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&N Product Description

SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing/Packing with
Silver is a sterile, non-woven pad composed of a high G (guluronic acid) alginate,
carboxymethyl cellulose (CMC) and silver coated fibres, laminated to a
perforated, non-adherent ethylene methyl acrylate (EMA) wound contact layer.
The unique composition of the dressing manages exudates in moderate to
heavily exuding wounds, which creates a favourable moist wound healing
environment for effective wound management, and allows intact removal. The
silver fibres kill a broad spectrum of microorganisms associated with the
bacterial colonization and infection of wounds. Odour reduction results from the
antibacterial effect in the dressing.

Indications

SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing is intended for
use in the management of all moderate to heavily exuding partial and
full-thickness chronic and acute wounds including: decubitus (pressure) ulcers,
venous ulcers, diabetic ulcers, donor sites, traumatic and surgical wounds. As the
product contains alginate it may assist in supporting the control of minor
bleeding in superficial wounds. It is also suitable for use, under medical
supervision, in the management of infected wounds, or wounds in which there is
an increased risk of infection.

Contra-indications
SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing is not
indicated for use on the following:
- Patients with a known sensitivity to alginates, ethylene methyl acrylate (EMA)
or silver.
Surgical implantation.
« Pregnant or lactating women due to the absence of specific information.

Precautions

SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing is not
intended to control heavy bleeding.

As wound conditions improve and exudate levels decrease, it may be
preferable to switch to a more appropriate dressing or moisten the dressing
with normal saline solution prior to application.

The dressing must be removed prior to patients undergoing Magnetic
Resonance Imaging (MRI) examinations.

Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic
measurements, e.g. electrocardiograms (ECG) and electroencephalograms
(EEG).

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

Systemic antimicrobial therapy should be considered when wound infection is
evident. SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing may
be used, under medical supervision, in conjunction with systemic antibiotics.



DIRECTIONS FOR USE

Site Preparation

« Debride when necessary and irrigate the wound site in accordance with
standard protocols.

« Remove excess solution from surrounding skin.

Dressing Selection
Select a size of SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing
that is slightly larger than the wound.

Dressmg Application

. Cut (using clean scissors) or fold the dressing to fit the wound. Loosely pack
deep wounds, ensuring the dressing does not overlap the wound margins. As
wound conditions improve and exudate levels decrease, moisten the dressing
with normal saline solution prior to application.

. Cover and secure SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial
Dressing with a non-occlusive secondary dressing such as one of the TIELLE®
Hydropolymer Dressing range, as appropriate.
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Dressing Change and Removal

. Dressing change frequency will depend on wound condition and the level of
exudate. Initially it may be necessary to change the dressing every 24 hours.

. Reapply SILVERCEL® Non-Adherent Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing
when the secondary dressing has reached its absorbent capacity or whenever
good wound care practice dictates that the dressing should be changed.

3. Gently remove the secondary dressing.

4. Gently remove the dressing from the wound bed and discard. If the wound

appears dry, saturate the dressing with sterile saline solution prior to removal.

5. Irrigate the wound site prior to application of a new dressing.
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Do not use if package is damaged.
The use by date of this product is printed on the packaging.

Produktbeschreibung

SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit Hydroalginat und
Silber ist ein steriler Vliesstoff, der aus einem an Guluronsaure reichen Alginat,
Carboxylmethylcellulose (CMC) und silberbeschichteten Fasern besteht und mit
einer perforierten, nicht haftenden Wundkontaktschicht aus
Ethylenmethylacrylat (EMA) beschichtet ist. Die einzigartige Zusammensetzung
des Verbands dient dem Exsudatmanagement in maBig bis stark exsudierenden
Wunden. Der Verband sorgt fiir ein physiologisches und glinstiges
Wundheilungsmilieu fiir eine effektive Wundbehandlung. Nach Gebrauch Iasst
er sich einfach in einem Stiick entfernen. Die Silberfasern téten ein breites
Spektrum an Mikroorganismen ab, die mit bakterieller Besiedelung und
Entziindung von Wunden in Verbindung gebracht werden. Die antibakterielle



Wirkung des Verbands bewirkt auBerdem eine Reduzierung von Wundgeriichen.

Indikationen

SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit Hydroalginat und
Silber ist fiir die Behandlung aller maBig bis stark exsudierenden chronischen
und akuten Wunden unterschiedlicher Tiefe vorgesehen, u.a. Dekubitus- (Druck-)
Geschwiire, vendse Geschwiire, diabetische Geschwiire, Hautentnahmestellen,
traumatische und chirurgische Wunden. Da das Produkt Alginat enthélt, kann es
auch dazu beitragen, kleinere Blutungen in oberflachlichen Wunden zu
kontrollieren. Unter medizinischer Aufsicht eignet sich der Verband auBBerdem
furr die Behandlung bereits entziindeter Wunden sowie fiir Wunden mit
erhohtem Entziindungsrisiko.

Kontraindikationen

SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit Hydroalginat und

Silber ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Alginate,
Ethylenmethylacrylat (EMA) oder Silber.

- Bei chirurgischen Implantationen.

« In der Schwangerschaft und Stillzeit aufgrund des Fehlens von spezifischen
Daten.

VorsichtsmaBnahmen

« SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit Hydroalginat und

Silber ist nicht dafiir vorgesehen, starke Blutungen zu kontrollieren.

Wenn sich der Wundzustand verbessert und die Exsudation abnimmt, kann es

ratsam sein, zu einem geeigneteren Verbandstyp zu wechseln oder den

Verband vor dem Auflegen mit normaler Kochsalzlosung zu befeuchten.

« Wenn eine magnetresonanztomographische Untersuchung (MRT)
durchgefiihrt werden soll, muss der Verband vorher abgenommen werden.

« Der Kontakt mit Elektroden oder Kontaktgel bei elektronischen Messverfahren

wie Elektrokardiogramm (EKG) oder Elektroenzephalographie (EEG) ist zu

vermeiden.

Kliniker/medizinische Fachkréfte sollten wissen, dass zu einer langfristigen

und wiederholten Anwendung von silberhaltigen Verbénden - insbesondere

bei Kindern und Neugeborenen - nur sehr begrenzte Daten vorliegen.

Bei Vorliegen einer Wundinfektion sollte eine systemische antibakterielle
Therapie in Erwdgung gezogen werden. SILVERCEL® nicht haftende,
antibakterielle Wundauflage mit Hydroalginat und Silber kann unter
medizinischer Beobachtung in Verbindung mit systemischen Antibiotika
eingesetzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Wundgebiets

- Fiihren Sie gegebenenfalls ein Debridement in Ubereinstimmung mit den
geltenden Standard-Protokollen durch, und spiilen Sie das Wundgebiet.

« Entfernen Sie liberschussige Spuillésung von der umliegenden Haut.



Auswahl des Verbandes
Wahlen Sie eine SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit
Hydroalginat und Silber, die etwas groBer ist als die zu behandelnde Wunde.

Anlegen des Verbandes

. Schneiden Sie den Verband (mit einer sauberen Schere) zu, oder falten Sie ihn,
um ihn der Wunde anzupassen. Fiillen Sie tiefe Wunden locker auf, und stellen
Sie dabei sicher, dass der Verband nicht tiber die Wundrander hinausragt.
Wenn sich der Wundzustand verbessert und die Exsudation abnimmt,
befeuchten Sie den Verband vor dem Auflegen mit normaler Kochsalzlésung.

. Verwenden Sie zur Abdeckung von SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle
Wundauflage mit Hydroalginat und Silber einen nicht-okklusiven
Sekundarverband wie z.B. einen passenden Verband aus dem TIELLE®
Hydropolymerverband-Sortiment.
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Verbandswechsel und Abnahme des Verbandes

. Die Haufigkeit des Verbandswechsels sollte vom Wundzustand und der
Exsudatmenge abhdngig gemacht werden. Anfangs kann es nétig sein, den
Verband alle 24 Stunden zu wechseln.

. Erneuern Sie SILVERCEL® nicht haftende, antibakterielle Wundauflage mit

Hydroalginat und Silber wenn der Sekundérverband seine

Absorptionskapazitat erreicht hat oder entsprechend ihrer Pflegestandards.

Entfernen Sie vorsichtig den Sekundérverband.

. Entfernen Sie anschlieBend den Verband von der Wundfléche, und entsorgen
Sie ihn. Wenn die Wunde trocken erscheint, befeuchten Sie den Verband vor
dem Entfernen mit steriler Kochsalzlosung.

. Spilen Sie das Wundgebiet vor dem Auflegen eines neuen Verbandes.
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Nicht anwenden wenn Verpackung beschadigt ist.
Das Verfallsdatum dieses Produkts ist auf die Verpackung gedruckt.

Description du produit

Le pansement antimicrobien non adhérent SILVERCEL® hydro-alginate a l'argent
est un pansement stérile non tissé composé d'une forte proportion d'alginate de
type G (acide guluronique), de carboxyméthylcellulose (CMC), de fibres
recouvertes d'argent, ainsi que d'une couche perforée non adhérente d'éthyléne
méthyle acrylate (EMA) qui sert de couche de contact avec la plaie. Cette
composition unique lui confére des propriétés permettant la prise en charge des
plaies modérément a fortement exsudatives en créant un environnement
humide favorable a la cicatrisation et a un retrait du pansement d'un seul tenant.
L'argent élimine un large spectre de micro-organismes associés a la colonisation
bactérienne et a I'infection des plaies. La réduction des odeurs résulte de I'effet
antibactérien du pansement.



