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(&N Product Description

SILVERCEL® Hydro-Alginate Antimicrobial Dressing with Silver is a sterile, non woven
pad composed of a high G (guluronic acid) alginate, carboxy methyl cellulose (CMC)
and silver coated fibres. The unique composition of the dressing manages exudates in
moderate to heavily exuding wounds, which creates a favourable environment for
effective wound management. The silver fibres kill a broad spectrum of microorganisms
associated with the bacterial colonization and infection of wounds. In moderate to
heavily exuding wounds the dressing maintains a moist wound healing environment
and allows for intact removal.

Indications

SILVERCEL® Hydro-Alginate Dressing is intended for use in the management of all
moderate to heavily exuding partial and full-thickness chronic 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® Hydro-Alginate Dressing is not indicated for use on the following:
« Surgical implantation.

« Patients with a known sensitivity to silver.

« Pregnant or lactating women due to the absence of specific information.

Precautions

SILVERCEL® Hydro-Alginate Dressing is not intended:

To control heavy bleeding.

For direct application on dry / low moisture wounds. As wound conditions improve
and exudate levels decrease, it may be preferable to use a non-adherent wound
contact layer (e.g. NA-Ultra® or ADAPTIC®) or switch to a more appropriate dressing.
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, particularly in children
and neonates.

Systemic antimicrobial therapy should be considered when wound infection is evident.
SILVERCEL® Hydro-Alginate 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® Hydro-Alginate Dressing that is slightly larger than the wound.

Dressing 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® Hydro-Alginate 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 patient condition and the level of
exudate. Initially it may be necessary to change the dressing every 24 hours.

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

. Gently remove the secondary dressing.

. If the wound appears dry, saturate the dressing with normal saline solution prior to
removal.

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

. 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.

Description du produit

Le Pansement Anti-Infectieux SILVERCEL® Hydro-Alginate a I'Argent est un pansement
stérile en non tissé et composé d’'une forte proportion d’alginate de type G (acide
guluronique); il contient également de la carboxyméthylcellulose (CMC) et des fibres
recouvertes d'argent. Cette composition unique lui confére des propriétés permettant
la prise en charge des plaies modérément ou fortement exsudatives en créant un
environnement favorable a la cicatrisation. L'argent élimine un large spectre de
micro-organismes, liés a la colonisation bactérienne et a l'infection des plaies. Dans les
plaies modérément ou fortement exsudatives, le pansement maintient un
environnement humide, favorable a la cicatrisation et peut étre retiré d’un seul tenant.

Indications
Le pansement SILVERCEL® Hydro-Alginate est indiqué dans la prise en charge de toutes



les plaies modérément a fortement exsudatives et les plaies chroniques, qu'elles soient
superficielles ou profondes, parmi lesquelles : escarres, ulcéres veineux, ulcéres
diabétiques, sites donneurs, plaies traumatiques et chirurgicales. Comme le produit
contient de l'alginate, il peut faciliter le controle des hémorragies mineures dans les
plaies superficielles. Il convient également a la prise en charge, sous contréle médical,
des plaies infectées ou des plaies présentant un risque accru d'infection.

Contre-indications

Le pansement SILVERCEL® Hydro-Alginate n'est pas indiqué :

« enusage interne lors d'une intervention chirurgicale.

- Patients présentant une hypersensibilité a I'argent.

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

Précautions

Le pansement SILVERCEL® Hydro-Alginate n'est pas indiqué dans les cas suivants :
Hémorragie importante.

Application directe sur une plaie séche ou peu exsudative. Lorsque |'état de la plaie
s'améliore et que les exsudats diminuent, il peut s'avérer préférable d'utiliser une
couche de contact non adhérente a la plaie (par exemple. NA-Ultra® ou ADAPTIC®) ou
de choisir un pansement plus adapté.

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).

Les cliniciens/professionnels de la santé doivent étre informés qu'il existe trés peu de
données sur I'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 SILVERCEL® Hydro-Alginate peut étre utilisé en association avec une
antibiothérapie systémique sous contréle médical.

MODE D'UTILISATION

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 SILVERCEL® Hydro-Alginate légérement
supérieure a celle de la plaie.

Application 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 de plaies cavitaires ou profondes, mécher le
pansement en veillant a ce que le pansement ne recouvre pas les berges de la plaie.
Lorsque I'état de la plaie s'améliore et que les exsudats diminuent, humecter le
pansement avec du sérum physiologique avant son application.

2. Recouvrir et fixer le pansement SILVERCEL® Hydro-Alginate avec un pansement
secondaire non occlusif, par exemple un pansement hydrocellulaire approprié de la
gamme TIELLE®



Retrait et renouvellement du pansement

1. La fréquence de changement du pansement dépend de |'état du patient et de la
quantité d'exsudats. Au début, il peut étre nécessaire de changer le pansement
toutes les 24 heures.

2. Remplacer le pansement SILVERCEL® Hydro-Alginate lorsque le pansement
secondaire est saturé ou lorsque qu’un changement est nécessaire ,en respectant les
bonnes pratiques de traitement.

3. Retirer avec précaution le pansement secondaire.

4. Sila plaie parait seche, saturer le pansement avec du sérum physiologique avant
son retrait.

5. Retirer avec précaution le pansement de la plaie et le jeter.

6. Nettoyer la plaie avant d’appliquer un nouveau pansement.

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

@ Descrizione del prodotto

SILVERCEL® Idroalginato & una Medicazione Antimicrobica con Argento, sterile, e non
tessuta, costituita da alginato ad elevato contenuto di acido guluronico,
carbossimetilcellulosa (CMC) e fibre rivestite con argento. Questa composizione unica
della medicazione consente la gestione dell'essudato in ferite moderatamente

o fortemente essudanti, creando I'ambiente adatto per un‘efficace gestione delle
lesioni. Le fibre d'argento uccidono un ampio spettro di microrganismi associati alla
colonizzazione batterica e all'infezione delle ferite. Nelle lesioni moderatamente

o fortemente essudanti, SILVERCEL® mantiene umido 'ambiente durante il processo di
cicatrizzazione e puo essere rimossa intatta.

Indicazioni

La medicazione SILVERCEL® Idroalginato & indicata per I'uso nella gestione delle lesioni
croniche a tutto o parziale spessore, moderatamente o 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 SILVERCEL® Idroalginato non & indicata nei seguenti casi:

« ilmpianto chirurgico.

- Pazienti con nota ipersensibilita all’argento.

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



Precauzioni

La medicazione SILVERCEL® Idroalginato non € indicata:

Per controllare il sanguinamento maggiore.

Per I'uso su lesioni asciutte / lievemente umide; con il migliorare delle condizioni
della lesione e la riduzione dell'essudato, potrebbe essere consigliabile utilizzare una
medicazione non aderente (ad es. NA-Ultra® o ADAPTIC®) a contatto con la lesione
oppure passare ad una pili appropriata.

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 SILVERCEL® Idroalginato 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 SILVERCEL® Idroalginato 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 salina normale prima di applicarla.

2. Coprire e fissare la medicazione SILVERCEL® Idroalginato con una medicazione
secondaria non occlusiva, come una della gamma di medicazioni a base di
Idropolimero TIELLE®, come appropriato.

