgical wounds

* Infected wounds*

* Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings may be
used on those infected wounds listed above. Where used on infected
wounds, the infection should be treated as per local clinical protocol.

Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are indicated
for a total duration of contact (i.e. where treatment involves consecutive
application of individual dressings) of up to 30 days.

Warnings

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

« Do not use if pouch is damaged or open.

« Do not use petroleum-based ointments or creams under Silverlon®
Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings.

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

« Do not moisten Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings with hydrogen peroxide or povidone iodine.

« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings
dressings should not be used for children, babies, premature infants,
neonates, pregnant and lactating women due to limited clinical data.

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

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

« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are
intended for single use only and should not be re-used. Re-use may
adversely affect the dressing’s performance characteristics and also
presents a risk of infection to the patient.

« Total duration of use of Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings (i.e. where treatment involves consecutive
application of individual dressings) should not exceed 30 days.

« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are not
intended for direct application to exposed underlying structures (i.e.
blood vessels, bone, tendons, nerves).

*  When using Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings in conjunction with commercially available negative
pressure wound therapy systems, users should follow the directions for
use supplied by the negative pressure wound therapy system
manufacturer concerning the protection of exposed underlying
structures.

*  When using Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings in conjunction with commercially available negative
pressure wound therapy systems, users should follow the directions for
use supplied by the negative pressure wound therapy system
manufacturer concerning specific wound conditions not suitable for
negative pressure wound therapy and precautions to take in the event
of the occurrence of bleeding during negative pressure wound therapy.

Contraindications
« Do not use Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings on patients with known sensitivity to silver or nylon.
« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings are not
intended for use on 3rd degree bumns.

BASIC UDI- DI -08402473ANPWDEE

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

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

Instructions for Use

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

« Select the Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressing
size that fully covers the wound up to the wound margins; trim the
dressing edges as necessary.

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

« Position the Silverlon® Flex dressing directly over wound, with either
silver side in contact with the skin; secure the dressing in place using a
secondary dressing per local protocol.

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

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

« Periodically check the edges of the Silverlon® Flex dressing to ensure
that it is maintained in a moist condition.

« For NPWT Use - Position the Silverlon® Flex Dressing directly over
the wound, in contact with the skin; place foam or gauze fill media of
choice on top of the Silverlon® Flex dressing and secure in place
according to the instructions supplied by the manufacture of the
negative pressure wound therapy equipment.

« Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings may be
used for up to 7 days, but may require more frequent changing
depending on wound condition and exudate build-up.

o In conjunction with negative pressure replace the Silverlon®
Flex dressing whenever the foam / gauze fill media are
replaced.

« To remove Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings, first remove the foam / gauze fill media per local protocol,
and then gently depress surrounding skin while lifting the edges of the
Silverlon® Flex dressing.

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

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


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

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy
na rany Silverlon®

Popis pomocky

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® su sterilné
jednovrstvové, nelepivé antimikrobialne bariéry, uréené na lokalne pouzitie
pri liebe ran a pri liecbe ran pod tlakom (NPWT), aby sa zniZilo riziko
infekcie ran.

Dostupné ako:

Koéd Rozmer Koéd Rozmer
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCDA48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x10cm  WCD88-NPS(-FLX) 20 x20 cm

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® obsahuju
striebro, ktoré poskytuje pomocny lokalny antimikrobidlny G¢inok na
znizenie rizika infekcie ran organizmami citlivymi na striebro. l6nové
striebro je Sirokospektralne antimikrobidlne €inidlo, o ktorom sa ukazalo, Ze
je ucinné proti mnoZstvu patogénov spojenych s infekciou ran.

Obvazy Silverlon® boli testované in vitro a zistilo sa, Ze st G¢inné proti
mikroorganizmom, ako su: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis a Klebsiella pneumoniae. Podtlakové flexibiiné
kontaktné obvéazy na rany Silverlon® na rany sa mézu pouzivat so vSetkymi
typmi poréznych penovych / gazovych obvazov a zariadeni na oSetrenie
rén pod tlakom.

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

Elastické tlakové obvézy na rany Silverlon® Flex sa odporucaji na
pouzivanie vSeobecnymi a klinickymi lekarmi.

Uéel pouzitia

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® su sterilné
jednovrstvové, nelepivé antimikrobialne bariéry, uréené na lokalne pouzitie
pri liebe ran a pri liecbe ran pod tlakom (NPWT), aby sa zniZilo riziko
infekcie ran.

Indikacie
Elastické tlakové obvéazy na rany Silverlon® Flex su profesionalne obvazy
na rany uréené na pouzitie na akutne a chronické rany a v spojeni s
tlakovou lieEbou ran (NPWT) na lokalnu liecbu na:

+ Popdleniny 1. a 2. stupiia

+ Rany v mieste darcu a $tepu

« diabetické vredy, preleZaniny a vaskularne vredy

« Traumatické a chirurgické rany

» Infikované rany*

*Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® sa méze pouzit
na vy$Sie uvedené infikované rany. Ak sa infekcia pouziva na infikované
rany, musi sa lie¢it podla miestneho klinického protokolu.

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® st indikované na
celkové trvanie kontaktu (t. j. tam, kde lie¢ba zahffia naslednu aplikaciu
jednotlivych obvéazov) az do 30 dni.

Varovania

« Na obale produktu nepouzivajte datum exspiracie.

« Nepouzivajte, ak je vrecko poSkodené alebo otvorené.

+ Pod elasticky kontaktny tlakovy obvaz na rany Silverlon® Flex
nepouzivajte masti ani krémy na baze ropy.