Indications

Le pansement antimicrobien hydro-alginate non adhérent SILVERCEL® est
indiqué dans la prise en charge de toutes les plaies modérément a fortement
exsudatives, chroniques et aigués, qu'elles soient superficielles ou profondes,
parmi lesquelles escarres, ulcéres veineux, ulcéres diabétiques, sites donneurs,
plaies traumatiques et chirurgicales.

Comme le produit contient de I'alginate, il peut faciliter le contréle des
saignements mineurs dans les plaies superficielles.

Il peut également servir, sous controle médical, a la prise en charge des plaies
infectées ou des plaies impliquant un risque accru d'infection.

Contre-indications

Le pansement antimicrobien hydro-alginate non adhérent SILVERCEL® n'est pas

indiqué dans les cas suivants :

- Patients présentant une hypersensibilité aux alginates, a |'éthyléne méthyle
acrylate (EMA) ou a I'argent.

« Implantation chirurgicale.

- Femmes enceintes ou allaitantes en raison de I'absence d'informations
spécifiques.

Précautions

« Le pansement antimicrobien hydro-alginate non adhérent SILVERCEL® n'est
pas indiqué en cas d'hémorragie.

« Lorsque I'état de la plaie s'améliore et que les exsudats diminuent, il peut étre
préférable de choisir un pansement plus approprié ou d'humidifier le
pansement avec du sérum physiologique avant 'application.

« Le pansement doit étre retiré avant les examens IRM.

- Eviter tout contact avec des électrodes ou du gel conducteur au cours des
mesures électroniques (par ex. ECG et EEG).

- Lescliniciens/professionnels de la santé doivent étre informés qu'il existe tres
peu de données sur l'utilisation prolongée et répétée des pansements
contenant de I'argent, en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

En cas d'infection, il convient d'envisager un traitement antibiotique systémique.
Le pansement antimicrobien hydro-alginate non adhérent SILVERCEL® peut étre
utilisé, en association avec une antibiothérapie systémique sous contréle médical.

MODE D'EMPLOI

Préparation de la plaie

- Débrider si nécessaire et nettoyer la plaie conformément aux protocoles
standard.

« Sécher le pourtour de la plaie.

Choix du pansement
Sélectionner une taille de pansement antimicrobien hydro-alginate non
adhérent SILVERCEL® légérement supérieure a celle de la plaie.



Appllcatlon du pansement

1. Couper (a l'aide de ciseaux propres) ou plier le pansement, afin de I'ajuster aux
dimensions de la plaie. Dans le cas des plaies profondes, mécher le
pansement en veillant a ce qu'il ne recouvre pas les bords de la plaie. Lorsque
I'état de la plaie s'améliore et que les exsudats diminuent, humidifier le
pansement avec du sérum physiologique avant 'application.
Recouvrir et fixer le pansement antimicrobien SILVERCEL® Non-Adhérent
Hydro-Alginate avec un pansement secondaire non occlusif, par exemple un
pansement hydrocellulaire approprié de la gamme TIELLE® .

N

Retralt et renouvellement du pansement

. La fréquence de changement du pansement depend de I'état de la plaie et de
la quantité d'exsudats. Au début, il peut étre nécessaire de le changer toutes
les 24 heures.

Remplacer le pansement antimicrobien hydro-alginate non adhérent
SILVERCEL® quand le pansement secondaire est saturé ou lorsqu'un
changement s'avére nécessaire.
Retirer avec précaution le pansement secondaire.
Retirer avec précaution le pansement et le jeter. Si la plaie parait seche, saturer
le pansement avec du sérum physiologique stérile avant son retrait.
Nettoyer la plaie avant d'appliquer un nouveau pansement.

N
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
La date limite d'utilisation de ce produit est imprimée sur I'emballage.

@ Descrizione del prodotto

La medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato non aderente con
argento & una medicazione sterile e non tessuta, costituita da alginato ad elevato
contenuto di acido guluronico, carbossimetilcellulosa (CMC) e fibre rivestite con
argento, laminate ad uno strato perforato e non aderente di etil-metilacrilato
(EMA), che viene a contatto con la lesione. Questa composizione unica della
medicazione consente la gestione dell’essudato in ferite da moderatamente a
fortemente essudanti, mantenendo umido I'ambiente durante il processo di
cicatrizzazione per un‘efficace gestione delle lesioni e consentendo la rimozione
della medicazione intatta. Le fibre d'argento uccidono un ampio spettro di
microrganismi associati alla colonizzazione batterica e all'infezione delle ferite.
Leffetto antibatterico della medicazione porta alla riduzione dell'odore.

Indicazioni

La medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non aderente &
indicata per I'uso nella gestione delle lesioni croniche e acute a tutto o parziale
spessore, da moderatamente a fortemente essudanti, tra cui: ulcere da decubito
(da pressione), ulcere venose, ulcere diabetiche, siti donatori per innesti cutanei,
lesioni traumatiche e chirurgiche. Poiché contiene alginato, il prodotto puo
facilitare il controllo del sanguinamento minore nelle ferite superficiali. Sotto



supervisione medica, trova indicazione anche nella gestione di lesioni infette o
di lesioni che presentano un maggior rischio di infezione.

Controindicazioni

La medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non aderente non &

indicata nei seguenti casi:

« Pazienti con nota ipersensibilita ad alginati, etil-metilacrilato (EMA) o argento.

« Impianto chirurgico.

- Donne in gravidanza o che allattano in considerazione dell’assenza di dati
specifici.

Precauzioni

« La medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non aderente non
e indicata per controllare il sanguinamento maggiore.

« Con il migliorare delle condizioni della lesione e la riduzione dell'essudato,
potrebbe essere consigliabile passare a una medicazione pil appropriata.
oppure inumidire la medicazione SILVERCEL® con soluzione fisiologica prima
di applicarla.

« La medicazione va rimossa prima di un esame di risonanza magnetica per

immagini (RMI).

Durante l'esecuzione di esami elettronici, ad es. elettrocardiogramma (ECG) ed

elettroencefalogramma (EEG), evitare il contatto con elettrodi o gel conduttivi.

« Medici ed operatori sanitari devono essere consapevoli che la letteratura
relativa all'uso prolungato e ripetuto delle medicazioni contenenti argento, in
particolare nei bambini e nei neonati, € molto scarsa.

Il ricorso alla terapia antimicrobica sistemica va valutato in presenza di infezione
evidente. La medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non
aderente puo essere impiegata, sotto supervisione medica, in associazione alla
terapia antibiotica sistemica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del sito

« Qualora si rendesse necessario, procedere al débridement della lesione,
quindi detergere il letto della ferita conformemente al protocollo standard.

« Asciugare la soluzione in eccesso dalla cute circostante.

Selezione della medicazione
Selezionare una medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non
aderente di grandezza leggermente superiore alle dimensioni della ferita.

Applicazione della medicazione

1. Tagliare con forbici pulite oppure ripiegare la medicazione per conformarla
alle dimensioni della ferita. Applicare nella cavita di ferite profonde senza
comprimere eccessivamente, verificando che la medicazione non debordi dai
margini della ferita. Con il migliorare delle condizioni della lesione e la
riduzione dell'essudato, inumidire la medicazione con soluzione fisiologica
prima di applicarla.



2. Coprire e fissare la medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato,
non aderente con una medicazione secondaria non occlusiva, come una della
gamma di medicazioni a base di Idropolimero TIELLE®, come appropriato.

Cambio e rimozione della medicazione

. La frequenza di cambio dipende dalle condizioni della lesione e dal grado di
essudazione. Inizialmente, potrebbe essere necessario cambiarla ogni 24 ore.

. Riapplicare la medicazione antimicrobica SILVERCEL® in Idro-alginato, non
aderente quando la medicazione secondaria raggiunge la saturazione oppure
come dettato dalla pratica di gestione delle ferite.

. Rimuovere delicatamente la medicazione secondaria.

. Rimuovere delicatamente la medicazione dal letto della ferita e smaltire. Se la
ferita appare asciutta, prima di rimuovere la medicazione, impregnarla con
soluzione fisiologica.

5. Irrigare la sede della ferita prima di applicare una nuova medicazione.

N
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Non usare se la confezione & danneggiata.
La data di scadenza del prodotto € riportata sulla confezione.

(ES Descripcion del producto

El apdsito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con Hydro-Alginate y plata
es una compresa estéril, no tejida, compuesta de alginato rico en G (acido
gulurénico), carboximetilcelulosa (CMCQ) y fibras cubiertas con plata, dispuesta
en forma de ldmina sobre una capa perforada, no adherente, de etileno-metil
acrilato (EMA) que entra en contacto con la herida. Por su composicion
especialmente formulada, el apdsito controla el exudado en heridas que van de
moderadamente exudativas a muy exudativas, y crea condiciones favorables
para la cura en ambiente himedo, lo que facilita un eficaz manejo de las heridas
y permite retirar el apdsito intacto. Las fibras con plata matan un amplio
espectro de microorganismos asociados con la colonizacién y la infeccion de las
heridas. El efecto antibacteriano del apdsito reduce el olor.

Indicaciones

El apdsito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con Hydro-Alginate y plata
estd indicado en el tratamiento de todas las heridas crénicas o agudas que
presenten exudado moderado o abundante, de profundidad parcial o completa,
entre las que se incluyen: Ulceras de decubito (por presion), Ulceras venosas,
ulceras diabéticas, zonas donantes, heridas traumaticas y quirtrgicas. Al
contener alginato, este producto puede ayudar a controlar hemorragias menores
en heridas superficiales. También es adecuado para uso, bajo supervision
médica, en el control de heridas infectadas, o heridas en las que el riesgo de
infeccion es mas grande.