Cambio e rimozione della medicazione

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

2. Riapplicare la medicazione SILVERCEL® Idroalginato quando la medicazione
secondaria raggiunge la saturazione oppure come dettato dalla pratica di gestione
delle ferite.

3. Rimuovere delicatamente la medicazione secondaria.

4. Se la ferita appare asciutta, prima di rimuovere la medicazione, impregnarla con
soluzione fisiologica.



5. Rimuovere delicatamente la medicazione dal letto della ferita e smaltire.
6. Irrigare la sede della ferita prima di applicare una nuova medicazione.

Non usare se la confezione é danneggiata.
La data di scadenza del prodotto é riportata sulla confezione.

(ES Descripcion del producto

El aposito antimicrobiano con plata SILVERCEL® Hydro-Alginate es un material compuesto
por fibras no tejidas de alginato de calcio con alto contenido en acido gulurénico,
carboxy metil celulosa y fibras recubiertas de plata. Esta composicion tnica del apdsito
gestiona los exudados en heridas infectadas o profusamente colonizadas creando un
entorno favorable para el control efectivo de la herida. La impregnacion de plata
elimina un amplio espectro de microorganismos asociados con la colonizacién bacteriana
y lainfeccion de heridas. En heridas con exudacién de moderada a profusa el apdsito
mantiene un entorno curativo himedo en la herida y permite ser retirado de forma intacta.

Indicaciones

El apésito SILVERCEL® Hydro-Alginate esté previsto para utilizacion en el tratamiento de
todas las heridas crénicas con exudacion de moderada a profusa tanto de espesor
parcial como total, incluyendo: tlceras por presion, tlceras venosas, Ulceras diabéticas,
zonas donantes, heridas traumaticas y quirtrgicas. Como el producto contiene alginato
puede ayudar a respaldar el control de pequefias hemorragias en heridas superficiales.
Su uso también es adecuado, bajo supervision medica, en el tratamiento de heridas
infectadas, o de heridas en las cuales existe un mayor riesgo de infeccion.

Contraindicaciones

El aposito SILVERCEL® Hydro-Alginate no esta indicado para utilizacion en lo siguiente:

« Implantacién quirdrgica.

« Pacientes con conocida sensibilidad a la plata.

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

Precauciones

El apésito SILVERCEL® Hydro-Alginate no esta previsto para:

Para el control de hemorragias profusas.

Para su aplicacion directa sobre heridas secas / ligeramente hiimedas. A medida que
mejoran las condiciones de la herida y disminuyen los niveles de exudacion, puede
ser preferible aplicar sobre la herida una capa de contacto no adhesiva (e.g. NA-Ultra®
0 ADAPTIC®) o cambiar a un apdsito més adecuado.

El ap6sito debe ser retirado en aquellos pacientes que vayan a ser sometidos a
examenes de Iméagenes de Resonancia Magnética (IRM).

Se debe 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 nifos y recién nacidos.

Deberia considerarse terapia antimicrobiana sistémica cuando la infeccion en la herida
es evidente. El apdsito SILVERCEL® Hydro-Alginate puede utilizarse, bajo supervision
médica, en conjuncién con antibidticos sistémicos.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la herida

« Desbridese cuando sea necesario e irriguese el lugar de la herida de conformidad con
protocolos normalizados.

« Eliminese el exceso de solucion de la piel circundante.

Seleccion del apésito
« Selecciénese un tamano de apésito SILVERCEL® Hydro-Alginate que sea ligeramente
mayor que la herida.

Aplicacion a la herida

. Cértese (utilizando tijeras limpias) o pliéguese el apésito para acoplarlo a la herida.
Rellénense las heridas profundas de forma poco densa, verificando que el apésito no
sobrepasa los bordes de la herida. A medida que mejora la condicién de la herida y
disminuye el exudado, humedezca el apésito con solucién salina normal antes de la
aplicacion.

. Clbrase y asegurese el apdsito SILVERCEL® Hydro-Alginate con hidroalginato con un
aposito secundario no oclusivo, como por ejemplo alguno de los apésitos
hidropoliméricos TIELLE®, seguin sea apropiado.

N

Cambio y retirada del apésito

1. La frecuencia de cambio del apésito depende de la condicion del paciente y del nivel
de exudado. Inicialmente, puede ser necesario cambiar el apésito cada 24 horas.

2. Aplicar de nuevo un apdsito SILVERCEL® Hydro-Alginate cuando el apdsito
secundario haya alcanzado su capacidad absorbente o cuando las buenas practicas
de cura de heridas dicten que el ap6sito deba cambiarse.

3. Retirese suavemente el apdsito secundario.

4. Sila herida tiene un aspecto seco, saturese el apdsito con solucion salina fisiologica
antes de retirar el apdsito.

5. Retirese suavemente el apésito del lecho de la herida y deséchese.

6. Irriguese el lugar de la herida antes de la aplicacion de un nuevo apésito.

No usar si el envase esta daiiado.
La fecha de caducidad de este producto esta impresa en el envase.




(VY Produktbeskrivning

SILVERCEL® Hydro-Alginate Antimikrobiellt Forband med Silver &r ett sterilt, icke-vévt
forband, av en hég-G-alginat (guluronsyra), karboxymetylcellulosafiber (CMC) och
silverbelagda fibrer. Denna unika sammansattning i forbandet tar hand om exudat i
mattligt till kraftigt exuderande sar, vilket skapar gynnsamma forutsattningar for en
effektiv sarbehandling. Silverfibrerna tar dod pa ett brett spektrum mikroorganismer
som forekommer vid bakteriell kolonisering och infektion i sar. Vid mattligt till svart
exuderande sar sékerstéller forbandet en fuktig sarlakningsmiljé och medger intakt
avldgsnande.

Indikationer

SILVERCEL® Hydro-Alginate forbandet ar avsett for anvandning vid behandling av alla
slags mattligt till svart exuderande kroniska partialsar eller sar med full tjocklek:
decubitussar (trycksar), venosa sar, diabetessar, donationsplatser(tagstéllen),
traumatiska sar och operationssar. Eftersom produkten innehaller alginat kan den
underlatta hamning av mindre blédning i ytliga sar. Den &r ocksa lamplig for
anvandning vid behandling av infekterade sér och sar som med forhéjd infektionsrisk,
dock under medicinsk 6vervakning.

Kontraindikationer

SILVERCEL® Hydro-Alginate férbandet indikeras inte for anvandning i foljande fall:
« Kirurgisk implantation.

+ Patienter med kand 6verkanslighet mot silver.

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

Forsiktighetsatgarder

SILVERCEL® Hydro-Alginate férbandet &r inte avsett for:

Kontroll av svér blédning.

Anvéndning direkt pa torra sar eller sar med lag fuktighet. Allt eftersom saret laks och
exuderingen minskar kan det vara lampligt att anvanda ett sarkontaktlager som inte
fastnar, t ex NA-Ultra® eller ADAPTIC, eller att byta till ett lampligare forband.
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 férband innehallande silver, framfor allt vad
galler behandling av barn och nyfodda.

Systemisk antimikrobiell behandling bor beaktas nar sarinfektionen &r uppenbar.
SILVERCEL® Hydro-Alginate férbandet kan anvandas under ldkares kontroll, i samband
med systemiskt antibiotikum.