« Pocas elektronickych merani, napr. EEG a EKG, sa vyhnite kontaktu s
elektrédami a vodivymi gélmi.

+ Elasticky kontaktny tlakovy obvéz na rany Silverlon® Flex
nenavlhéujte peroxidom vodika ani povidénjédom.

+ Elastické kontaktné tlakové obvazy na rany Silverlon® sa vzhladom
na obmedzené klinické udaje nepouzivaju u deti, doj¢iat, predéasne
narodenych deti, novorodencov, tehotnych a dojciacich Zien.

« Ak sa u pacientov vyskytne alergicka reakcia, ako pluzgiere, svrbenie,
podrézdenie, zacervenanie, vyrazky alebo zmena farby pokozky,
prestarite produkt pouzivat a/alebo sa obratte na svojho vSeobecného
lekara.

« V pripade klinickej infekcie, lokélne striebro nenahradza potrebu
systémovej liecby, ani inej adekvatnej liecby infekcie.

+ Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® su uréené
len na jednorazové pouzitie a nemali by sa opakovane pouzivat.
Opakované pouzitie moze nepriaznivo ovplyvnit vykonnostné
charakteristiky obvézu a tiez predstavuje riziko infekcie pre pacienta.

« Celkové trvanie pouZzitia podtlakovych flexibilnych kontaktnych
obvazov na rany Silverlon® (t. j. v pripade, Ze liecba spociva v
postupnej aplikacii jednotlivych obvazov), by nemala prekrogit' 30 dni.

« Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® nie su
uréené na priamu aplikaciu na exponované zakladné struktary (napr.
Krvné cievy, kosti, 8fachy, nervy).

« Ked sa pouzivaju podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany
Silverlon® v spojeni s komeréne dostupnymi systémami na lieenie ran
s negativnym tlakom, pouzivatelia by sa mali riadit pokynmi na pouzitie
poskytnutymi vyrobcom systému na liecbu ran s negativnym tlakom na
ochranu exponovanych podkladovych Struktar.

«  Pri pouzivani elastického kontaktného tlakového obvazu na rany
Silverlon® Flex v spojeni s komeréne dostupnymi systémami tlakovej
terapie ran sa spotrebitelia musia riadit’ pokynmi na pouzitie dodanymi
vyrobcom systému tlakovej terapie ran, ktoré sa tykaju $pecifickych
stavov ran nevhodnych na tlakovu terapiu ran a bezpe¢nostnych
opatreni, ktoré je v pripade vyskytu krvacania pocas tlakovej terapie ran
potrebné prijat.

Kontraindikacie
« Elasticky kontaktny tlakovy obvéz na rany Silverlon® nepouzivaijte u
pacientov so znamou citlivostou na striebro a nylén.
* Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® nie su
uréené na pouzitie pri popaleninach 3. stupria.

BASIC UDI- DI - 08402473ANPWDEE

Prehlad bezpecnosti a klinickej i¢innosti (SSCP) pri antimikrobialnych
obvazoch na rany Argentum Medical Silverlon Antimicrobial Wound
Dressings s pouZzitim zakladného UDI-DI najdete na nasledujicom odkaze
(URL) spolo¢nosti Eudamed.

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

Neziaduce reakcie

Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® sa podrobili
nezavislym $tandardnym testom na biologick kompatibilitu in vitro a in vivo
vratane cytotoxicity, senzibilizacie a intrakutannej reaktivity. VSetky testy sa
uskutociiovali v stilade s normou Medzinarodnej organizacie pre
normalizaciu (ISO) 10993 pre biologické hodnotenie zdravotnickych
pomécok. Vysledky $tudii naznacili, Ze podtlakové flexibilné kontaktné
obvézy na rany Silverlon® su pre zamyslané pouZitie bezpecné.

KaZdy zavazny pripad alebo staznost v sUvislosti s danou zdravotnickou
poméckou nahlaste vyrobcovi Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court,
Geneva, IL 60134 Tel. + 1 888 551 0188 a zastupcovi EK Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Holandsko Tel. +(31) (0) 70 345-
8570 a oznamte ich aj miestnemu prislusnému organu.

InStrukcie na pouzivanie

« Ranu ocistite sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo normalnym
solnym roztokom a podla potreby odstrante nekroticky odpad alebo
eschar podla miestneho protokolu.

*  Vyberte podtlakovy flexibilny kontaktny obvéz na rany Silverlon®, ktory
uplne pokryva ranu az po okraje rany; podla potreby orezte okraje
obvazu.

+  Aktivujte flexibilny obvaz Silverlon® dokladnym navihéenim sterilnou
vodou, destilovanou vodou alebo norméinym solnym roztokom.

« Flexibilny obvéz Silverlon® umiestnite priamo na ranu, pricom kazda
strana striebra je v kontakte s pokoZkou; zabezpecte obvaz na mieste
pomocou sekundameho obvézu podla miestneho protokolu.

o Pri exsudujucich ranach pouzite absorpény sekundarny obvaz
podla vlastného vyberu.

o Pre suché rany pouzite sekundarny obvéz dodavajuci vihkost,
ako je hydrokoloid alebo predvihéena pena alebo gaza.

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

+ Na pouzitie s NPWT — umiestnite flexibilny obvaz Silverlon® priamo na
ranu pri kontakte s pokozkou; naneste penové alebo gazové plniace
médium podla vyberu na vrchnl ¢ast flexibilného obvézu Silverlon® a
zaistite ho podla pokynov poskytnutych pri vyrobe zariadenia na liecbu
ran podtlakom.