Contraindicaciones
El apdsito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con Hydro-Alginate no esta



indicado para uso en los siguientes casos:

- Pacientes con hipersensibilidad conocida al alginato, al etileno-metil-acrilato
(EMA), a la carboximetilcelulosa (CMC) o la plata.

« Implantes quirdrgicos.

« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia debido a la falta de
informacion especifica.

Precauciones

- Elaposito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con Hydro-Alginate no
estd previsto para controlar hemorragias copiosas.

« A medida que el estado de la herida mejora y la exudacion disminuye, podria

ser preferible cambiar a un apésito mas adecuado o humedecer el ap6sito con

solucion salina normal antes de aplicarlo.

El aposito debe ser retirado en aquellos pacientes que vayan a ser sometidos a

examenes de Iméagenes de Resonancia Magnética (IRM).

« Sedebe evitar el contacto con electrodos o geles conductores durante
procedimientos de mediciones eléctricas, como un electrocardiograma (ECG)
o un electroencefalograma (EEG).

« Los médicos/profesionales de la salud deben saber que existen datos muy
limitados sobre el uso reiterado y prolongado de los apésitos que contienen
plata, especialmente en nifios y recién nacidos.

Se debe considerar el uso de tratamiento antimicrobiano sistémico en los casos
de heridas con infeccion evidente o celulitis. El apdsito antimicrobiano
SILVERCEL® no adherente con Hydro-Alginate y plata se puede usar, bajo
supervisién médica, conjuntamente con antibidticos sistémicos.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la herida

1. Desbride si es necesario y limpie la herida por irrigacion de acuerdo a los
protocolos estandar.

2. Elimine el exceso de solucién de la piel circundante.

Seleccion del apésito
Escoja el tamafio del apdsito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con
Hydro-Alginate y plata que sea ligeramente mas grande que la herida.

Aplicacion del apésito

. Corte (con tijeras limpias) o pliegue el apdsito para adaptarlo a la herida.
Rellene laxamente las heridas profundas y verifique que el apésito no se
superpone con los bordes de la herida. A medida que el estado de la herida
mejora y el nivel de exudado disminuye, humedezca el apésito con solucion
salina normal antes de su aplicacion.

. Cubray fije el apdsito antimicrobiano SILVERCEL® no-adherente con
hidroalginato con un apésito secundario no oclusivo, como por ejemplo
alguno de los apositos hidropoliméricos TIELLE®, seguin sea apropiado.

N



Cambio y retirada del apésito

. La frecuencia de cambio del apdsito dependera del estado de la herida y de la
cantidad de exudado. Inicialmente, podria ser necesario cambiar el apdsito
cada 24 horas.

Reponga el apésito antimicrobiano SILVERCEL® no adherente con
Hydro-Alginate cuando el apdsito secundario haya alcanzado el limite de su
capacidad de absorcion o siempre que lo considere necesario de acuerdo con
las buenas practicas del cuidado de heridas.

Retire con suavidad el aposito secundario.

Retire delicadamente el ap6sito del lecho de la herida y deséchelo. Si la herida
parece seca, sature el apdsito con solucion salina estéril antes de retirarlo.
Irrigue la herida con solucién salina antes de colocar un nuevo apésito.

N
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No usar si el envase esta dafiado.
La fecha de caducidad de este producto aparece impresa en su envase.

(V) Produktbeskrivning

Det antimikrobiella, icke vidhaftande sarférbandet SILVERCEL®, med
hydroalginat ar ett sterilt, non-woven-férband, av ett hg-G-alginat
(guluronsyra), karboxymetylcellulosa (CMC) och silverbelagda fibrer, laminerat
pa ett perforerat, icke vidhaftande etylmetylakrylatskikt (EMA) som ligger i
kontakt med sérytan. Den unika sammansattningen i férbandet tar hand om
exsudat i mattligt till svart exsuderande sar, vilket skapar en gynnsam fuktig,
sarlakande miljo, vilket ar en forutsattning for en effektiv sarbehandling och gor
att forbandet kan tas bort i sin helhet. Silverfibrerna tar dod pa ett brett
spektrum mikroorganismer som forekommer vid bakteriell kolonisering och
infektion i sar. Lukten minskar tack vare férbandets antibakteriella egenskaper.

Indikationer

Det har forbandet &r avsett for anvandning vid 18/12behandling av alla slags
mattligt till svart exsuderande, kroniska partialsar med full tjocklek och akuta sar,
inklusive: decubitussar (liggsar), vensar, diabetessar, donationsplatser,
traumatiska sar och operationssar. Eftersom produkten innehaller alginat kan
den underlatta hdmning av mindre blédning i ytliga sér. Den &r ocksa lamplig for
anvandning vid behandling av infekterade sar och sar som med forhojd
infektionsrisk, dock under medicinsk dvervakning.

Kontraindikationer

Det hér hydroalginatférbandet indikeras inte fér anvandning i féljande fall:

- Patienter med kdnd 6verkénslighet mot alginater, etylenmetylakrylat (EMA)
eller silver.

- Kirurgisk implantat.

+ Gravida och ammande kvinnor, pga av bristen pa specifik information.



Varningar!

+ SILVERCEL® &r inte avsett for kontroll av omfattande bldning.

« Allteftersom saret och exsuderingsnivan minskar kan det vara béttre att byta
till ett lampligare forband eller fukta forbandet med vanlig koksaltlésning
innan det appliceras.

Forbandet maste tas bort innan undersokning med s k magnetrontgen
(MRI) gors.

+ Undvik kontakt med elektroder och ledande gel vid elektroniska métningar, t
ex EKG (elektrokardiogram) och EEG (elektroencefalogram).

- Vardpersonalen bor informeras om att det endast finns begransat med data
kring langvarig och upprepad anvandning av forband innehallande silver,
framfor allt vad géller behandling av barn och nyfédda.

Systemisk behandling mot infektion bor 6vervdgas nér sarinfektionen &r
uppenbar. Férbandet kan anvandas under ldkares 6verinseende, i samband med
att systemiskt antibiotikum administreras.

ANVANDARINSTRUKTIONER

Preparera saret

+ Debridera vid behov och skélj saret enligt standardférfarande.
« Torka upp verskottsvétska fran omgivande hud.

Val av forband
Valj ett forband som &r nagot storre an saret.

Applicering

1. Klipp till forbandet med en ren sax eller vik det s att det passar till saret.
Djupa sar packas forsiktigt, sa att forbandet inte ligger 6ver sarkanterna. Nar
saret borjat laka och vatskar sig mindre, skall forbandet fuktas med vanlig
koksaltlosning innan det appliceras.

2. Tack och fast férbandet med ett icke-ockluderande sekundart forband, t ex
hydropolymerférbandet TIELLE® , pa lampligt satt.

Byte och borttagning av forband
. Hur ofta forbandet skall bytas beror pa sarets skick och hur mycket saret

vatskar sig. Det kan i inledningsskedet vara nodvandigt att byta forband
varje dygn.

2. Sétt pa nytt SILVERCEL®-férband nér det absorptionsforbandet sugit upp sa
mycket det kan eller nar férbandet enligt normal praxis bér bytas.

3. Dra forsiktigt bort absorptionsforbandet.

4. Dra forsiktigt bort forbandet fran sarbadden och kasta det. Om saret verkar
torrt skall forbandet fuktas med steril koksaltlosning innan det tas bort.

5. Skolj saret innan nytt forband appliceras.

Anvénds ej om produktférpackningen ar skadad.
Bastforedatum ar tryckt pa forpackningen.




@ Productbeschrijving

SILVERCEL® Niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel verband met zilver is
een steriel, non-woven gaas dat bestaat uit een hoog G (guluronzuur)-alginaat,
carboxymethylcellulose (CMC) en zilvergecoate vezels, gelamineerd op een
geperforeerde, niet hechtende ethyleenmethylacrylaat (EMA) wondcontactlaag.
De unieke samenstelling van het verband controleert exsudaten in matig tot
sterk exsuderende wonden, hetgeen een gunstige omgeving voor genezing van
vochtige wonden creéert voor effectieve wondbehandeling en intacte
verwijdering mogelijk maakt. De zilvervezels doden een breed spectrum aan
micro-organismen samenhangend met de bacteriéle kolonisatie en infectie van
wonden. Geurvermindering is het resultaat van het antibacteriéle effect in het
verband.

Indicaties

SILVERCEL® Niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel verband is bedoeld
voor gebruik bij het behandelen van alle matig tot sterk exsuderende partiéle en
vol geconcentreerde chronische en acute wonden inclusief: decubitus
(druk)-zweren, veneuze zweren, diabetische zweren, donorplekken,
traumatische en chirurgische wonden. Daar het product alginaat bevat kan het
helpen bij het ondersteunen van de controle van lichte bloedingen bij
oppervlakkige wonden. Het is ook geschikt voor gebruik, onder medisch
toezicht, bij het behandelen van geinfecteerde wonden of wonden waarin een
verhoogd risico van infectie bestaat.

Contra-indicaties

SILVERCEL® Niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel verband is niet

geindiceerd voor gebruik op de volgende:

- Patiénten met een bekende gevoeligheid voor alginaten,
ethyleenmethylacrylaat (EMA) of zilver.