BRUKSANVISNING

Forberedelser pa saromradet

+ Debridera vid behov och skolj saromréadet i enlighet med standardférfarande.
« Torka upp 6verskottslosning fran omgivande hud.



Val av férband
« Vilj ett SILVERCEL® Hydro-Alginate férband som &r nagot storre én saret.

Applicering

1. Klipp till forbandet med en ren sax eller vik det sa att det passar till saret. Packa
forsiktigt djupa sar, sa att forbandet inte ligger 6ver sarkanterna. Efterhand som
sarlakningen fortskrider och exudatnivan minskar, skall forbandet fuktas med vanlig
saltlésning innan det appliceras.

2. Tack och sékra SILVERCEL® Hydro-Alginate forbandet med ett icke-ockluderande
sekundart forband, t ex hydropolymerférbandet TIELLE® , pa lampligt s&tt...

Byte och borttagning av forbandet

1. Hur ofta férbandet skall bytas beror pa patientens kondition och hur mycket séaret
exuderar. Det kan i inledningsskedet vara nédvandigt att byta férband varje dygn.

2. Sétt pa nytt SILVERCEL® Hydro-Alginate forband nar det sekundara férbandet sugit
upp sa mycket det kan eller nar forbandet enligt normal praxis bor bytas.

3. Ta forsiktigt bort det sekundara férbandet.

4. Om saret verkar torrt skall forbandet mattas med vanlig saltlésning innan det tas bort.

5. Ta forsiktigt bort férbandet fran sarbadden och kasta det.

6. Skolj saromradet innan nytt forband appliceras.

Anvands ej om produktférpackningen ar skadad
Sista anvandningsdatum for denna produkt ar tryckt pa forpackningen.

@ Productbeschrijving

SILVERCEL® Hydro-Alginate Antibacterieel Verband met Zilver is een steriel, non-woven
gaas dat bestaat uit een hoog G (guluronzuur)-alginaat, carboxymethylcellulose (CMC)
en zilvergecoate vezels. De unieke samenstelling van het verband controleert
afscheiding in matig tot sterk exuderende wonden, hetgeen een gunstige omgeving
creéert voor effectieve wondbehandeling. De zilvervezels doden een breed scala aan
micro-organismen samenhangend met de bacteriéle kolonievorming en infectie van
wonden. Bij matig tot sterk exuderende wonden houdt het verband een vochtige
wondgenezingsomgeving in stand en maakt het intacte verwijdering mogelijk.

Indicaties

SILVERCEL® Hydro-Alginate verband is bedoeld voor gebruik bij het behandelen van
alle matig tot sterk exuderende chronische partiéle en volledige-diktewonden 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® Hydro-Alginate verband is niet geindiceerd voor gebruik op de volgende:

« Chirurgische implantatie.

- Patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor zilver.

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

Voorzorgsmaatregelen

SILVERCEL® Hydro-Alginate verband is niet bedoeld:

Voor het stelpen van zware bloeding.

Voor direct opbrengen op droge / bijna droge wonden. Naarmate de conditie van de
wond verbetert en de vochtafscheiding afneemt, kan het beter zijn een
niet-hechtende wondcontactlaag te gebruiken (bijv. NA-Ultra® of ADAPTIC®) of over
te schakelen op een geschikter verband.

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 te worden overwogen. SILVERCEL® Hydro-Alginate verband kan, onder
medisch toezicht, samen met systemische antibiotica worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding

« Verwijder debris indien nodig en irrigeer de wondplek conform standaardprotocols.
« Verwijder overtollige oplossing van de omringende huid.

Verbandkeuze
« Selecteer een formaat SILVERCEL® Hydro-Alginate 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 voor het aanbrengen bevochtigd te worden met normale fysiologische
zoutoplossing.

. Bedek en bevestig SILVERCEL® Hydro-Alginate verband met een niet-occlusief
secundair verband zoals één uit de TIELLE® hydropolymeerverbandreeks, waar van
toepassing.

N

Verwisselen en verwijderen van verband
1. De verversingsfrequentie van het verband zal afhangen van de conditie van de



patiént en de mate van afscheiding. In het begin kan het noodzakelijk zijn het
verband elke 24 uur te verversen.

2. Breng het SILVERCEL® Hydro-Alginate verband opnieuw aan wanneer het secundaire
verband zijn absorptiecapaciteit heeft bereikt of wanneer goede
wondverzorgingspraktijk aangeeft dat het verband moet worden ververst.

3. Verwijder voorzichtig het secundaire verband.

4. Wanneer de wond droog lijkt, doordrenk het verband dan met normale fysiologische
zoutoplossing alvorens het te verwijderen.

5. Verwijder het verband voorzichtig van het wondbed en gooi het weg.

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

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

Descrigao do produto

O Penso Antimicrobiano com Prata SILVERCEL® Hydro-Alginate é um penso esterilizado,
ndo tecido, constituido por um alginato G (acido gulurénico) de elevada resisténcia,
carboximetilcelulose (CMC) e fibras com revestimento de prata. A constitui¢ao tnica do
penso controla o exsudado em feridas moderada a altamente exsudativas, criando um
ambiente favoravel a cicatrizacdo das feridas. As fibras de prata matam um largo
espectro de microrganismos associados a colonizagéo e infeccao bacteriana de feridas.
Em feridas moderada a altamente exsudativas, o penso mantém um ambiente himido
para cicatrizacao da ferida e permite uma remogéo facil e integra.

Indicagées

O penso SILVERCEL® Hydro-Alginate destina-se a ser utilizado no tratamento de todas
as feridas crénicas, moderada a altamente exsudativas, incluindo: ulceras de pressao,
ulceras de perna, feridas do pé diabético, locais dadores, feridas traumaticas e
cirdrgicas. Dado que o produto contém alginato, pode ajudar a apoiar o controlo de
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 infecgdo.

Contra-indicagoes

O penso SILVERCEL® Hydro-Alginate nao estd indicado para utilizacao em:

« Implantacéo cirurgica.

« Doentes com hipersensibilidade conhecida a prata.

« Mulheres gravidas ou a amamentar devido a auséncia de informagoes especificas.

Precaugées
O penso SILVERCEL® Hydro-Alginate nao se destina:
« Controlo de hemorragias abundantes.



Aplicagao directa em feridas secas/com baixo grau de humidade. A medida que o
estado da ferida melhora e que os niveis de exsudado diminuem, pode ser preferivel
utilizar uma camada de contacto com a ferida ndo aderente (como, por exemplo
ADAPTIC®) ou mudar para um penso mais adequado.

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 medigoes
electrénicas, 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 utilizagdo prolongada e repetida de pensos com
prata, especialmente em criancas e recém-nascidos.

A terapéutica antimicrobiana sistémica deve ser considerada quando a infecgéo da
ferida é evidente. O penso SILVERCEL® Hydro-Alginate pode ser utilizado, sob
supervisdo médica, em conjunto com antibiéticos sistémicos.

INSTRU(;OES DE UTILIZA(;f\O

Preparacéo do leito da ferida

« Faca o desbridamento quando necessario e irrigue o local da ferida de acordo com
o protocolo em vigor na instituicdo.

« Remova o excesso de solugdo da pele adjacente.