« Podtlakové flexibilné kontaktné obvazy na rany Silverlon® sa mézu
pouzivat' az 7 dni, ale m6Zu si vyzadovat CastejSie zmeny v zavislosti
od stavu rany a nahromadenia exsudatu.

oV spojeni s tlakom vymiefiajte obvaz Silverlon® Flex vzdy, ked
sa vymienaju penové/gazové vypliiové média.

* Ak chcete odstranit podtlakové flexibilné kontaktné obvézy na rany
Silverlon®, najskér odstrarite plniace médium z peny / gazy podla
miestneho protokolu a potom jemne potladte okolitu pokozku, zatial ¢o
nadvihnite okraje flexibilného obvézu Silverlon® .

o Ak déjde k prilepeniu obvazu k rane, navih¢ite obvaz podla
potreby sterilnou vodou, destilovanou vodou alebo normalnym
fyziologickym roztokom, az kym ho nebude mozné fahko
odstranit' jemnym zdvihnutim okrajov.

Po pouziti sa v8etky Silverlon® produkty uréené na oSetrovanie ran likviduju
podla miestneho nariadenia ako biomedicinsky odpad.

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact
Negative Pressure Dressings

Opis przyrzadu

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings to sterylne,
jednowarstwowe, nieprzylegajgce opatrunki z barierg antybakteryjna,
przeznaczone do stosowania miejscowego w leczeniu ran i terapii podci$nieniowej
ran (NPWT) w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany.

Dostepne jako:

Kod Rozmiar Kod Rozmiar
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10x 10 cm WCDB88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings zawierajg
srebro, aby zapewnié¢ pomocniczy, miejscowy efekt przeciwbakteryjny w celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia rany przez organizmy wrazliwe na srebro. Srebro
jonowe jest Srodkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania, ktéry
okazat sig skuteczny wobec wielu patogenéw zwigzanych z zakazeniem ran.

Opatrunki Silverlon® zostaty przebadane in vitro i stwierdzono ich skutecznos¢
wobec mikroorganizméw takich jak: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis i Klebsiella pneumoniae. Opatrunki Silverlon® Flex
Wound Contact Negative Pressure Dressings moga by¢ stosowane ze wszystkimi
rodzajami przyrzadéw i opatrunkéw do podcisnieniowej terapii ran z porowatej
pianki/gazy.

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

Zaleca sig stosowanie opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings przez lekarzy i dostawcow ustug opieki zdrowotnej.

Przeznaczenie

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings to sterylne,
jednowarstwowe, nieprzylegajgce opatrunki z barierg antybakteryjna,
przeznaczone do stosowania miejscowego w leczeniu ran i terapii podcisnieniowej
ran (NPWT) w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany.

Wskazania
Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings to
profesjonalne opatrunki do stosowania na rany ostre i przewlekte oraz w
potgczeniu z podci$nieniowa terapig ran (NPWT) w miejscowym leczeniu:

+ oparzen | ill stopnia

ran w miejscu dawczym i przeszczepu

« Owrzodzen wystepujacych w cukrzycy, naczyniowych i odlezyn

+  ran pourazowych i chirurgicznych

« ran zakazonych*

* Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings moga
by¢ stosowane na wyzej wymienione rodzaje ran zakazonych. W przypadku
stosowania na zakazone rany zakazenie powinno by¢ leczone zgodnie z lokalnym
protokotem klinicznym.

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings sa
wskazane dla catkowitego czasu kontaktu (tj. w przypadku, gdy leczenie obejmuje
nastepujgce po sobie naktadanie pojedynczych opatrunkéw) do 30 dni.

Ostrzezenia

+  Nie stosowac¢ po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu produktu.

*  Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

+  Nie nalezy stosowa¢ masci ani kreméw na bazie ropy pod opatrunkami
Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings.

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

* Nie nasgczac opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings nadtlenkiem wodoru ani jodopowidonem.

+ Nie nalezy stosowa¢ opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings u dzieci, matych dzieci, wcze$niakéw, noworodkow,
kobiet w cigzy i karmigcych piersig ze wzgledu na ograniczone dane
kliniczne.

« Jesli u pacjentéw wystapig jakiekolwiek reakcje alergiczne, takie jak
pecherze, $wiad, podraznienie, zaczerwienienie, wysypka skorna lub
odbarwienie skory, nalezy zaprzesta¢ stosowania i/lub skontaktowac si¢ z
dostawcami ustug opieki zdrowotnej.

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

«  Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinny by¢
ponownie uzywane. Ponowne uzycie moze negatywnie wplyngé na
wiasciwosci uzytkowe opatrunku, a takze stwarza ryzyko zakazenia pacjenta.

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

*  Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings nie
sg przeznaczone do bezposredniego stosowania na odstoniete struktury
podskérne (tj. naczynia krwionosne, kosci, $ciegna, nerwy).

* W przypadku stosowania opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact
Negative Pressure Dressings w potaczeniu z dostepnymi w sprzedazy
systemami terapii podcisnieniowej nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania
dostarczonych przez producenta systemu terapii podci$nieniowej,
dotyczacych ochrony odstonigtych struktur podskérnych.

* W przypadku stosowania opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings w potgczeniu systemami podcisnieniowej terapii ran
dostepnymi w sprzedazy, uzytkownicy powinni stosowac sie do instrukcji
obstugi dostarczonej przez producenta takiego systemu w zakresie stanéw ran
dyskwalifikujgcych podcisnieniowg terapie ran oraz srodkéw ostroznosci na
wypadek krwawienia podczas tej terapii.