« Chirurgische implantatie.

« Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven in verband met het
ontbreken van specifieke informatie.

Voorzorgsmaatregelen

SILVERCEL® Niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel verband is niet
bedoeld voor het stelpen van zware bloeding.

Naarmate de conditie van de wond verbetert en de vochtafscheiding
afneemt, kan het beter zijn over te schakelen op een meer geschikt verband
of het verband voorafgaand aan het opbrengen vochtig te maken met een
normale fysiologische zoutoplossing.

Het verband moet worden verwijderd alvorens patiénten
kernspinresonantie-onderzoeken (MRI) ondergaan.

Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens elektronische
metingen, bijv. elektrocardiogrammen (ECG) en elektro-encefalogrammen (EEG).
Clinici/beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg dienen te beseffen dat er
zeer weinig gegevens voorhanden zijn over langdurig en herhaald gebruik
van verband dat zilver bevat, met name bij kinderen en neonaten.



Wanneer er duidelijk sprake is van wondinfectie dient systemische
antimicrobiéle therapie overwogen te worden. SILVERCEL® Niet-hechtend
hydro-alginaat antimicrobieel verband kan, onder medisch toezicht, samen met
systemische antibiotica worden gebruikt.

AANWUZINGEN VOOR HET GEBRUIK

Voorbereiding van de plek

« Verwijder indien nodig detritus en irrigeer de plek van de wond volgens
standaardprotocols.

« Verwijder overtollige oplossing van omringende huid.

Verbandselectie
Selecteer een formaat SILVERCEL® Niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel
verband dat iets groter is dan de wond.

Aanbrengen van verband

. Knip (met een schone schaar) of vouw het verband zodanig dat het op de
wond past. Vul diepe wonden losjes op en let op dat het verband de
wondranden niet overlapt. Naarmate de conditie van de wond verbetert en
de vochtafscheiding afneemt, dient het verband véér het aanbrengen
bevochtigd te worden met normale fysiologische zoutoplossing.

Bedek en bevestig SILVERCEL® niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel
verband met een niet-occlusief secundair verband zoals één uit de TIELLE®
hydropolymeerverbandreeks, waar van toepassing.

N

Verversen en verwijderen van verband

. De frequentie voor het verversen van het verband zal afhangen van de
wondconditie en de mate van afscheiding. In het begin kan het noodzakelijk
zijn het verband elke 24 uur te verversen.

. Breng het SILVERCEL® niet-hechtend hydro-alginaat antimicrobieel verband
opnieuw aan wanneer het secundaire verband zijn absorptiecapaciteit heeft
bereikt of wanneer goede wondverzorgingspraktijk aangeeft dat het verband
ververst moet worden.

. Verwijder het secundaire verband voorzichtig.

. Verwijder het verband voorzichtig van het wondbed en gooi het weg.
Wanneer de wond droog lijkt, verzadig het verband dan met steriele
fysiologische zoutoplossing alvorens het te verwijderen.

5. Irrigeer de wondplek alvorens een nieuw verband aan te brengen.

N
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Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
De uiterste gebruiksdatum van dit product is afgedrukt op de verpakking.

Descricio do Produto

O Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao Aderente SILVERCEL® é
uma compressa esterilizada de tecido-ndo-tecido constituida por um teor



elevado de fibras revestidas por alginato G (acido gulurénico),
carboximetilcelulose (CMC) e prata, com uma camada de contacto com a ferida
de acrilato de metiletileno (EMA, ethilene methyl acrylate), ndo aderente e
perfurada. A constituicao unica do penso controla o exsudado em feridas
moderada a altamente exsudativas, o que cria um ambiente favoravel a
cicatrizagdo em meio humido, para um controlo eficaz da ferida. Permite uma
remocao integra. As fibras de prata destroem um amplo espectro de
microrganismos associados a colonizacao e infeccao bacteriana de feridas. A
reducédo do odor resulta do efeito antibacteriano do penso.

Indicagées

O Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao Aderente SILVERCEL®
destina-se a ser utilizado no controlo de todas as feridas crénicas e agudas,
superficiais e profundas e com exsudado moderado a elevado, incluindo: tlceras
de decubito (pressao), ulceras venosas, ulceras do pé diabético, zonas dadoras,
feridas traumaticas e cirdrgicas. Dado que o produto contém alginato, pode
ajudar a controlar pequenas hemorragias em feridas superficiais. Também é
adequado para utilizagao, sob supervisao médica, no tratamento de feridas
infectadas ou de feridas em que existe um aumento do risco de infeccao.

Contra-indica¢oes

O Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao Aderente SILVERCEL®

ndo esta indicado para utilizacdo nos seguintes casos:

« Doentes com uma sensibilidade conhecida a alginatos, acrilato de
metiletileno (EMA) ou prata.

«+ Implantes cirdrgicos.

Mulheres gravidas ou a amamentar devido a auséncia de informacoes

especificas.

Precaucoes

+ O Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao Aderente
SILVERCEL® nao se destina a controlar hemorragias abundantes.

« A medida que o estado da ferida melhora e que os niveis de exsudado
diminuem, pode ser preferivel passar para um penso mais adequado ou
humedecer o penso com solucao salina antes da aplicacao.

« O penso deve ser removido antes de os doentes realizarem exames de

imagens por ressonancia magnética (MRI, Magnetic Resonance Imaging).

Evite o contacto com eléctrodos ou géis condutores durante as medicoes

electronicas, por exemplo, os electrocardiogramas (ECG) e

electroencefalogramas (EEG).

Os clinicos/profissionais de cuidados de satide devem estar conscientes de

que existem muito poucos dados sobre a utilizacdo prolongada e repetida de

pensos com prata, especialmente em criangas e recém-nascidos.

Deve ser iniciada uma terapia antimicrobiana sistémica quando for evidente a
infecgdo da ferida. O Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao
Aderente SILVERCEL® pode ser usado, sob supervisao médica, em conjunto com
antibidticos sistémicos.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao do Local

1. Desbride quando necessério e irrigue o local da ferida em conformidade com
os protocolos da instituicdo.

2. Remova o excesso de solucdo da pele circundante.

Seleccdo do Penso
Seleccione um tamanho de Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata
Nao Aderente SILVERCEL® que seja ligeiramente maior do que a ferida.

Aplicacao do Penso

. Corte (utilizando tesouras esterilizadas) ou dobre o penso para o ajustar a
ferida. Envolva as feridas profundas sem apertar, certificando-se de que o
penso nao se sobrepde aos bordos da ferida. A medida que o estado da ferida
melhora e que os niveis de exsudado diminuem, humedeca o penso com
solucdo salina antes da aplicacao.

Cubra e proteja o Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao
Aderente SILVERCEL® com um penso secundario nao oclusivo, tal como um
Penso de Hidropolimero da gama TIELLE®, conforme apropriado.

N

Substituicao e Remocgao do Penso

. A frequéncia de substituicao do penso dependera da condigao da ferida e do
nivel de exsudado. Inicialmente pode ser necessario substituir o penso cada
24 horas.

Volte a aplicar o Penso Antimicrobiano de Hidroalginato com Prata Nao
Aderente SILVERCEL® quando o penso secundario tiver esgotado a sua
capacidade de absorc¢ao ou sempre que a boa prética de cuidados com feridas
ditar que o penso deve ser substituido.

Remova cuidadosamente o penso secundario.

Remova cuidadosamente o penso do leito da ferida e descarte-o. Se a ferida
parecer estar seca, humedeca o penso em solucao salina esterilizada antes da
remocéo.

Irrigue o local da ferida antes da aplicagao de um novo penso.

N
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Nao utilizar, se a embalagem estiver danificada.
O prazo de validade deste produto esta impresso na embalagem.

(FD Tuotekuvaus

Hopeaa siséltava antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL® Hydro-Alginate
-haavaside on steriili ja siind on kuituinen tyyny, joka sisaltaa hienoasteista
(guluronihappo) alginaattia, karboksimetyyliselluloosakuitua (CMC) ja
hopeapinnoitettuja kuituja, ja joka on rei'itetyn, tarttumattoman
etyleenimetyyliakrylaattisen (EMA) haavatyynyn vélissd. Tama ainutlaatuinen
koostumus hillitsee hyvin haavanestetta keskinkertaisesti tai runsaasti vuotavissa
haavoissa muodostaen erinomaisen kostean haavaympariston tehokkaaseen



haavanhoitoon ja jonka ansiosta se voidaan poistaa ehjénd. Hopeakuidut
tappavat lukuisia erilaisia mikro-organismeja, joita esiintyy haavan
bakteerikannassa ja infektoituneissa haavoissa. Sidoksessa olevan
antibakteriaalisen vaikutuksen ansiosta haju on vahaisempaa.

Indikaatiot

Antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavaside on
tarkoitettu keskinkertaisesti tai runsaasti vuotavien puolisyvien tai syvien
kroonisten ja akuuttien haavojen hoitoon, mukaan lukien painehaavat,
laskimohaavat, diabeettiset haavat, siirrehaavat, traumaattiset ja leikkaushaavat.
Koska tuote sisaltaa alginaattia, se voi hillita lievaa verenvuotoa pintahavoissa.
Valvonnan alaisuudessa sitd voidaan myos kayttaa infektoituneiden haavojen tai
sellaisten haavojen hoidossa, joihin liittyy suurentunut infektioriski.