Selec¢ao do penso
« Seleccione um tamanho de penso SILVERCEL® Hydro-Alginate, ligeiramente maior do
que a ferida.

Aplicacdo do penso

. Corte (utilizando uma tesoura esterilizada) ou dobre o penso de acordo com o
tamanho da ferida. Faga o enchimento no caso de feridas profundas, sem apertar,
certificando-se de que o penso nio se sobrepée aos bordos da ferida. A medida que
o estado da ferida melhora e que os niveis de exsudado diminuem, humedeca o
penso com solugao salina normal antes da aplicagao.

. Cubra e fixe 0 penso SILVERCEL® Hydro-Alginate com um penso secundario ndao
oclusivo, tal como um Penso de Hidropolimero da gama TIELLE®, conforme
apropriado.

N

Mudanga de penso e remogao

1. A frequéncia da mudanca de penso vai depender do estado do doente e do nivel de
exsudado. Inicialmente pode ser necessério trocar o penso de 24 em 24 horas.

2. Volte a aplicar o penso SILVERCEL® Hydro-Alginate, quando o penso secundario tiver
atingido a sua capacidade total de absor¢ao ou segundo o protocolo em vigor na
instituicdo.

3. Remova cuidadosamente o penso secundario.

4. Se a ferida estiver seca, humedeca o penso com solugao salina normal antes da sua
remocao.

5. Remova cuidadosamente o penso do leito de ferida e deite-o fora.



6. Irrigue o local da ferida antes da aplicagcdo de um novo penso.

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

(FD Tuotteen kuvaus

SILVERCEL® Hydro-Alginate Antimikroobinen hopeoitu Side on steriili ja siind on
kuitutyyny, joka siséltaa hienoasteista (guluronihappo) alginaattia,
karboksimetyyliselluloosakuitua (CMC) ja hopeapinnoitettua kuitua. Tama
ainutlaatuinen koostumus hillitsee hyvin haavanestetta keskinkertaisesti tai runsaasti
vuotavissa haavoissa muodostaen erinomaisen haavaympariston. Hopeakuidut
tappavat lukuisia erilaisia mikro-organismeja, joita esiintyy haavan bakteerikannassa ja
infektoituneissa haavoissa. Keskinkertaisesti tai runsaasti vuotavissa haavoissa
haavaside pitad haava-alueen kosteana ja se voidaan poistaa yhtendisena.

Indikaatiot

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

Kontraindikaatiot

SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavasidetta ei suositella kdytettavaksi seuraavissa
tapauksissa:

« Kirurgisissa implantoinneissa.

« Potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia hopealle.

+ Raskaana olevat tai imettavat naiset tietojen puutteen vuoksi.

Varotoimenpiteet

SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavaside ei ole tarkoitettu:

Voimakkaan verenvuodon hillitsemiseen.

Kaytettavaksi kuivissa/vahan kosteissa haavoissa. Haavan parantuessa ja
haavanesteen vahentyessa voi olla parempi siirtya tarttumattoman haavasiteen
kayttoon (esim. NA-Ultra® tai ADAPTIC®) tai siirtya asianmukaisemman haavasiteen
kéyttoon.

Haavaside taytyy poistaa ennen kuin potilas menee magneettikuvaukseen (MRI).
Véltettava kosketusta elektrodien tai johtavien geelien kanssa elektronisten
mittaustoimenpiteiden, kuten EEG- tai EKG-mittausten aikana.
Laakareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia siitd, etta hopeaa
sisdltavien sidosten pitkaaikaisesta ja toistuvasta kdytosta erityisesti lapsilla ja



vastasyntyneilld on hyvin vdhan tietoa.

Systeemistd antimikrobiaalista hoitoa tulisi harkita haavan ollessa infektoitunut.
SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavasidetta voidaan kayttaa yhdessa systeemisten
antibioottien kanssa ladkarin valvonnan alaisuudessa.

KAYTTOOHJEET

« Poista kuollut kudos tarvittaessa ja huuhtele haava-alue normaalin kdytannén
mukaisesti.
« Poista ylimaardinen neste ymparoivalta ihoalueelta.

Haavasiteen valinta
« Valitse hieman haavaa suurempi SILVERCEL® Hydro-Alginate -haavaside.

Haavasiteen applikointi

1. Leikkaa (puhtailla saksilla) tai taita haavaside haavaan sopivaksi. Pakkaa syvat haavat
kevyesti varmistaen, etta haavaside ei mene paallekkdin haavan reunojen kanssa.
Haavan parantuessa ja haavanesteen vdahentyessa kastele haavaside tavallisella
suolaliuoksella ennen kayttoa.

2. Peitd ja kiinnita SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavaside ei-sulkevalla toisella
sidoksella, esim. TIELLE®-hydropolymeerisidoksella.

Vaihto ja poisto

1. Haavasiteen vaihtovalit riippuvat potilaan tilasta ja haavanesteen maarasta. Aluksi
haavaside voidaan joutua vaihtamaan 24 tunnin vélein.

2. Vaihda SILVERCEL® Hydro-Alginate —haavaside kun p&allimmadinen sidos ei enda ime
nestettd tai kun side taytyy muuten vaihtaa hyvéan haavahoidon mukaisesti.

3. Poista paallimmainen sidos varovasti.

4. Jos haava vaikuttaa kuivalta, kastele sidos normaalilla suolaliuoksella ennen
poistamista.

5. Poista sidos varovasti haavasta ja havita.

6. Kastele haava-alue ennen uuden sidoksen applikointia.

Als kdyts, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tuotteen viimeinen kadyttopaiva on merkitty pakkaukseen.




Produktbeskrivelse

SILVERCEL® Hydro-Alginate Antibakteriel forbinding med solv er en steril, ikke-vaevet
pude, der bestér af en hgj G (guluronsyre) alginat, carboxymethylcellulose (CMC) og
splvbelagte fibre. Forbindingens enestdende sammensatning handterer ekssudatet
i moderat til steerkt ekssuderende sar, hvilket skaber et gunstigt milje for effektiv
sarbehandling. Selvfibrene dreeber et bredt spektrum af mikroorganismer, der
optraeder i tilknytning til bakteriel kolonisering og sarinfektion. | moderat til staerkt
ekssuderende séar opretholder forbindingen et fugtigt sarhelingsmilje og muligger
intakt fiernelse.

Indikationer

SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding er beregnet til behandlingen af alle moderat til
steerkt ekssuderende kroniske sar af delvis og fuld tykkelse, inklusive: decubitus
(tryksar), vengse sar, diabetiske sér, donorsteder, traume- og operationssar. Da
produktet indeholder alginat, kan det evt. stotte kontrol med mindre bledning

i overfladiske sar. Det er ligeledes velegnet til brug under tilsyn af en lzege ved
behandling af inficerede sar eller sar med en eget risiko for at blive inficeret.

Kontraindikationer

SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding er ikke indiceret til brug pa felgende:
« Kirurgiske implantater.

« Patienter med kendt overfelsomhed over for sglv.

- Gravide eller ammende kvinder grundet mangel pa specifik information.

Forsigtighedsregler

SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding er ikke beregnet:

« At kontrollere staerk bledning.