Przeciwwskazania
*  Nie stosowa¢ opatrunkéw Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressings u pacjentéw, u ktdrych wystepuje znana nadwrazliwo$¢ na srebro
lub nylon.
*  Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings nie sg
przeznaczone do stosowania w przypadku oparzer |1l stopnia.

KOD BASIC UDI- DI -08402473ANPWDEE

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) mozna
znalez¢ pod ponizszym fgczem do serwisu Eudamed (URL), w sekcji Medyczne,
przeciwdrobnoustrojowe opatrunki na rany z jonami srebra firmy Argentum,
korzystajgc z kodu Basic UDI-DI.

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

Dziatania niepozadane

Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings zostaty
poddane niezaleznym standardowym testom biokompatybilno$ci in vitro i in vivo,
obejmujgcym cytotoksyczno$é, uczulenie i reaktywnosé srodskorng. Wszystkie
badania przeprowadzono zgodnie z normg International Standard Organization
(1SO) 10993 Standard Series for Biological Evaluation of Medical Devices. Wyniki
tych badan wykazaly, Zze opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressings sg bezpieczne w uzyciu zgodnie z ich przeznaczeniem.

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

Instrukcje stosowania

*  Oczyscic rane sterylng woda, woda destylowang lub zwyktym roztworem soli
fizjologicznej, usuwajac tkanki martwicze lub strupy, zgodnie z obowigzujgca
procedurg.

«  Wybra¢ taki rozmiar opatrunku Silverlon® Flex Wound Contact Negative
Pressure Dressing, ktory catkowicie pokrywa rane az do jej brzegéw; w razie
potrzeby przycig¢ brzegi opatrunku.

«  Aktywowac opatrunek Silverlon® Flex poprzez doktadne zwilzenie go sterylng
woda, wodg destylowang lub zwykig solg fizjologiczng.

«  Umiesci¢ opatrunek Silverlon® Flex bezposrednio na ranie, tak aby jedna ze
srebrnych stron stykata sie ze skora; zabezpieczy¢ opatrunek na miejscu za
pomocg opatrunku wtérnego zgodnie z obowigzujgcg procedura.

o W przypadku ran, ktérym towarzyszy wysiek, nalezy stosowac¢
wybrany przez siebie, chtonny opatrunek dodatkowy.

o W przypadku ran suchych nalezy zastosowac odprowadzajgcy wilgoé
opatrunek wtorny, taki jak hydrokoloid lub wstepnie zwilzona pianka
lub gaza.

+  Okresowo sprawdza¢ krawedzie opatrunku Silverlon® Flex, aby upewnic sie,
Ze utrzymywany jest prawidtowy poziom wilgotnosci.

* W przypadku stosowania podci$nieniowej terapii ran (NPWT) umiesci¢
opatrunek Silverlon® Flex bezposrednio na ranie, w kontakcie ze skorg; na
opatrunku Silverlon® Flex umiesci¢ opatrunek z pianki/gazy i zabezpieczy¢ na
miejscu zgodnie z instrukcjg producenta przyrzadu do podcisnieniowej terapii

ran.

«  Opatrunki Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure Dressings mogg
by¢ stosowane do 7 dni, ale moga wymagac czestszej wymiany w zalezno$ci
od stanu rany i gromadzenia sig wysigku.

o W przypadku stosowania w potgczeniu z podci$nieniem, opatrunek
Silverlon® Flex nalezy wymienia¢ podczas kazdej wymiany
pianki/gazy.

« Aby zdjg¢ opatrunek Silverlon® Flex Wound Contact Negative Pressure
Dressing, nalezy najpierw zdjg¢ zewnetrzny opatrunek z pianki/gazy zgodnie z
obowigzujacg procedura, a nastepnie delikatnie ucisna¢ otaczajaca skore,
podnoszac krawedzie opatrunku Silverlon® Flex.

o Jesli dojdzie do przyklejenia si¢ opatrunku do rany, nalezy w razie
potrzeby zwilza¢ opatrunek sterylng woda, wodg destylowang lub
zwyklg solg fizjologiczna, az bedzie mozna go fatwo zdja¢, delikatnie
pociagajac za krawedzie opatrunku.

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

Silverlon® Fleksibilne kontaktne
obloge z negativnim tlakom

Opis pripomocka

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

Na voljo kot:
Sifra Velikost  Sifra Velikost
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm  WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon® vsebujejo
srebro, ki zagotavlja dodatno lokalno antimikrobno delovanje in zmanjSuje
okuzbo rane z organizmi, ob&utljivimi na srebro. lonsko srebro je
antimikrobno sredstvo s Sirokim spektrom delovanja, ki dokazano ucinkuje
proti mnogim patogenom, povezanim z okuzbami ran.

Med in vitro testiranjem oblog Silverlon® je bilo ugotovljeno, da le-te
ucinkujejo proti mikroorganizmom, kot so: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
baumannii, Enterobacter cloacae, Staphylococcus epidermidis in Klebsiella
pneumoniae. Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon®
se lahko uporabljajo z vsemi vrstami oblog iz pene ali gaze ter z vso
opremo za zdravljenje ran s tlakom.

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

Priporoca se, da fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom
Silverlon® uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in izvajalci
zdravstvenih storitev.

Predvideni namen

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

Indikacije
Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon® so namenjene
strokovni uporabi in so indicirane za oskrbo akutnih in kroni¢nih ran ter v
povezavi s terapijo ran z negativnim tlakom (NPWT) pri lokalnem
zdravljenju:

« opeklin 1. in 2. stopnje,

« ran na presaditvenem in odvzemnem mestu,

« razjedami zaradi diabetesa ali pritiska in vaskularnimi razjedami

+ hudih in kirur8kih ran,

* inficiranih ran.*

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

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

Opozorila

« Ne uporabljajte po roku uporabnosti, navedenem na embalazi.

« Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana ali odprta.

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

« lzogibajte se stiku z elektrodami ali prevodnimi geli med elektronskimi
meritvami, npr. EEG in EKG.

«  Fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tlakom Silverlon® ne vlazite
z vodikovim peroksidom ali jodiranim povidonom.

«  Fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tiakom Silverlon® se ne
sme uporabljati pri otrocih, dojen¢kih, nedono$enckih, novorojenckih,
nosecnicah in doje€ih materah zaradi omejenih klini¢nih podatkov.

« Ce se pri bolnikih pojavijo kakréne koli alergijske reakcije, kot so
mehuriji, srbenje, draZenje, pordelost, koZni izpu$¢aiji ali sprememba
barve, prenehajte z uporabo in/ali se obrnite na zdravstvene delavce.

« V primeru klini¢ne okuZbe topikalno srebro ne nadomesti potrebe po
sistemski terapiji ali drugem ustreznem zdravljenju okuzbe.

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

« Skupno trajanje uporabe fleksibilnih oblog z negativnim tlakom
Silverlon® (tj. kadar zdravljenje zahteva veckraten nanos posameznih
oblog) ne sme biti dalj$e od obdobja 30 dni.

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

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

«  Pri uporabi fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tlakom Silverlon®
v povezavi s komercialno dostopnimi sistemi za zdravljenje ran z
negativnim tlakom morajo uporabniki slediti proizvajal¢evim navodilom
za uporabo, ki jih je zagotovil proizvajalec sistema za zdravljenje ran z
negativnim tlakom, v zvezi s posebnimi stanji rane, ki niso primerna za
zdravljenje ran z negativnim tlakom, in previdnostnimi ukrepi, ki so
potrebni v primeru pojava krvavitve med zdravljenjem z negativnim
tiakom.

Kontraindikacije
« Fleksibilnih kontaktnih oblog z negativnim tlakom Silverlon® ne
uporabljajte pri bolnikih z znano preobéutljivostjo na srebro ali najlon.
« Fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom Silverlon® niso
namenjene za zdravljenje opeklin 3. stopnje.

BASIC UDI- DI -08402473ANPWDEE

Glejte naslednjo povezavo Eudamed (URL) za povzetek vamosti in klinicne
ucinkovitosti (SSCP) protimikrobnih oblog za rane Argentum Medical
Silverlon z uporabo Osnovnega UDI-DI.

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

Nezeleni dogodki

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

O vsakem resnem incidentu ali pritoZbi v zvezi s pripomo¢kom porocajte
proizvajalcu Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville court, Geneva, IL
60134, tel. §t.: + 1 888.551.0188 in predstavniku EC Emergo Europe
Westervoortsedijk 60; 6827 AT Arnhem Nizozemska, tel. §t.: +(31) (0) 70
345-8570 in o njem porocajte lokalnemu pristojnemu organu.

Navodila za uporabo

« Rano odistite s sterilno vodo, destilirano vodo ali obi¢ajno fiziolosko
raztopino ter pri tem po potrebi in skladno z lokalnim protokolom
odstranite nekrotiéne ostanke ali kraste.

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

« Aktivirajte fleksibilno oblogo Silverlon® tako, da jo temeljito navlaZite s
sterilno vodo, destilirano vodo ali obi¢ajno fiziolosko raztopino.

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

o Priranah z izcedkom uporabite poljubno vpojno sekundarno
oblogo.

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

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

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

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

o Pri so€asni uporabi negativnega tlaka fleksibilno oblogo
Silverlon® zamenjajte ob vsaki menjavi medija iz pene/gaze.

« Pri odstranjevaniju fleksibilne kontaktne obloge z negativnim tlakom
Silverlon® najprej skladno z lokalnim protokolom odstranite medij iz
pene/gaze, nato pa nezno pritisnite na koZo v okolici rane in
privzdignite robove obloge Silverlon®.

oV primeru leplienja na rano oblogo po potrebi viaZite s sterilno
vodo, destilirano vodo ali obi¢ajno fiziolosko raztopino, vse
dokler je ne morete enostavno odstraniti s previdnim
privzdigovanjem robov.

Po uporabi se vse izdelke za nego ran Silverlon® odvrze med
biomedicinske odpadke v skladu z lokalnimi protokoli.

KoHTakTHU npeBpBb3KkM npu
Tepanusi Ha paHn C HeraTUBHO
HansraHe Silverlon® Flex

Onucaxve Ha u3genueTo

KOHTaKTHUTE NpeBpb3KM NPy Tepanusi Ha paHu C HeraTMBHO HansiraHe Silverlon®
Flex ca CTepunHu, eAHOCIONHM, He3anenealuy, aHTUMUKPOGHI GapuepHm
NPeBPB3KM, NPeHa3HaYeHN 3a NOKANHO NPUMNOXKEHNE NPV NeYeHNe Ha paHu 1 npu
Tepanus Ha paHu C HeraTueHo HansraHe (NPWT), 3a HamarsiBaHe Ha pucka ot
VHeKLMS Ha paHuTe.