Kontraindikaatiot

Antimikrobiaalista tarttumatonta SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavasidetta ei

suositella kdytettavaksi seuraavissa tapauksissa:

- Potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia alginaateille,
etyleenimetyyliakrylaatille (EMA) tai hopealle.

« Kirurgisissa implantoinneissa.

« Raskaana olevat tai imettavat naiset tietojen puutteen vuoksi.

Varotoimenpiteitd

Antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL® Hydro-Alginate ~haavaside ei ole
tarkoitettu erittdin runsaan verenvuodon tyrehdyttdmiseen.

Haavan parantuessa ja haavanesteen véhentyessé voi olla suotavaa vaihtaa
sopivampaan sidokseen tai kostuttaa haavaside tavallisella suolaliuoksella
ennen kayttoa.

Haavaside taytyy poistaa ennen kuin potilas menee magneettikuvaukseen (MRI).
Viltettdva kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa elektronisten
mittaustoimenpiteiden, kuten EEG- tai EKG-mittausten aikana.
Laakareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia siitd, etta
hopeaa siséltavien sidosten pitkaaikaisesta ja toistuvasta kaytosta erityisesti
lapsilla ja vastasyntyneilld on hyvin vahan tietoa.

Systeemista antimikrobihoitoa tulee harkita, jos haavainfektiota esiintyy.
Antimikrobiaalista tarttumatonta SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavasidetta
voidaan kéyttaa systeemisten antibioottien kanssa ladkarin valvonnan
alaisuudessa.

KAYTTOOHJEET

Haava-alueen valmistelu

« Poista kuollut kudos tarvittaessa ja huuhtele haava-alue normaalin kdytannon
mukaisesti.

« Poista ylimaardinen neste ymparoivalta ihoalueelta.

Haavasiteen valinta
Valitse hieman haavaa suurempi antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL®



Hydro-Alginate -haavaside.

Haavasiteen applikointi

. Leikkaa (puhtailla saksilla) tai taita haavaside haavaan sopivaksi. Pakkaa syvét
haavat kevyesti varmistaen, ettd haavaside ei mene paallekkain haavan
reunojen kanssa. Haavan parantuessa ja haavanesteen véhentyessd kastele
haavaside tavallisella suolaliuoksella ennen kayttoa.

. Peitd ja kiinnitd antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL® Hydro-Alginate
haavaside ei-sulkevalla toisella sidoksella, esim.
TIELLE®-hydropolymeerisidoksella.
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Haavasiteen vaihto ja poisto

. Haavasiteen vaihtovalit riippuvat haavan tilasta ja haavanesteen maarasta.
Aluksi haavaside voidaan joutua vaihtamaan 24 tunnin valein.

. Vaihda antimikrobiaalinen tarttumaton SILVERCEL® Hydro-Alginate
—haavaside kun paallimmainen sidos ei endd ime nestetta tai kun side taytyy
muuten vaihtaa hyvan haavahoidon mukaisesti.

3. Poista paallimmainen sidos varovasti.

4. Poista sidos varovasti haavasta ja havitd. Jos haava vaikuttaa kuivalta, kastele

sidos steriililla suolaliuoksella ennen poistamista.

5. Kastele haava-alue ennen uuden sidoksen applikointia.

N

Ala kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tuotteen viimeinen kayttopaivays on merkitty pakkaukseen.

Produktbeskrivelse

SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding med sglv er
en steril, ikke-vaevet pelotte komponeret af en hgj G (guluronsyre) alginat,
carboxymethylcellulose (CMC) og selvbeklzaedte fibre, lamineret til et perforeret,
ikke-klaebende ethylenmethylacrylat (EMA) sérkontaktlag. Forbindingens
enestaende sammensztning behandler ekssudater i moderat til staerkt
ekssuderende sar, hvilket skaber et gunstigt, fugtigt sarhelingsmiljo for effektiv
sarbehandling og muligger intakt fiernelse. Selvfibre draeber et bredt spektrum
af mikroorganismer tilknyttet bakteriel kolonisering og sarinfektion. Lugten
reduceres som fglge af den antibakterielle virkning i forbindingen.

Indikationer

SILVERCEL® ikke-klzebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding er beregnet til
brug i behandlingen af alle moderat til staerkt ekssuderende kroniske sar af
delvis og fuld tykkelse og akutte sar inklusive: ligge- (tryk-) sar, vengse sar,
diabetiske sar, donorsteder, traume- og operationssar. Da produktet indeholder
alginat, kan det evt. stgtte kontrol med mindre blgdning i overfladiske sar. Det er
ligeledes velegnet til brug under tilsyn af en laege ved behandling af inficerede
sar eller sar med en gget risiko for at blive inficeret.



Kontraindikationer

SILVERCEL® ikke-kleebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding er ikke
indiceret til brug pa felgende:

- Patienter der har en kendt overfglsomhedover for alginater,
ethylenmethylacrylat (EMA) eller salv.

Kirurgiske implantater.

Gravide eller ammende kvinder grundet mangel pa specifik information.

Fors|gt|ghedsregler
SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding er ikke
beregnet til at kontrollere staerk bledning.
- Efterhanden som sarbetingelserne forbedres og ekssudatniveauerne falder, vil
det evt. veere at foretraekke at skifte til en mere hensigtsmaessig forbinding
eller fugte forbindingen med en normal saltvandsopl@sning for pafering.
Forbindingen skal fiernes for patienten undergar en MR-scanning.
Undga kontakt med elektroder eller ledende gel under elektroniske malinger
f.eks. elektrokardiogrammer (EKG) og elektroencefalogram (EEG).
Klinikere/sundhedspersoner bgr vaere opmaerksom pa at der er meget fa data
om langvarig og gentaget brug af forbindinger, der indeholder solv, iszer pa
bern og nyfedte.

Systemisk antimikrobiel terapi ber overvejes, nar der er tydelige tegn pé
sarinfektion. SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding
kan anvendes under tilsyn af en lzege i forbindelse med systemiske antibiotika.

BRUGSANVISNING

Forberedelse af saret

- Debrider efter behov, og skyl sérstedet i overensstemmelse med standard
procedurer.

« Fjern overskydende oplgsning fra den omkringliggende hud.

Valg af forbinding
Veelg en storrelse SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel
forbinding, der er lidt starre end saret.

Applicering

1.Klip (med en ren saks) eller fold forbindingen, sa den passer til saret. Pak saret
last, og serg for, at forbindingen ikke overlapper sarkanten. Nar
sarbetingelserne forbedres og eksudatniveauerne falder skal forbindingen
fugtes med en normal saltvandsopl@sning for pafering.

2. Tildaek og fastger SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel
forbinding med en ikke-okklusiv sekundaer forbinding som f.eks. en af TIELLE®
Hydropolymer-forbindingsprogrammet efter behov.

Skift og fjernelse af forbindingen

1. Hvor ofte forbindingen skal skiftes afhaenger af sarets tilstand og maengden af
ekssudat. | begyndelsen kan det blive ngdvendigt at skifte forbinding en gang
idognet.
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Laeg en ny SILVERCEL® ikke-klaebende hydro-alginat antimikrobiel forbinding
P&, nér den sekundaere forbinding ikke kan absorbere mere ekssudat, eller
som god sarplejepraksis foreskriver, at forbindingen skal skiftes.

Fjern forsigtigt den sekundaere forbinding.

. Fjern forsigtigt forbindingen fra sarbunden, og kassér den. Hvis saret
forekommer tert, meettes forbindingen med steril saltoplgsning, for det tages af.
Skyl saret for pafering af en ny forbinding.

»w
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Ma ikke anvendes hvis produktpakningen er beskadiget.
Datoen for seneste anvendelse af dette produkt er trykt pa emballagen.

(ED Neprypaeni Mpoiévrog

To pn KOMNTIKO YEpo-AAynviko Avtipikpofiako Emifepa Apyvpou SILVERCEL®
€ival éva amooTEIPWHEVO, N -UPACHEVO EMTIOEUA AMOTENOUUEVO aTTO AAYNVIKO
uPnAou G (youhoupoviké o&v), kapBogulopeBulikn kuttapivn (CMC) kat
UQACHEVEC [VEG apyUPOU, TTAAOTIKOTIOINHEVO OF €va SIATPNTO, U KOMNTIKO
OTPWUA EMAPNG HE TO TPaUpa amd pebakpulikoL atlBuleviou (EMA). H povadikn
oUvBeon Tou emBéuatog Siaxelpiletal e§16pwpaTa O€ PETPIA £WG TTOAU
Tapaywyikd Tpavpata, SnuouvpywvTag éva euvoiko mepiBdAlov vypaciag yla
QTTOTENECHATIKN AVTILETWITION TOU TPAUHATOC, KAl ETITPETEL TNV AUETT
a@aipeon. Ot EMapyupwHEVES iveg £XOUV BaKTNPLOKTOVO §pdon Katd evog
EUPEWG PACUATOG HIKPOOPYAVIOUWY TTOU OXeTi(ovTal e BOKTNPIAKO ATTOLKIOHO
Kat AoiHwEN Twv Tpavpdtwy. H peiwon Twv oopwy givat amoté\eopa g
avtiBaktnplakrig Spdong Tou emOéuaTog.