- Direkte pafering pa sar, der er torre / har lav fugtighed. Efterhanden som
sarbetingelserne forbedres og eksudatniveauerne falder, vil det evt. veere at
foretraekke at bruge et sérkontaktlag, der ikke klaeber, (f.eks. NA-Ultra® eller
ADAPTIC®) eller skifte til en mere hensigtsmaessig forbinding.

« 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 bar vaere opmaerksom pa at der er meget f& data om
langvarig og gentaget brug af forbindinger, der indeholder selv, iszer p& bern og
nyfodte.

Systemisk antimikrobiel behandling ber overvejes, nar der er tydelige tegn pa
sarinfektion. SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding kan anvendes i forbindelse med
systemisk antibiotika under medicinsk tilsyn.

BRUGSANVISNING

Forberedelse af saret

« Debridér efter behov, og skyl sérstedet i overensstemmelse med standard rutiner.
+ Tor den omkringliggende hud.



Valg af forbinding
Veelg en storrelse SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding, der er lidt sterre end séret.

Applicering

1. Klip (med en ren saks) eller fold forbindingen, sa den passer til saret. Dybe sér pakkes
forsigtigt, idet der serges for, at forbindingen ikke overlapper sarkanterne. Nar
sarbetingelserne forbedres og eksudatniveauerne falder skal forbindingen fugtes
med en almindelig saltvandsoplgsning for applicering.

2. Tildaek og fastger SILVERCEL® Hydro-Alginate forbindingen med en non-okklusiv
sekundaer forbinding som f.eks. en af TIELLE® Hydropolymer-forbindingsprogrammet
efter behov.

Skift og fjernelse af forbindingen

. Hvor ofte forbindingen skal skiftes, afhaenger af patientens tilstand og maengden af
ekssudat. | begyndelsen kan det vaere ngdvendigt at skifte forbindingen en gang
i dognet.

. Laeg en ny SILVERCEL® Hydro-Alginate forbinding pa, nar den sekundaere forbindings
absorptionskapacitet er naet, eller nar forbindingen skal skiftes i henhold til gaengse
rutiner.

. Fjern den sekundaere forbinding forsigtigt.

. Hvis séret virker tort, fugtes forbindingen med almindelig saltvandsoplasning,
for den fjernes.

. Fjern forsigtigt forbindingen fra sarbunden og kassér den.

6. Skyl saret for en ny forbinding laegges pa.

N
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Ma ikke anvendes hvis produktpakningen er beskadiget.
Udlgbsdatoen er patrykt emballagen.

@ Meprypaepn Tov mpoidvrog

To Avtipikpofiakd EmiBepa SILVERCEL® Hydro-Alginate pe Apyupo eivat éva
QAMOOTEIPWHEVO, PN UPACHEVO EMBEPA TTOU amoTeAeTat amd alyviké o0 upniov G
(ykouvhoupouvikd o), ailBulokapBoulikri kuttapivn (CMC) kat iveg EMKAAVHMEVES HE
Gpyupo. H povadikr) 6UvOeon Tou EMBEPATOC EMITPEEL TOV EAEYXO TWV EKKPICEWV OE
TPAVHATA HE HETPLA €W MEYANN TTOCOTNTA EKKPIOEWY, CUMBAANOVTAG 0TN Snploupyia
£VOG EUVOTKOU TIEPIBANNOVTOG YIat TV ATTOTEAEGUATIKY SIAXEIPION TOU TPAVHATOC.

Ol iveg apyUpou eEOUSETEPWVOULV £va EUPL PACHA HIKPOOPYAVICHWY TIOU OXeTICovTal
He T Snpioupyia BAKTNPIOKOUL AMOIKICHOU Kal TN HOAUVON TOU TPAUHATOG. Y€
TPAVHATA HE HETPLA EWG MEYAAN TTOCOTNTA EKKPICEWY, TO EMiBepa Siatnpei 1o
KataAnAo TEPIBEANOV UYPACIagG KAl EMITPENEL TN N TPAUHATIKY A@aipeot] Tou.

Evéeifeig
To emiBepa SILVERCEL® Hydro-Alginate evSeikvutat yia Xprion 0Ttnv avTiHETWTION SAwv



TWV TPAVHATWY HEPIKOU Kal ONKOU TIAXOUG HE PETPLA WG HEYAAN TTOCOTNTA EKKPICEWY,
OUUMEPINAUBAVOLEVWY TWV TIAPAKATW: EAKN €K KATAKNOEWG (TTieon), GAERIKA €AKN,
S1aBNTIKA ENKN, TIEPIOXEG APNG MOOKEVHATOG, TPAUHMATA HETA QMO KAKWOELG Kall
XEIPOUPYIKA Tpavpata. EMeldr| To mpoidv mepiéxel alyviko aoBEoTio Umopei va
BonBnoet oTov €AeyXO HIKPIAG AIHOPPAYIAC EMPAVEIAKWY TPAUPATWV. Eivat emiong
KATAAANAO yia Xprion, UMd 1aTPIKY TTAPAKOAOUONGH, OTNV QVTIHETWITION EMUOAUCHEVWY
TPAUPATWY, I} TPAUHATWY OTa OToia UTTAPXEL AUENUEVOG KivOUVOG HOALVONG.

Avtevéeielg

H xprion tou emBéparog SILVERCEL® Hydro-Alginate avtevdeikvutal otnv akdAoudn
mepimtwon:

« XeIPOoupYIKN EpPUTELON.

- AoBeveic pe yvwoth evaioOnoia otov dpyupo.

+ 'Eykueg 1 Bnhalouoeg yuvaikeg Aoyw amouoiag ei8IKWV SeSopévwv.

Mpogulageig

To emiBepa SILVERCEL® Hydro-Alginate ev mpoopiletat yia:

‘EAeyxo Bapiag aipoppayiag.

lNa apeon epappoyn oe oTeyva /eha@pwg bypd Tpavpata. Kabwe n katdotacn Tou
TPAVHATOC BEATIWVETAL KAl N TTOCATNTA TWV EKKPICEWV HEIWVETAL, EiVAl TTPOTIUOTEPO
va xpnotpomnoindei pn KOANTIKO eniBepa (m.x. NA-Ultra® i ADAPTIC®) rj éva
kataAnAdtepo emibepa.

To emiBepa mpémel va agaipeital améd toug acbeveic mpotol umoPAnBouv o€ e§eTAoEIG
MayvnTtiknig Topoypagpiag (MRI).

ATIOQEVYETE TNV EMAPH HE NAEKTPOSIA 1} (ENE aywyIpOTNTAC KATA TN StdpKEla
NAEKTPOVIKWY HETPAOEWY, TLX. NAeKTpoKapSloypagripata (ECG) kat
nAektpogykeparoypaprpata (EEG).

Ot kAviKoi laTpoi/emayyeApaTies Lyeiag MPEMel va gival EVAUEPOL OTL UTTAPXOULV TTOAD
TIEPIOPIOUEVA SESOPEVA OXETIKA HE TNV TTAPATETAPEVN Kl EMaVOAApBavOpEevn xprion
£MOEUATWY TIOU TIEPIEXOLV APYLPO, 18iwG O€ TaISIA Kat VEoyVA.