Mpeanara ce kato:

Kon Pasmep Kon Pa3mep
WCD22-NPS(-FLX) 5x5cm WCD48-NPS(-FLX) 10 x 20 cm
WCD44-NPS(-FLX) 10 x 10 cm WCD88-NPS(-FLX) 20 x 20 cm

KoHTaKTHUTE NpeBpb3ku NpW Tepanus Ha paHu ¢ HeraTeHoO Hansraxe Silverlon®
Flex cbabpxkat cpebpo 3a ocurypsisaHe Ha cnomaraTeneH riokaneH
aHTUMUKPOGEH edekT 3a HamarnsiBaHe Ha PUCKa OT UHCEKLNS Ha paHu OT
opraHu3mu, YyBCTBUTENHU KbM cpebpoTo. CpebbpHuTe oMM ca
LUMPOKOCNEKTLPHO aHTUMUKPOBHO CPEACTBO C A0Ka3aHa eeKTUBHOCT CpelLy
peauua NaToreHy, CBbP3aHN C MHEKLMS Ha paHu.

MpespbakuTe Silverlon® ca TecTsaHy in vitro 1 ca yctaHoBEHM KaTo eeKTUBHM
cpeLly MukpoopraHnamu kaTo: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter Baumannii, Enterobacter cloacae,
Staphylococcus epidermidis u Klebsiella pneumoniae. KoHTakTHUTe NpeBpb3kn
npwv Tepanus Ha paHu ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon® Flex morat aa ce
M3MOM3BaT C BCUUKM BUOBE TEPANUs Ha PaHM C HEraTUBHO HansiraHe, NPeBpb3ku
C nopecTa nsiHa/mMapnsi 1 oGopyasaHe.

TectoBeTe in vitro noka3ear, 4e npeBpb3kuTe Silverlon® Flex ca cbBMecTUMM ¢
AMP.

KoHTakTHUTe NpeBpBb3KM NpY Tepanus Ha paHn ¢ HeraTuBHO HansraHe Silverlon®
flex ca npenopbyakm 3a ynotpeGa oT NpothecMoHanH1 3apaBHU PaBOTHULM 1
KIUHUYHY CNeLnanmcTy.

MpeaHasHayeHne

KoHTaKTHUTE NpeBpb3ku NPY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTeHoO Hansraxe Silverlon®
Flex ca cTepunHu, eaHocnoiiHK, Hesanensaluy, aHTUMUKPOGHN GapuepHn
NPeBPb3KY, NPeAHa3HaYeHN 3a NOKANHO NPUIOXEHNE NPU NIEYEHNE Ha PaHU 1 NPy
Tepanusa Ha paHu ¢ HeraTueHo HansraHe (NPWT), 3a HamansisaHe Ha pucka ot
VHeKUMS Ha paHuTe.

MokasaHua
KoHTaKTHUTE NpeBpb3ku NPpY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTeHoO Hansraxe Silverlon®
flex ca npochecnoHanHu NpeBpb3KkK 3a paHu, NpeAHasHadeHn 3a ynotpeda npu
OCTPY 1 XPOHUYHN PaHK, KaKTO U B CbYETaHUE C Tepanusi 3a paHi C OTPULATENHO
HansiraHe (NPWT), 3a nokanHo ynpasrneHue Ha:

*  WsrapsiHus oT 1-Ba v 2-pa cTeneH

PaHu npu JOHOPCTBO 1 NpUCaaKu

+  [AnabeTuuHn, AekyBGuTanHu v BackynapHn S3sn

+  TpaBMaTU4HI 1 XUPYPTUYHIA PaHU

*  VHdekTupanu paHu*

*KoHTaKTHUTe NpeBpBb3KW NpY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTBHO HansraHe Silverlon®
Flex mMoraT fja ce M3nonaeat npu n3GpoeHNTe No-rope MHeKTMpaHm panu. Korato
Ce M3Mon3BaT BbPXY MHMEKTUPaHI paHu, MHdekLMsiTa TpsGBa a ce nekysa
CBIMAcHO MECTHUS KITMHUYEH NPOTOKOT.

KoHTaKTHUTE NpeBpb3ku NPpY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTeHO Hansraxe Silverlon®
Flex ca nokasaHu 3a o6Lia NPOABLMKUTENHOCT Ha KOHTaKTa (T.e. KoraTo fieyeHneTo
BKIOYBa NOCNEA0BATENHO NpunaraHe Ha oTAenHM npespbaku) Ao 30 AHM.

Mpeaynpexaexus

* He n3nonssaiTe cnen M3tM4aHe Ha cpoka Ha roHOCT, MOCOYEH BbPXY
onakoskaTa Ha NpoayKTa.

* He n3nonssaiTe, aKko onakoBkaTa e NoBpeaeHa Unu oTBopeHa.

*  He n3nonssaiTe Mexnemu Unm KPEMOBE Ha NETPOrHa OCHOBa NoA
KOHTaKTHUTE NPEBPB3KN NPY TEPanusi Ha PaHN C HEraTUBHO HansiraHe
Silverlon® flex

+  VI36sireaiiTe KOHTAKT C €NeKTPOAM UM MPOBOAVIMY efoBE Mo Bpeme Ha
€NeKTPOHHM U3MepBaHus, kato EET n EKT.

+  He oBnaxHsiBaiTe KOHTAKTHUTE NPEBPBL3KN MPY TEPaNsi Ha PaHu ¢
HeraTuBHO HansiraHe Silverlon® flex ¢ BogopoaeH nepokcua unv NoBUAOH
non.

+  KOHTaKTHUTE NPeBpb3KY NPU Tepanus Ha PaH1 C HEraTMBHO HansiraHe
Silverlon® flex He TpsGBa Aa ce nanonssat npu Aela, 6ebeta, HeaoHoCEHN
HOBOPOAEHM, HOBOPOAEHN, BPEMEHHM 1 KbPMELLIW XEHW NOPa/ OrpaHNyeHN
KIUHUYHA AaHHU.