Evéeieig

To pn KOMNTIKO YEpo-AAynviko Avtipikpofiakd EmiBepa Apyvpou SILVERCEL®
evSeikvuTal yia Xprion oTnV avTIUETWITION OAWV TWV TPAUHATWY HE LETPIN EWG
HEYANN TTOOOTNTA EKKPICEWY, HEPIKOU Kall OMKOU TTAXOUG, XPOVIWV Kal 0&Ewv
ouumEPINAPBAVOPEVWY TWV: EAKWV TTHEONG (KATAKNICELS), PAEBIKWY EAKWY,
SaPNTIKWV EAKWY, SOTPIWV TIEPIOXWY, TPAVHATA META OTTO KOKWOELG Kal
XELPOUPYIKA Tpavpata. Emeldr) to mpoidv éxel aAynvikr) cUoTaon Pmopei va
BonBroel oTov EAeyXO UIKPWV AIOPPAYLWY EMPAVEIOKWY TPAUHATWY. Eivat
emiong KatdMnlo va xpnaotpomotndei, und latpIkn emiBAewn, yla TV
QVTIPETWTTION EMUOAVOHEVWY TPAUHAETWY, 1} TOAUHATWY OTIOU UTTAPXEL
avénuévog Kivéuvog Aoipwéng.

Avtevéeielg

To pun KOMNTIKO YEpo-AAynviko Avtipikpofiako EmiBepa Apyvpou SILVERCEL®

Sev evdeikvuTal va XpNOIUOTIOLEITAL YA T TIAPAKATW:

«  AoBeveig pe yvwotn euaiobnaoia oTig aAynvikr) cUoTAon, 0TO HEBAKPUAIKO
aiBulévio (EMA) rj otov dpyupo.

« XelpoupyIKNA EuPUTEVON.

« 'Eykueg 1} OnAdlouoeg yuvaikeg Aoyw amouciag el8IKWv Sedopévwy.



npo&pu)\aiac

To pn kKoMNTIKO Y&po-AAynvikd Avtipikpofilakd EmiBepa Apyupou SILVERCEL®

Sev evdeikvuTal Yia TNV QVTIMETWTION coPaprig alpoppayiag.

KaBwg BeAtioveTal n KaTdoTaon Tou TPAavHAToq KAt HEWVOVTAL Ta emimeda

e€16pwHaTOC, Ba fTav {owg MPOTIHATEPO Va XPNOIUOTIOLEITE £vav TIO

KATAAANAO eMiBepa iy va ePMOTI{ETE TO CUYKEKPIUEVO EMIBEPA LE GUOIONOYIKO

0pOd TIPIV TN XPrjon Tou.

To emiBepa mpémel va agatpeitat amd Toug aobeveic mpotol umoBAnBouv o

e€etdoelg Mayvntikig Topoypagiag (MRI).

«  AMOQeUYETE TNV eMa®r| pe NAeKTPOSIA 1) (ENE aywylpuoTNTAG KATd TN SidpKela
NAEKTPOVIKWV HETPOEWY, T.X. NAekTpOoKapSloypagrpata (ECG) kat
nAektpoeykepahoypaprjpata (EEG).

«  OtkNwvikoi latpoi/emayyeApartieg vyeiag mPETEL va gival EVHEPOL OTL UTIAPXOUV
TIOAU TIEPIOPIOpEVA SESOUEVA OXETIKA ME TNV TTOPATETAMEVN Kal
enavalapavopevn xpnon eMBEPATWY TTOU TIEPIEXOLV APYUPO, 18iwg OE
matdid Kat veoyva.

Y€ MePIMTWON 1O UTTAPXEL Slayvwopévn Aoipwén oto Tpavpa Ba mpémel va
e€eTaoTel N emMAOYN CUCTEUIKNG avTIMIKpOoBLakrg Bepameiag. To pn KOANTIKO
Y&po-Ahynvikd Avtipikpofiakd Emi@epa Apyvpou SILVERCEL® pmopei va
XpnotpomoinBei, umo 1aTpIkn eMiBAeYn, 0 CUVOUACHO HE CUOTEUIKA AVTIBIOTIKA.

OAHFIEXZ XPHZHZ

MNpostopacia Meproxng

«  AQAIPECTE TO VEKPWTIKO 10TO OTIOU XPEIACETAL KAl EKTTAUVETE TNV TIEPIOXT} TOU
TPAUHMATOG CUMPWVA HE TA TTPOTUTIA TIPWTOKOAAQ.

«  Agaipéote To meovadlov SiaAupa amd o mepiBdAhov Séppa.

Emoyn EmBéparog
Emé€Te éva péyebog Tou pn KOMNTIKOU USPO-0AYNVIKOU QVTIHIKPOBIOKOU
emBépatog apyupou SILVERCEL® mou givat Aiyo peyoAUTtepo amd To Tpavpa.

Eqpappoyn EmOéparog

. Koyrte (xpnotpomowwvtag kabapd Yahidt) i SmwoTte To emibepa yia va
£QAPUOCEL 0TO Tpavpa. Emnwpatiote ehagpd ta Babid tpavparta,
BeBarvovtag oti 1o eMiBepa Sev eMKANUTITEL TA GPIA TOU TPAVHATOG. Kabwg
BeATivETAL N KATAOTAON TOU TPAUHATOG KAl HEIWVOVTAL Ta emimeda
£§16pWHATOC, EUMOTICETE TO EMIOEUA PUE PUOIOAOYIKO OPO TIPLV TN XPH 0N TOU.

. KaAOYTe Kat 0TEPEWOTE TO U KOMNTIKO YEpo-AAYNVIKO AvTILKPOBLakd
EniBepa ApyUpou SILVERCEL® e évav un-amo@paktikéd Seutepevov emibepa
omwg yla mapadetypa pe éva YSpomohupepég EmiBepa tng ogipdg TIELLE®,
Omw¢ amatteitat.

N

AN\ayn kat Apaipgon EmOéparog

1. H ouxvotnta alayng tou emBépatog Ba e€aptnOei amd tnv katdotaon Tou
TPAVMATOG Kat To emimedo e§I6pWHATOG. APXIKA popei va Xpetdetal va
aM\adete To emibepa KAOe 24 WPEC.

2. Na aMadete 1o pn KoANTiKo Y&po-Ahynvikd AvtipikpoBiakd EmiBepa



ApyUpou SILVERCEL® dtav To Seutepevov emibepa éxel e§aVTAROEL TNV
AMOPPOPNTIKOTNTA TOU 1} OTTOTE KPIBET amapaitntn n aAlayr| Tou emOEuatog
oUHPWVA PE TNV 0pOI TTPAKTIKI amoBeparneiag Tou TPAUHATOG.

AQaIPEDTE PE ATTIEG KIVAOELG TO SeuTepeVov emibepa.

AQIPEDTE PE NTTIEG KIVAOELG TO EMBEUA amd Tnv TePLoXT) TOU TPAVHATOG Kat
TETAETE TO. AV TO TPAUUA QAIVETAL OTEYVO, EUTTOTIOTE TO £MiBepa pe
QATTOOTEIPWHEVO PUGIONOYIKO OPO TIPIV TO AQAIPECETE.

. EKAUOVETE TNV TIEPIOXT) TOU TPAUHATOG TPV TNV EQAPHOYT VEOU EMBOENATOG.

Hw
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Nam\UVeTe TNV mEPIOXT} TOU TPAUHATOG TIPIV TNV EQAPHOYN.
H npepopnvia Aj€ng Tou mpoidvTog avaypd@etal 0T GUGKEVACIa.

Produktbeskrivelse

SILVERCEL® ikke-klebende hydroalginat antimikrobiell bandasje med sglv er en
steril, ikke-vevet pute som bestér av en hoy G (guluronisk syre) alginat,
karboksymetylcellulose (CMC) og selvbelagte fibre, laminert til et perforert,
ikke-klebende etylenmetylakrylat (EMA)-lag med sérkontakt. Den unike
sammensetningen av bandasjen handterer utsondring i moderat til sterkt
utsondrende sar, noe som skaper et fordelsaktig fuktig sarlegingsmiljo for
effektiv sarhandtering, samt gjer det mulig med intakt fierning. Selvfibrene
dreper et bredt spekter av mikroorganismer som er forbundet med
bakteriekolonisering og sarinfeksjon. Luktreduserende resultater grunnet den
antibakterielle virkningen i bandasjen.

Indikasjoner

SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell hydroalginatbandasje er ment for bruk i
héndtering av alle moderat til sterkt utsondrende delvis og fulltykkelses kroniske
og akutte sar, inkludert: decubitus (trykk) sar, vengst sér, diabetisk kronisk sar,
donorsteder, traumatiske og kirurgiske sér. Etter som produktet inneholder
alginat, kan det bidra til & stette kontroll av mindre blgdning i overfladiske sar.
Det egner seg for bruk under medisinsk tilsyn, i handteringen av infiserte sér
eller sér der det er en gkt fare for infeksjon.

Kontraindikasjoner

SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell hydroalginatbandasje egner ikke til
bruk pa felgende:

« Pasienter med en kjent sensitivitet overfor alginater, etylenmetylakrylat (EMA)
eller sglv.

Kirurgisk implantering.

Gravide eller ammende kvinner pa grunn av at spesifikk informasjon mangler.

Forholdsregler

+ SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell hydroalginatbandasje er ikke
beregnet til a kontrollere alvorlig bledning.

« Etter som sarforhold forbedres og utsondringsnivaene reduseres, kan det



veere & foretrekke & bytte til en mer passende bandasje eller fukte bandasjen
med normal saltvannslgsning fer bruk.
« Bandasjen ma fjernes for pasientene gjennomgar MRI-undersgkelser
(magnetisk resonanstomografi).
Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler ved elektroniske malinger,
f.eks. EKG (elektrokardiogram) og EEG (elektroencefalogram).
Klinikere/helsefagarbeidere skal veere oppmerksomme pa at det finnes svaeert
begrensede data om langvarig og gjentatt bruk av bandasjer som inneholder
solv, spesielt pa barn og nyfodte.