T€ MePIMTWOn eRPavols HOAUVONG Tou TpavpaTog Ba mpénel va TacTel To
£VOEXOLEVO XOPHYNONG CUCTNHATIKAG avTIpikpoPlaknig Beparmeiac. To emibepa
SILVERCEL® Hydro-Alginate umopei va xpnotpomnotnei, umo 1atpikr mapakohovbnon,
O€ OUVSUAOHO UE CUCTNUATIKY XOPHyNoN avTIBIOTIKWV.

OAHTIEZ XPHZHZ

Mpostopacia Tng meploxng

- EQv gival amapaitnto, apaipéoTe XEIPOUPYIKA TO VEKPWTIKO 10TO Kalt Slafpégete Tnv
TIEPIOXT} TOU TPAUHATOG aKOAOUBWVTAG T ouvrOn Tumkn Siadikacia.

+ AmopakpUveTe To MAgovalov StaAupa amé tnv meptBalouvca meploxn.

Emloyn emOéparog
« To péyebog Tou emBéparog SILVERCEL® Hydro-Alginate mou Ba em\éete mpémet va
givat Niyo peyahUTepo amd To Tpavpa.



TomoBétnon emOZparog

. Koyre (pe kaBapo Yahidt) 1y SUTAwoTe To emibepa 1000 WOTE va Taplalel oTo péyebog
Tou TpavpaTog. Emmwpartiote ehagpd ta Babid Tpavpata, TPOsEXOVTAG WOTE TO
emiBepa va punv emMKaAUTTEL T Opla TOU Tpavpatog. Kabw¢ n katdotaon tou
TPAVHATOC BEATIWVETAL KAl N TTOCATNTA TWV EKKPIOEWV HElwVETaL, Slafpé€te To
emiBepa pe Stahupa GUGIOAOYIKOU 0POU TIPIV ATTO TNV EQAPHOYH.

. Kahoyte kat acpaliote to emibepa SILVERCEL® Hydro-Alginate pe éva
HUN-amo@pakTikd Seutepevov eMBepa OMWG yia Mapddetypa pe Eva YSpoTToAUEPES
Eni®epa tng oelpdg TIELLE® , omwg amarteitat.

N

AMN\ayn kat A@aipeon EmOépartog

1. H ouxvdtnta aAaynig Tou emBépatog eaptdatat amd Ty KatdoTtaon Tou acbevoug
KAl TNV TOCOTNTA TWV EKKPICEWV. APXIKA UITOPE( va XPEIAOTEL va aMAleTe To emiBepa
KAOE 24 WpeG.

2. TomoBetrote véo emiBepa SILVERCEL® Hydro-Alginate 6tav éxel KopeoTein
AMOPPOPNTIKH IKAVOTNTA TOu SEVTEPOL EMBENATOC 1 OTIOTE UTTAYOPEVETAL ATTO TNV
0pON TTPAKTIKNA TNG AVTILETWITIONG TOU TPAUHATOC.

3. AQaIpéoTe TO SEUTEPEVOV EMBEUA PE NTTIEC KIVIOEIG.

4. EGv 1o Tpavpa givat oteyvo, Stappéete To emiBepa pe SidAupa @uatohoyikol opol
TIPWV TO APAIPECETE.

5. AQaIp£0TE TO eMBEpA PE NTIEG KIVOELG aTO TO TPAUKA KAl TIETAETE TO.

6. EKMAOVETE TNV EPLOXT) TOU TPAUHATOG, TTPLV TOTTOBETHOETE Kavoupylo emiBepa.

NamAUVETE TV IEPIOKT) TOU TPAUNATOG, TIPIV TOMTOBETHCETE.
H nuepopnvia Mi€ng Tou mMPoidvTog gival TUMWHEVN GTN CUCKEVATIa.

Produktbeskrivelse

SILVERCEL® hydroalginat antimikrobiell bandasje med selv er en steril, ikke-vevet pute
som bestar av en hgy G (guluronisk syre) alginat, karboksymetylcellulose (CMC) og
splvbelagte fibre. Den unike bandasje-sammensetningen handterer moderate til sterkt
utsondrende sér, noe som skaper et fordelaktig miljg for effektiv sarhandtering.
Solvfibrene dreper et bredt spekter av mikro-organismer som er forbundet med
bakteriekolonisering og sarinfeksjon. | moderate til sterkt utsondrende sar
opprettholder bandasjen et fuktig sarlegingsmilje og gjer det mulig med intakt
fierning.

Indikasjoner

SILVERCEL® hydroalginatbandasje er ment for bruk i handtering av alle moderate og
sterkt utsondrende til delvis og fulltykkelses kroniske sar, inkludert: decubitus (trykk)
sar, vengse sar, diabetiske sar, donor-steder, traumatiske og kirurgiske sér. Etter som
produktet inneholder alginat, kan dette bidra til & kontrollere mindre blgdninger i
overfladiske sar. Det egner seg for bruk under medisinsk tilsyn, i handtering av infiserte



sar eller sar der det er en okt fare for infeksjon.

Kontraindikasjoner

SILVERCEL® hydroalginatbandasje egner seg ikke til bruk pa felgende:

« Kirurgisk implantering.

- Pasienter som er sensitivite overfor solv.

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

Forholdsregler

SILVERCEL® hydroalginatbandasje er ikke ment:

Til & kontrollere sterk blgdning.

Til direkte pafering pa terre sar eller sar med lav fuktighet. Ettersom sarbetingelsene
forbedres og utsondringsnivaene reduseres. | de tilfeller kan det vaere en fordel &
bruke et ikke-klebende sarkontaktbelegg (for eksempel. NA-Ultra® eller ADAPTIC®)
eller bytte til en mer passende bandasje.

Bandasjen ma fjernes for pasientene gjennomgar MRI-undersekelser (magnetisk
resonanstomografi).

Unnga kontakt med elektroder eller ledende geler ved elektroniske mélinger, f.eks.
EKG (elektrokardiogram) og EEG (elektroencefalogram).
Klinikere/helsefagarbeidere skal veere oppmerksomme pa at det finnes sveert
begrensede data om langvarig og gjentatt bruk av bandasjer som inneholder sglv,
spesielt p& barn og nyfadte.

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

BRUKSANVISNING

Forberedelse av sarstedet
« Rengjor ved behov og skyll sérstedet i overensstemmelse med standard protokoller.
« Fjern overfladig vaeske fra omgivende hud.

Valg av bandasje
« Velg en storrelse av SILVERCEL® hydroalginatbandasje som er litt stgrre enn séret.

Paforing av bandasje

1. Kutt (ved bruk av ren saks) eller fold bandasjen til & passe séret. Pakk inn dype sar last,
slik at bandasjen ikke overlapper sarmarginene. Etter som sarforhold forbedres og
utsondringsnivaene reduseres, fukt bandasjen med normal saltvannslesning for bruk.

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

Skifte og fjerning av bandasje
1. Bandasjeskiftefrekvens avhenger av pasientens tilstand og utsondringsnivaet.
I begynnelsen kan det veere ngdvendig & skifte bandasjen hver 24. time.
2. Pafer SILVERCEL® hydroalginatbandasje igjen hvis den sekundzere bandasjen har



nadd den absorberende kapasiteten, eller nér god sérpleiepraksis tilsier at bandasjen
skal skiftes.