+ AKO NaLMeHTUTE U3NUTAT anepruiHn peakuum kato oGpasyBaHe Ha Mexypu,
cbpBex, ipa3HeHe, 3a4epBsiBaHe, KoXHM 0GPUBM UMK NPOMSIHA B LIBETA Ha
Koxara, npekpatete ynorpebara u/unm ce CBbPXETE ChC 3paBeH
cneumanuncr.

* B cnyyaii Ha KNMHUYHA MHEKLMSI, NTIOKANHOTO cpebpo He 3ameHs
HeobX0AMMOCTTa OT CUCTEMHA Tepanus UMn APYro afiekBaTHO NeyeHne Ha
MHekumsTa.

+  KoHTaKTHMTE NpeBpb3kv NPU Tepanus Ha PaHu C HeraTMBHO HansiraHe
Silverlon® Flex ca npeaHasHa4eHn camo 3a efHokpaTHa ynotpeba 1 He
TpsibBa Aa ce nanonasat NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynotpe6a moxe Aa
noBnusie HEBNAroNPUSTHO Ha XapaKTePUCTUKUTE Ha NpeBpb3KaTa U ChLo
Taka NpeACTaBnsiBa PUCK 3a MHeKLMs 3a NaLmMeHTa.

+ O6wwara NpoAbMKMTENHOCT Ha ynoTpeba Ha KOHTaKTHUTE NPEBPBL3KU Mpu
Tepanus Ha paHu ¢ HeraTuBHO HansiraHe Silverlon® Flex (T.e. korato
fIEYEHNETO BKIIOYBA NOCNEA0BATENHO NpUnaraHe Ha OTAEMHU NPEeBPb3KM)
He TpsibBa Aa Hagsuwasa 30 AHU.

+  KOHTaKTHUTE NPeBpbL3KY NPU Tepanus Ha PaH1 C HEraTUBHO HansiraHe
Silverlon® Flex He ca npeaHasHayYeHy 3a AUPEKTHO NPUIIOXEHNE BbPXY
OTKPUTI OCHOBHU CTPYKTYPY (T.€. KPbBOHOCHM CBIOBE, KOCTU, CYXOXMNMS,
HepBW).

+  KOHTaKTHUTE NPeBpB3KN NPU Tepanus Ha PaHu C HEraTMBHO HansraHe
Silverlon® Flex ce n3non3sear 3aeiHO CbC CUCTEMM 3a Tepanus Ha paHu ¢
HeraTMBHO HarsiraHe OT TbproBckaTa Mpexa, notpeGuTtenuTe Tpsibea fa
Ccnefgat ykasaHusTa 3a yrotpe6a, Npe/ioCcTaBeHi OT NPOM3BOANTENS Ha
cucTeMata 3a Tepanusi Ha PaHu C HEeraTUBHO HarsiraHe, OTHOCHO 3aluuTaTa
Ha OTKPUTUTE OCHOBHI CTPYKTYPU.

+  Mpu 13non3ssaHe Ha KOHTAKTHUTE NPEBPB3KMA NPU TEPANUs Ha paHu ¢
HeraTuBHO HansiraHe Silverlon® flex B koMBUHaLMsA C HaNW4YHU B TbproBckaTa
Mpea CUCTeMM 3a Tepanus Ha paHn C OTPULIATENHO HansiraHe,
noTpebuTennTe TpsGBa f1a CeaBaT ykasaHusTa 3a ynotpeba, npenocTaseHm
OT NPOM3BOAUTENSA Ha cUCTEMaTa 3a Tepanusi Ha paHu C OTpULLATENHO
HansiraHe, OTHOCHO CMeLMUYHM CbCTOSIHUS Ha paHaTa, HeNnoAXoAALLM 3a
Tepanus ¢ OTPULIATENHO HansiraHe, U NpeanasH1UTe Mepku, KouTo TpsGea Aa
Cce B3eMmaT B Clyyaii Ha KbpBEHe Mo Bpeme Ha Tepanusita ¢ oTpulaTenHo
HansraHe.

MpoTusonokasaHus
*  He n3non3gaiite KOHTAKTHUTE NPEBPBL3KM NPU TEPANWSA Ha PaHi C HEraTUBHO
HansiraHe Silverlon® flex npu NaUMeHTU ¢ M3BECTHA YYBCTBUTENHOCT KbM
cpebpo 1NN HaNMoH.
+  KOHTaKTHUTE NPeBPBL3KN NPY Tepanus Ha PaH1 C HEraTUBHO HansraHe
Silverlon® Flex He ca npegHaaHayeHu 3a ynotpe6a npu usrapsiHus ot 3-ta
cTeneH.

OCHOBEH UDI- DI -08402473ANPWDEE

Monsi, noceTeTe cneanus Eudamed nukk (URL) 3a pestome Ha GesonacHocTta n
KnuHU4HaTa edekTnsHocT (SSCP) Ha aHTUMUKpOGHUTE Npespb3ku Silverlon Ha
Argentum Medical, usnonssatyn OcHoser UDI-DI.

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

Hexenanu peakuun

KoHTaKTHUTE NpeBpb3ku NPY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTueHo Hansraxe Silverlon®
Flex ca npemuHanu He3aBMCMMM CTaHAAPTHN TecToBe 3a GMOCHLBMECTUMOCT in Vitro
1 in Vivo, BKIKOYMTENHO LIMTOTOKCUYHOCT, CEHCUBUNM3ALIMSA 1 BbTPEKOXKHA
peaKTUBHOCT. Beuuki TecToBe Ca M3BBLPLLEHU B CbOTBETCTBME ChC CTaHaapTa
10993 3a 61ONOMMYHO OLIEHABaHE Ha MEAULIMHCKN YCTpOiACTBa Ha
MexayHapoaHaTta opraHusaums no craHaaptusaums (International Standard
Organization — ISO). PeayntatuTe oT Teau NpoyyYBaHNsi NOKa3BaT, Ye KOHTaKTHUTE
NpeBpb3kK NpY Tepanus Ha paHu ¢ HeraTueHo Hansrawe Silverlon® Flex ca
6e30nacHm 3a NpeHa3HauEeHNETo UM.