Systemisk antimikrobiell behandling skal vurderes nar sarinfeksjon er tydelig.
SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell hydroalginatbandasje kan brukes
under medisinsk overvakning i sammenheng med systemiske antibiotika.

BRUKSANVISNING

Preparasjon av omradet

« Rengjer ved behov og skyll sarstedet i overensstemmelse med standard
protokoller.

- Fjern overflgdig lgsning fra omgivende hud.

Valg av bandasje
Velg en storrelse av SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell
hydroalginatbandasje som er litt stgrre enn saret.

Paforing av bandasje

. Kutt (ved bruk av ren saks) eller fold bandasjen til a passe saret. Pakk inn dype
sar lest, slik at bandasjen ikke overlapper sarkantene. Etter som sarforhold
forbedres og utsondringsnivaene reduseres, fukt bandasjen med normal
saltvannslgsning for bruk.

. Dekk til og sikre SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell
hydroalginatbandasje med en ikke-okkluderende sekundaer bandasje, slik
som f.eks. en fra TIELLE® hydropolymerbandasjeserien etter behov.

N

Skifte og fijerning av bandasje

. Bandasjeskiftefrekvens avhenger av sarets tilstand og utsondringsnivaet. |
begynnelsen kan det vaere ngdvendig 4 skifte bandasjen hver 24. time.

. Pafor SILVERCEL® ikke-klebende antimikrobiell hydroalginatbandasje igjen
hvis den sekundaere bandasjen har nadd den absorberende kapasiteten, eller
nar god sarpleiepraksis tilsier at bandasjen skal skiftes.

. Fjern forsiktig den sekundeere bandasjen.

. Fjern forsiktig bandasjen fra saret og kast den. Hvis saret virker tort, mett
bandasjen med steril saltvannslesning for fierning.

5. Skyll ut sérstedet for pafering av ny bandasje.

N
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Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Utlgpsdato for dette produktet er trykket pa pakningen.




@Y Termékleiras

A SILVERCEL® nem tapadé hidro-alginat ezusttartalmu antimikrobialis kotszer
steril, nem sz6tt lap, mely magas G- (gliikuronsav-) tartalmu alginatbdl,
carboxi-metil-cellulézbdl (CMC) és eziistbevonatu szalakbol all, amelyek a sebbel
érintkez6 perforalt, nem tapado etilén-metil-akrilat (EMA) réteghez vannak
laminalva. A kotszert egyediilallé osszetétele alkalmassa teszi mind az enyhe,
mind a nagy mértéku sebvaladékozas kezelésére, mivel megfeleld, nedves
sebgyogyulasi kornyezetet biztosit a hatékony sebkezeléshez, és lehetévé teszi a
sértetlen allapotban torténé eltavolitast. Az ezlistszalak a sebek bakterialis
kolonizacidjakor el6forduld, és a sebfertézésekre jellemzé mikroorganizmusok
nagy részét elpusztitjak. A kotszer antibakterialis hatasa mérsékli a kellemetlen
szagok képzédését.

Javallatok

SILVERCEL® nem tapadé hidro-alginat kétszer a bérréteget teljes vastagsdgaban
vagy csak részben érinté kronikus vagy akut sebek kezelésére szolgal, melyek
enyhén vagy nagy fokban véladékoznak. Ide tartoznak az aldbbiak: dekubituszos
(nyomasi) fekélyek, vénas fekélyek, diabetikus fekélyek, donortertiletek, traumas
és mutéti sebek. Mivel a termék alginatot tartalmaz, ez segithet a fellletes sebek
kis vérzéseinek csillapitasaban is. Egészségugyi feliigyelet alatt fert6zott sebek,
vagy fertézésre nagy fokban hajlamos sebek kezelésére is alkalmas.

Ellenjavallatok

A SILVERCEL® nem tapadé hidro-alginat antimikrobidlis kétszer hasznalata nem
aJanIott a kovetkezd esetekben:

Ha a beteg ismerten tulérzékeny alginatokra, etilén-metil-akrilatra (EMA) vagy
eziistre.

Mutéti implantacio.

Terhes vagy szoptat6 nék, mivel nem éllnak rendelkezésre adatok a terhesség
és szoptatas alatt torténd alkalmazasrol.

Figyelmeztetés

« ASILVERCEL® nem tapad¢ hidro-alginat antimikrobiélis kotszer nem
hasznalhato erés vérzés csillapitasara.

« Ahogy a seb éllapota javul, és a véladékozas mértéke csdkken, elénydsebb
lehet egy masik alkalmas kotszerre &ttérni, vagy felhelyezése el6tt be kell
nedvesiteni a kotszert fizioldgids séoldattal.

« Akotszert el kell tavolitani, mielStt a beteg méagneses rezonancia vizsgalaton
(MRI) esne at.

+ Keriilend6 az elektrodokkal vagy elektromosan vezet6 zselékkel valé

érintkezés az elektromos mérések, példaul elektrokardiogramok (EKG) és

elektroenkefalogramok (EEG) soran.

A klinikusoknak/egészségligyi szakembereknek tisztaban kell lennitik azzal,

hogy nagyon korlatozott mennyiségben allnak rendelkezésre adatok az

eziisttartalmu kotszerek hosszan tarto és ismételt hasznalatarol, kiilonésen
gyermekek és Ujsziilottek esetében.

Egyértelmi sebfertézés esetén megfontolandé a szisztémas antimikrobialis



terapia alkalmazésa. A SILVERCEL® nem tapad¢ hidro-alginat antimikrobialis
kotszer orvosi felligyelet alatt szisztémas antibiotikumokkal egytitt is hasznéalhato.

HASZNALATI UTMUTATO

A seb el6készitése

« A standard protokolloknak megfeleléen, sziikség esetén végezze el a seb
tisztitasat és irrigaciojat.

« Tavolitsa el a kdrnyezé bérteriletrél a folosleges oldatot.

Kotszervalasztas
Valassza ki azt a méret(i SILVERCEL® nem tapadd hidro-alginat antimikrobialis
kotszert, amelyik kissé nagyobb a seb méreténél.

A kotszer alkalmazasa

. Vagja el (tiszta olldval), vagy hajtsa 6ssze a kotszert, hogy réilleszkedjen a
sebre. Lazan helyezze fel a mély sebekre Ugy, hogy a kétszer ne érjen tal a seb
szélein. Ahogy a seb allapota javul, és a valadékozas csokken, felhelyezés el6tt
nedvesitse a kotszert normal séoldattal.

. Fedje be, és rogzitse a SILVERCEL® nem tapadé hidro-alginat antimikrobialis
kotszert nem okkluziv masodlagos kétszerrel, példaul a TIELLE® hidropolimer
kotszercsalad valamely termékével, sziikség szerint.

N

A kotszer cseréje és eltavolitasa

1. A kotszer cseréjének gyakorisdga a seb allapotatdl és a véladékozas
mértékétdl figg. Kezdetben sziikség lehet a kotszer naponkénti cseréjére.

2. Helyezzen fel tjra SILVERCEL® nem tapadé hidro-alginat antimikrobialis
kotszert, ha a méasodlagos kotszer elérte az abszorbeald képességének végét,
vagy ha a megfelel6 sebkezelési gyakorlat a kotszer cseréjét irja el6.

3. Ovatosan tévolitsa el a masodlagos kotést.

4. Ovatosan téavolitsa el a kdtszert a sebagybol, majd dobja el. Amennyiben a seb
szaraznak tlinik, eltavolitasa el6tt itassa at a kotszert steril sdoldattal.

5. Irrigdlja a seb teriiletét az Uj kotszer felhelyezése el6tt.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
A termék szavatossagi idejét lasd a csomagolason.

Uriin Tanimi

SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Glimisli Antimikrobiyal Pansuman steril,
yliksek G (guluronik asit) alginat, karboksi metil seltiloz (CMC) ve giim(is kaplh
liflerden olusan ve perfore, yaraya temas eden yapismaz ytizeyli etilen metil
akrilat (EMA) katmanla lamine edilmis ytinli olmayan bir peddir. Pansumanin
essiz bilesimi, orta ve yogun akintili yaralardaki akintilarin bakimini saglayarak
etkili yara bakimi icin uygun nemli yara iyilesme ortamini olusturur ve cikarilirken
derinin zarar gérmemesini saglar. Gimdis lifler, bakteriyel kolonizasyon ve yara
enfeksiyonu ile iliskilendirilen cok sayida farkli mikroorganizmayi 6ldurtir.



Pansumanin antibakteriyal etkisi kokuyu azaltir.

Endikasyonlar

SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansuman asagidakiler gibi
orta ve yogun akintili kismi ve tam kat kronik ve akut yaralarin tamaminin
bakiminda kullanilmak tizere tasarlanmistir: dekiibit (basi) tlserleri, ven6z
tlserler, diyabetik tlserler, dondr bélgeler, travmatik ve cerrahi yaralar. Uriin
alginat icerdiginden, yiizeysel yaralardaki kiigiik kanamalarin kontroliinde destek
amach kullanilabilir. Ayrica tibbi gézetim altinda, enfekte yaralarin bakiminda
veya yuksek enfeksiyon riski olan yaralarda kullaniimaya da uygundur.