3. Fjern forsiktig den sekundzere bandasjen.

4. Hvis saret virker tort, gjennomvaet bandasjen med normal saltvannslasning for
fierning.

5. Fjern forsiktig bandasjen fra séret og kast den.

6. Skyll ut sarstedet for pafering av ny bandasje.

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

@ Termékleiras

A SILVERCEL® hidro-alginat eziisttartalmu antimikrobidlis kotszer steril, nem sz6tt lap,
mely magas G- (gliikuronsav-) tartalmu alginatbdl, carboxi-metil-cellulézbél (CMC) és
ezlistbevonatu szalakbdl all. A kotszert egyedilallo 6sszetétele alkalmassa teszi
kozepesen-erdsen valadékozo sebek kezelésére, mivel megfelel6 kornyezetet biztosit

a hatékony sebkezeléshez. Az eziistszalak a sebek bakterialis kolonizacidjakor eléforduld,
és a sebfert6zésekre jellemzé mikroorganizmusok széles spektrumat elpusztitjak.

A kdzepesen-erésen valadékozo sebek esetében a kotszer fenntartja a nedves
sebgydgyuldsi kornyezetet, ami lehetdvé teszi, hogy eltavolitasakor a seb ne sériljon.

Javallatok

SILVERCEL® hidro-alginét kotszer kozepesen-erésen valadékozo részleges- vagy teljes
vastagsagu kronikus sebek kezelésére hasznalandé. Ide tartoznak az aldbbiak:
dekubitusz (nyomasi fekélyek), vénas fekélyek, diabéteszes lab, donorteriletek, traumas
és mitéti sebek. Mivel a termék alginatot tartalmaz, ez segithet a feliiletes sebek kis
vérzéseinek csillapitasaban is. Orvosi felligyelet mellett fert6zott sebek, vagy fertézésre
nagy fokban hajlamos sebek kezelésére is alkalmas.

Ellenjavallatok

A SILVERCEL® hidro-alginat kotszer hasznalata nem ajanlott a kovetkezé esetekben:

« Mtéti implantacio.

« Ha a betegnek ismert eziistérzékenysége van.

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

Figyelmeztetés

SILVERCEL® hidro-alginét kétszer nem alkalmas az alabbiakra:

« Sulyos vérzés csillapitasa.

- Szaraz/enyhén valdékozo sebek kozvetlen fedésére. Ahogy a seb allapota javul, és a
valadékozas csokken, elénydsebb lehet egy, a sebhez nem hozzatapado réteg (pl.
NA-Ultra® vagy ADAPTIC®) hasznalata, vagy egy megfelel6bb kétszerre vald valtas.

« Akotszert el kell tavolitani, miel6tt a beteg magneses rezonancia vizsgalaton (MRI)



esne at.

Keriilendé az elektrédokkal vagy elektromosan vezet6 zselékkel valé érintkezés az
elektromos mérések, példaul elektrokardiogramok (EKG) és elektroenkefalogramok
(EEG) soran.

A klinikusoknak/egészségligyi szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
nagyon korlatozott mennyiségben éllnak rendelkezésre adatok az eziisttartalmu
kotszerek hosszan tarté és ismételt hasznélatardl, kiilonosen gyermekek és
Ujszulottek esetében.

Egyértelm(i sebfert6zés esetén megfontolandé a szisztémas antimikrobialis terapia
alkalmazasa. A SILVERCEL® hidro-alginat kotszer orvosi feliigyelet alatt szisztémas
antibiotikumokkal egytitt is hasznéalhato.

HASZNALATI UTMUTATO

A seb el6készitése

« Astandard protokolloknak megfelelen, sziikség esetén végezze el a seb
debridementjét és irrigaciojat.

« Tavolitsa el a kornyez6 bérrél a folosleges oldatot.

Kotszervalasztas
« Valassza ki azt a méret(i SILVERCEL® hidro-alginat kétszert, amelyik alig nagyobb
asebnél.

A kotszer alkalmazasa

1. Végja el (tiszta olléval), vagy hajtsa Ossze a kdtszert, hogy réilleszkedjen a sebre.
Lazén helyezze fel a mély sebekre Ggy, hogy a kétszer ne érjen tul a seb szélein.
Ahogy a seb allapota javul, és a valadékozas csokken, felhelyezés el6tt nedvesitse a
kotszert normal sdoldattal.

2. Fedje be és rogzitse a SILVERCEL® hidro-alginat kétszert nem okkluziv masodlagos
kotszer, példaul TIELLE® hidropolimer kétszer segitségével.

A kotszer cseréje és eltavolitasa

1. A kotszer cseréjének gyakorisaga a beteg allapotatol és a valadékozas mértékétdl
fligg. Kezdetben sziikség lehet a kdtszer naponkénti cseréjére.

2. Helyezzen fel tjra SILVERCEL® hidro-alginat kétszert, ha a masodlagos kotszer elérte
az abszorbeald képességét, vagy ha a megfelels sebkezelési gyakorlat a kétszer
cseréjét irja eld.

3. Ovatosan tavolitsa el a masodlagos kétést.

4. Amennyiben a seb szaraznak ttinik, eltavolitas el6tt itassa at a kotszert normal sdoldattal.

5. Ovatosan tévolitsa el a ktszert a sebagybdl, majd dobja el.

6. Irrigélja a seb teriiletét az Uj kotszer felhelyezése el6tt.

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




Uriin Tanimi

SILVERCEL® Hidro-Alginat Gimsli Antimikrobiyal Pansuman steril, yiksek G (gluronik
asit) alginat, karboksi metil seliloz (CMC) ve giimus kapli fiberlerden olusan, 6riilmemis
bir peddir. Pansumanin essiz bilesimi, orta ve yogun akintil yaralardaki akintilarin
bakimini saglayarak etkili yara bakimi icin uygun bir ortam olusturmaktadir. Gimdis
fiberler, bakteriyel kolonizasyon ve yara enfeksiyonu ile iliskilendirilen ¢ok sayida farkli
mikroorganizmayi 6ldirtr. Orta ve yogun akintili yaralarda, pansuman, nemli bir
iyilesme ortami saglar ve deri zarar gérmeden yaranin tamamen ivilesmesine zemin
hazirlar.

Endikasyonlari

SILVERCEL® Hidro-Alginat Pansuman, asagidakiler gibi orta ve yogun akintili kismi ve
tam kat kronik yaralarin tamaminin bakiminda kullanilmak tizere tasarlanmistir: dekiibit
(bas)) ilserleri, venoz tilserler, diyabetik tilserler, donér bélgeler, travmatik ve cerrahi
yaralar. Uriin alginat icerdiginden, ylizeysel yaralardaki kiigiik kanamalarin kontroliinde
destek amacl kullanilabilir. Ayrica tibbi g6zetim altinda, enfekte yaralarin bakiminda
veya yliksek enfeksiyon riski olan yaralarda kullaniimaya da uygundur.

Kontrendikasyonlan

SILVERCEL® Hidro-Alginat Pansuman asagidaki durumlar icin endike degildir:
« Cerrahiimplantasyon.

« Gumdse karsi duyarlih@r oldugu bilinen hastalar.

- Belirli bilgilerin eksikligi sebebiyle, hamile veya emziren bayanlar.

Onlemler

SILVERCEL® Hidro-Alginat Pansuman asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

Yogun kanamalarin kontrolu.