Bcekv cepro3eH MHUMAEHT UIv onnakeaHe, CBbP3aHO C U3AenueTo, Tpsibea Aa ce
cbobLyaea Ha nponasoauTens Argentum Medical LLC, 2571 Kaneville Court,
Geneva, IL 60134, TenecoH +1 888.551.0188, n Ha npeacTtaeButens Ha EC Emergo
Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Huaepnanaus, ten. +(31) (0) 70
345-8570, KaKTo U Ha MECTHUSI KOMMETEHTEH OpraH.

WHcTpyKuum 3a ynoTtpeba

+  TlouncTeTe paHaTa CbC CTEpUIHA BOAIA, AECTUNMPaHa BOAA U OBGUKHOBEH
M3NOMOrvyeH pasTBop, KATO NPEMaXHETE HEKPOTUYHUTE OCTaTbLM UMK
CTpynew, ako € HeoBXoAMMO, CITIACHO MECTHIUS! MPOTOKON.

«  W3bepeTe pa3mepa Ha KOHTAKTHaTa NPEBPB3Ka NPU TEPanus Ha paHu ¢
HeraTuBHO HansiraHe Silverlon® Flex, KoMTo HanbMHO NOKpUBa paHaTa 4o
KpauliaTa Ha paHaTa; NoApexeTe kpaullata Ha Npespb3kaTa, ako e
HeobxoanMo.

«  Axtusupaiite npespb3kata Silverlon® Flex, kaTo HaBnaxHuTe 106pe cbe
CTepunHa Boaa, AECTUNMPaHa BoAa N 0BUKHOBEH (hM3NONOryeH pasTeop.

+ MocraBeTe npeBpbakaTta Silverlon® Flex AMpeKkTHO BbPXY paHaTa, ¢ ABeTe
CpebbpHI CTPaHK B KOHTAKT € Koxata; obesonaceTe C BbHLIHA NpeBpb3ka
CbIMacHO MECTHMS NPOTOKON.

o 3apaHu c ekcyaaT usnonsgaiTte abcopbupalla BTOpUiHa npeBpbaka
no uagop.

o 3a cyxu paHu W3non3saiiTe BTOpUYHa Npespb3ka, oTAensiua enara,
KaTo XMAPOKONOUA UMW NPeBAPUTENHO HaBNaXHeHa NsHa nn
mapnsi.

« [lepuoauyHo npoBepsiBaiTe kpauLaTa Ha npespbakata Silverlon® Flex, 3a
[ia ce rapaHTVpa HeliHaTa NoCTOsHHA BNaXHOCT.

«  3a npunoxenue npu NPWT — MocTaBeTe npespb3kata Silverlon® Flex
[IMPEKTHO BbPXY PaHaTa, B KOHTaKT C koxara; nocraBete u3GpaHa cpesa 3a
MbMHEHE C NiHa N Mapns BbpXy npespbakaTa Silverlon® Flex u st
3aKpeneTe Ha MSICTO B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, NPEOCTABEHN OT
NpoM3BOAUTENs Ha 0GOPYABAHETO 3a TEPanVsi Ha PaHi C HeraTUBHO
HansraHe.

+  KOHTaKTHUTE NPeBPBL3KY NPY Tepanus Ha PaH1 C HEraTUBHO HansiraHe
Silverlon® Flex morat Aa ce uanonaeat Ao 7 AHW, HO € Bb3MOXHO Ja ce
HaNoXu No-4ecTa CMsiHa B 3aBMCHMOCT OT CbCTOSHNETO Ha paHaTa n
HaTPYNBaHETO Ha ekcyAaT.

o B KkomBuHauus ¢ TepanusiTa c OTpULATENHO HansiraHe 3ameHsiiTe
npespb3kata Silverlon® Flex Bceku NbT, koraTo ce 3aMeHsT
NbHATENUTE OT NsiHa/Mapns.

+  3apna cBanuTe KOHTAKTHWUTE NPeBPBL3KM NPU TEPANWSA Ha PaHu C HEraTUBHO
HansiraHe Silverlon® Flex, nbpBo OTCTpaHeTe BbHLUHATA NPeBpb3ka
CbMacHO MECTHMS NPOTOKON, Ce/, TOBa BHUMATENHO HaTUCHETE OKONHaTa
KOXa, AoKaTo noBauraTe kpauliata Ha npeepbakata Silverlon® Flex.

o B cnyyaii Ha 3anensaHe Ha NpeBpb3kaTa BbPXY paHaTa HaBnaxHeTe
npespb3kaTa, ako € HeobXxoaNMo, CbC CTepUnHa Boaa, AecTUNMpaHa
BO/A NN OGUKHOBEH (HU3MNONOTMYEH PA3TBOP, [OKATO MOXE SIECHO
na 6baie NpemaxHara, KaTo BHAMATErHO U3abpnarte kpauara.

Cnep npunoxeHue, BCUYKV NPOAYKTH 3a rpuxa 3a panu Silverlon® ce naxsbpnsit
KaTo GMOMEANLIMHCKA OTNAABLM CbINACHO MECTHIS IPOTOKOS.
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