Kontrendikasyonlari

SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansuman asagidaki

durumlar icin endike degildir:

« Alginatlara, etilen metil akrilata (EMA) veya gimise karsi bilinen bir duyarlihgi
olan hastalar.

- Cerrahi implantasyon.

- Belirli bilgilerin eksikligi sebebiyle, hamile veya emziren bayanlar.

Onlemler

SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansuman yogun
kanamalarin kontroliine yénelik tasarlanmamistir.

Yaranin kosullari iyilestikce ve akinti dlizeyi azaldikca daha uygun bir
pansumana gegilmesi veya pansumanin uygulamadan dnce normal tuzlu
soltisyonla nemlendirilmesi tercih edilebilir.

Manyetik Rezonans Gériintlileme (MRI) incelemesi yapilacak hastalarda
uygulamadan 6nce pansuman cikarilmaldir.

Elektrokardiyogramlar (EKG) ve elektroansefalogramlar (EEG) gibi elektronik
Slclimler sirasinda elektrotlar veya iletken jellerle temas etmesini engelleyin.
Klinisyenlerin/Saglik Calisanlarinin 6zellikle de ¢ocuklarda ve yeni dogmus
bebeklerde gtims icerikli sargilarin uzun streli ve tekrarli kullanimina iliskin
oldukca sinirli diizeyde veri bulundugunun bilincinde olmasi gerekir.

Yarada bariz enfeksiyon belirtisi varsa sistemik antimikrobiyal tedavi g6z 6ntine
alinmalidir. SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansuman tibbi
gbzetim altinda sistemik antibiyotiklerle bir arada kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Yaranin Hazirlanmasi

- Gerekliyse, yarayi debride edin ve standart protokollere uygun olarak yara
yerini yikayin.

- Yaranin etrafindaki deride kalan fazla soltisyonu silin.

Pansuman Seg¢imi
Yaradan biraz daha buytk bir SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal
Pansuman segin.

Pansumanin Uygulanmasi
1. Yaranin boyutuna uymasi icin (temiz bir makas kullanarak) pansumani kesin



veya katlayin. Derin yaralari gevsekge kapatin ve pansumanin yaranin sinirlarini
asmamasini saglayin. Yaranin durumu iyilesip sizinti miktari azaldiginda,
pansumani uygulamadan 6nce normal tuzlu soltisyonla nemlendirin.
SILVERCEL® Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansumani TIELLE®
Hidropolimer Pansuman cesitlerinden biri gibi tikayici olmayan bir pansuman
ile uygun goriildugu sekilde kapatin ve sabitleyin.

[

Pansuman Degistirme ve Cikarma

. Pansuman degistirme sikligi, yaranin durumuna ve akintinin miktarina bagh
olacaktir. Baslangicta, pansumanin her 24 saatte bir degistirilmesi gerekebilir.

. Ikincil pansuman emici kapasitesini doldurdugunda veya dogru yara bakimi

uygulamalari, pansumanin degistirilmesini gerektirdiginde SILVERCEL®

Yapismaz Hidro-Alginat Antimikrobiyal Pansumani yeniden uygulayin.

ikincil pansumani yavasca cikarin.

. Pansumani yara yatagindan yavasca cikarin ve atin. Yara kuru gortntyorsa,

¢tkarmadan 6nce pansumani steril tuzlu soltisyonla yikayin.

Yeni pansumani yerlestirmeden 6nce yara yerini yikayin.

N

Aw

w

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Bu iriinlin son kullanma tarihi kutunun tizerinde yazilidir.

(END SYMBOLS USED ON LABELLING

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE
SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTESIT
(T SIMBOLI USATI SULLA CONFEZIONE

(ES) SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL ENVASE

(SV) SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN
(NL) SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

(FD) ETIKETEISSA KAYTETYT SYMBOLIT

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTEN

(EL) ZYMBOAA MOY XPHEIMOMOIOYNTAI ZTHN ENIEHMANZH
SYMBOLER SOM BRUKES VED MERKING

(HU) CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER



®

Do not use if package is damaged.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Non usare se la confezione & danneggiata.

No usar si el envase esté dafiado.

Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Na pnv xpnotpomoleital €av n CUCKeVAaia el UTTOOTEL (LA,
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Ne hasznélja, ha a csomagoldas sériilt.

Ambealaj hasarliysa kullanmayin.

®

Do not re-use (single use).

Nicht wiederverwenden (Einmalgebrauch).
Ne pas réutiliser (a usage unique).

Non riutilizzare (monouso).

No reutilizar (para un solo uso).

Far inte ateranvandas (for engangsbruk).
Niet opnieuw gebruiken (eenmalig gebruik).
Nao reutilizar (utilizagdo unica).

Ei saa kdyttaa uudelleen (kertakayttoinen).
Ma ikke genbruges (engangsbrug).

Na pnv emavaypnotpornoleitat (Hia xprion).
Ma ikke gjenbrukes (engangsbruk).

Ne hasznalja Ujra (egyszer hasznélatos)!
Tekrar kullanmayin (tek kullanimliktir).



SETn

Sterilized using irradiation.

Durch Bestrahlung sterilisiert.
Stérilisé par rayonnement.
Sterilizzato mediante irradiazione.
Esterilizado con radiacién.
Steriliserad genom strélning.

Gesteriliseerd met behulp van straling.

Esterilizado por irradiacéo.
Steriloitu sateilyttamalla.
Steriliseret med bestraling.
ATTIOOTEIPWUEVO UE aKTIVOROAIa.
Sterilisert med bestraling.
Besugarzassal sterilizalva.
Isinlama teknigi ile steril edilmistir.

(T3]

Consult instructions for use.
Gebrauchsinformation beachten.
Consulter la notice d'utilisation.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Consulte las instrucciones de uso.
Se bruksanvisningen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Consultar as instrucdes de utilizacdo.
Tutustu kdyttoohjeisiin.

Laes brugsanvisningen.
JupBouleuBeite Tig 0dnyieg xpriong.
Se bruksanvisningen.

Olvassa el a hasznalati Utmutatét!
Kullanma talimatlarina bakin.

Catalogue number.
Katalognummer.
Numéro de catalogue.
Numero di catalogo.
Numero de catélogo.
Katalognummer.
Catalogusnummer.
Numero de catélogo.
Luettelonumero.
Katalognummer.
ApOpOG KataAdyou.
Katalognummer.
Katalégusszam.
Katalog numarasi.

A\

Caution.
Vorsicht.
Avertissement.
Attenzione.
Precaucion.
Forsiktighet.
Let op.
Cuidado.
Huomio.
Forsigtig.
Mpoooxn.
Advarsel.
Vigyazat!
Dikkat.



c € 0086

CE-mark and identification number of notified body.

CE-Zeichen und Kennnummer der zustédndigen Stelle.

Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme accrédité.

Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo notificato.

Marcado CE y Numero de identificacion del organismo notificado.

CE-maérke och identifieringsnummer for anmalt organ.

CE-markering en identificatienummer van aangemelde instantie.

Marcacao CE e numero de identificagdo do organismo notificado.

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

CE-maerke og det bemyndigede organs identifikationsnummer.

Zpavon CE kat aptBudg avayvwplong Koorotnpévou opyaviopou.
CE-merket og identifikasjonsnummeret til teknisk kontrollorgan.

CE-jelolés és kijelolt szervezet azonositd szama.
CE isareti ve onaylanmis kurulusun sicil numarasi.

LOT

Batch number.
Chargennummer.
Numéro du lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Partinummer.
Partijnummer.
Ndmero de lote.
Erdnumero.
Batchnummer.

Ap1Budg maptidac.

Batchnummer.
Tételszam.
Parti numarasi.

=

Use by.

Verwendbar bis.

A utiliser avant le.

Da usarsi entro.

Fecha de caducidad.
Sista forbrukningsdatum.
Uiterste gebruiksdatum.
Utilizar até.

Kaytettava viimeistaan.
Sidste anvendelsesdato.
Xprion éwg.

Brukes innen.
Felhasznalhato.

Son kullanma tarihi.



25°C
/ﬂ/mm

Store below 25°C (77°F).

Lagern unter 25°C (77°F).

Conserver au-dessous de 25°C (77°F).

Conservare a temperatura inferiore a < 25°C (77°F).
Almacenar a temperatura inferior a 25°C (77°F).
Forvaras vid under 25°C (77°F).

Bewaren onder 25°C (77°F).

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C (77°F).
Sailytettava alle 25°C (77°F).

Opbevares under 25°C (77°F).

Na @uldooetal oe Beppokpacieg KATw Twv 25°C (77°F).
Lagres ved heyst 25°C (77°F).

25 °C (77°F) alatti h6mérsékleten tarolando.

25°C (77°F)'nin altinda saklayin.

& ]

Do not resterilize. Manufacturer.
Nicht erneut sterilisieren. Hersteller.

Ne pas restériliser. Fabricant.
Non risterilizzare. Fabbricante.
No volver a esterilizar. Fabricante.
Far inte atersteriliseras. Tillverkare.
Niet opnieuw steriliseren. Producent.
Néo reesterilizar. Fabricante.

Ei saa steriloida uudelleen. Valmistaja.
Ma ikke gensteriliseres. Producent.
Na pnv emavamnooTtelpwveTal. KataokevaoTtng.
Ma ikke resteriliseres. Produsent.
Ne sterilizélja Ujra. Gyarto.

Tekrar sterilize etmeyin. Uretici.
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