Kuru / az nemli yaralarda dogrudan kullanim. Yaranin durumu iyilesip sizinti miktari
azaldikca, yaraya temas eden yapismaz ytizeyli bir katman tercih edilebilir (6rnegin,
NA-Ultra® veya ADAPTIC®) veya daha uygun bir pansumana gegilebilir.

Manyetik Rezonans Goriintlileme (MRI) incelemesi yapilacak hastalarda
uygulamadan 6nce pansuman cikarilmalidir.

Elektrokardiyogramlar (EKG) ve elektroansefalogramlar (EEG) gibi elektronik dl¢timler
sirasinda elektrotlar veya iletken jellerle temas etmesini engelleyin.
Klinisyenlerin/Saglik Calisanlarinin 6zellikle de cocuklarda ve yeni dogmus
bebeklerde glims icerikli sargilarin uzun sureli ve tekrarl kullanimina iliskin olduk¢a
sinirl diizeyde veri bulundugunun bilincinde olmasi gerekir.

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

KULLANIM SEKLI

Yaranin Hazirlanmasi

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

« Cevre derideki fazla sollisyonu giderin.



Pansuman Segimi
« Yaradan biraz daha biytik bir SILVERCEL® Hidro-Alginat Pansumani segin.

Pansumanin Uygulanmasi

. Yaranin boyutuna uymast icin (temiz bir makas kullanarak) pansumani kesin veya
katlayin. Derin yaralari gevsekge kapatin ve pansumanin yaranin sinirlarini
agmamasini saglayin. Yaranin durumu iyilesip sizinti miktari azaldiginda, pansumani
uygulamadan 6nce normal tuzlu soltsyonla ile nemlendirin.

. SILVERCEL® Hidro-Alginat Pansumani, TIELLE® Hidropolimer Pansuman gesitlerinden
biri gibi tikayici olmayan bir pansuman ile uygun goriildiigi sekilde kapatin ve
sabitleyin.

N

Pansuman Degistirme ve Cikarma

1. Pansuman degistirme sikligi, hastanin durumuna ve akintinin miktarina bagh
olacaktir. Baslangigta, pansumanin her 24 saatte bir degistirilmesi gerekebilir.

2. ikincil pansuman emici kapasitesini doldurdugunda veya iyi yara bakimi
uygulamalari, pansumanin degistirilmesini gerektirdiginde SILVERCEL® Hidro-Alginat
Pansumani yeniden uygulayin.

3. ikincil pansumani yavasca ikartin.

4. Yara kuru gériintiyorsa, ¢ikarmadan 6nce pansumani serum fizyolojik soltsyonu ile
yikayin.

5. Pansumani yara yatagindan yavasca ¢ikarin ve atin.

6. Yeni pansumani yerlestirmeden 6nce yara yerini yikayin.

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



(END SYMBOLS USED ON LABELLING

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

(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) $YMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI THN ENIZHMANEH
SYMBOLER SOM BRUKES VED MERKING

(HU) CIMKEN HASZNALT JELOLESEK

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER



®

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Non usare se la confezione & danneggiata.

No usar si el envase estd dafiado.

Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Na pnv xpnotpomolegitatl edv n cuokevaocia €xel UMTOOTEL {NpId.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

®

Do not re-use (single use).

Ne pas réutiliser (a usage unique).

Non riutilizzare (monouso).

No reutilizar (para un solo uso).

Far inte dteranvandas (for engangsbruk).
Niet opnieuw gebruiken (eenmalig gebruik).
Nao reutilizar (utilizagdo Unica).

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

Na pnv emavaypnotpomoteital (piag xpriong).
Ma ikke gjenbrukes (engangsbruk).

Ne haszndlja Gjra (egyszer hasznalatos)!
Tekrar kullanmayin (tek kullanimliktir).



&

Do not resterilize.

Ne pas restériliser.

Non risterilizzare.

No volver a esterilizar.

Far inte atersteriliseras.
Niet opnieuw steriliseren.
Nao reesterilizar.

Ei saa steriloida uudelleen.
Ma ikke gensteriliseres.
Na pnv emavanootelpwvetat.
Ma ikke resteriliseres.

Ne sterilizélja Ujra.

Tekrar sterilize etmeyin.

srenie]]

Sterilized using irradiation.
Stérilisé par rayonnement.
Sterilizzato mediante irradiazione.
Esterilizado con radiacion.
Steriliserad genom stralning.
Gesteriliseerd met behulp van straling.
Esterilizado por irradiacdo.
Steriloitu sateilyttamalla.
Steriliseret med bestraling.
ATIOOTEIPWHEVO UE aKTIVOBOAIQ.
Sterilisert med bestraling.
Besugarzassal sterilizélva.

Isinlama teknidi ile steril edilmistir.



BH

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Consultar as instrugdes de utilizagdo.
Tutustu kayttoohjeisiin.

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

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot!
Kullanma talimatlarina bakin.

c E 0086

CE-mark and identification number of notified body.

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme accrédité.
Marchio CE e numero di identificazione dell’'Organismo notificato.
Marcado CE y Nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-mérke och identifieringsnummer fér anmélt organ.
CE-markering en identificatienummer van aangemelde instantie.
Marcacéo CE e nimero de identificacdo do organismo notificado.
CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

CE-meerke og det bemyndigede organs identifikationsnummer.
Znpavon CE kat aplBudg avayvwplong KoWoToinUévou opyaviopou.
CE-merket og identifikasjonsnummeret til teknisk kontrollorgan.
CE-jelolés és kijelolt szervezet azonosité szama.

CE isareti ve onaylanmig kurulusun sicil numarasi.
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Caution.
Avertissement.
Attenzione.
Precaucion.
Forsiktighet.
Let op.
Cuidado.
Huomio.
Forsigtig.
MNpoooxn.
Advarsel.
Vigyazat!
Dikkat.

Catalogue number.
Numeéro de catalogue.
Numero di catalogo.
Numero de catalogo.
Katalognummer.
Catalogusnummer.
Numero de catalogo.
Luettelonumero.
Katalognummer.
Ap1Bu6¢ Kataldyou.
Katalognummer.
Katalégusszam.
Katalog numarasi.



LOT

Batch number.
Numéro du lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Partinummer.
Partijnummer.
Numero de lote.
Erdanumero.
Batchnummer.
Ap1Buo¢ mapTidag.
Batchnummer.
Tételszam.

Parti numarasi.

a

Use by.

Utiliser avant le.

Da usarsi entro.

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

Kaytettava viimeistaan.
Sidste anvendelsesdato.
Xpnon éwg.

Brukes innen.
Felhasznalhaté.

Son kullanma tarihi.



25°C
/ﬂf(77°F)

Store below 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).
Séilytettava alle 25°C (77°F).

Opbevares under 25°C (77°F).

Na puldooetal o€ Beppokpacieg KATw Twv 25°C (77°F).
Lagres ved hoyst 25°C (77°F).

25 °C (77°F) alatti hémérsékleten tarolandé.

25°C (77°F)'nin altinda saklayin.

1]

Manufacturer.
Fabricant.
Fabbricante.
Fabricante.
Tillverkare.
Producent.
Fabricante.
Valmistaja.
Producent.
KataokevaoTig.
Produsent.
Gyarto.
Uretici.
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