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Silverlon® flex
Wundauflage

PERFORIMANCE. POWER. SPEED.

Beschreibung des Produktes

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

In folgenden GréRen erhditlich:

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde

Code GroBe (cm) Code GroBe (cm)
WCD22-NPS 5x5cm WCD48-NPS 10 x 20 cm
WCD44-NPS 10 x 10 cm WCD88-NPS 20 x 20 cm

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

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

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

Indikationen

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbande sind Wundverbénde,
die fur die Wundversorgung sowie in Kombination mit der Unterdruck-
Wundtherapie (NPWT) zur lokalen Versorgung durch eine medizinische
Fachkraft von folgenden Wunden bestimmt sind:

+ Verbrennungen 1. und 2. Grades

+  Wunden an der Hautentnahme- und Transplantationsstelle

+ Diabetische, dekubitale und venése Ulcera

»  Traumatische und chirurgische Wunden

« Infizierte Wunden*

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

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

Warnhinweise

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

Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.
Arzten und medizinischen Fachkréften sollte bekannt sein, dass
(iber die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Silberverbénden besonders bei Kindern und Neugeboreneh sehr
wenige Informationen vorliegen.

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde sollte nicht
wahrend einer Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit
angewendet werden, da nur unzureichende Informationen beziiglich
der Wirkung von Silber auf die Reproduktion vorliegen.

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde sind
ausschlieRlich zum Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann sich
nachteilig auf die Leistungsmerkmale des Verbands auswirken und
stellt zudem ein Infektionsrisiko fir den Patienten dar.

Es solten keine Salben oder Cremes auf Petroleumbasis unter
Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverb&nden angewendet
werden.

Silverlon® flex Wundkontaki-Unterdruckverbénde solten nicht mit
Wasserstoffperoxid oder Povidon-Jod angefeuchtet werden.

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

« Die Gesamtanwendungsdauer der Silverlon® flex Wundkontakt-
Unterdruckverbénde (d. h. bei Behandlungen, bei denen individuelle
Verbande nacheinander angewendet werden) solite 30 Tage nicht
iberschreiten.

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

Kontraindikationen

«  Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde sollten bei
Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen Silber oder Nylon
nicht angewendet werden.

«  Silverlon® flex Wundkentakt-Unterdruckverbénde sind nicht fiir die
Anwendung auf Verbrennungen 3. Grades bestimmt.

Nebenwirkungen

Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde wurden
unabhangigen standardmaRigen in vitro und in vivo Biokompatibilitéts -
tests unterzogen, bei denen u. a. die Zytotoxizitat, eine mogliche
Sensibilisierung sowie die intrakutane Reaktivitat untersucht wurde. Die
Tests wurden gemaR der Internationale Organisation fir Normung (ISO)
10993 Normenreihe filr die Biologische Bewertung von
Medizinprodukten durchgefiihrt. Die Untersuchungen ergaben, dass die
Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde fir den

vorgesehenen Verwendungszweck unbedenklich sind.

Gebrauchsanweisung

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

+ Eine GréRe des Silverlon® flex Verbandes auswahlen, bei dem die
Wounde bis zu den Wundrandem vollstandig abdeckt ist; die Rénder
des Verbands nach Bedarf zurechtschneiden.

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

« Den Silverlon® flex Verband so iiber die Wunde positionieren, dass
eine der Silberseiten die Haut beriihrt; den Verband geman dem
rtlichen Protokoll mit einem zweiten Verband fixieren.

o Fiir exsudierende Wunden einen saugfahigen sekundéren
Verband der Wahl verwenden.

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

+ Die Rander des Silverlon® flex Verbands regelmaBig tberprifen,
um sicherzustellen, dass er feucht bleibt.

«  Bei Anwendung der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) - Den
Silverlon® flex Verband direkt tber der Wunde positionieren, so
dass er die Haut berlihri; Schaumstoff- oder Mulimaterial der Wahl
auf dem Silverlon® flex Verband aufbringen und gemaf den
Anweisungen des Herstellers des Unterdruck-
Wundtherapiesystems fixieren.

»  Silverlon® flex Wundkontakt-Unterdruckverbénde sind fir eine
Anwendung von bis zu 7 Tagen vorgesehen, missen jedoch je
nach dem Zustand der Wunde und der Menge an Wundexsudat
unter Umstanden &fters gewechselt werden.

o Bei Anwendung in Kombination mit der Unterdruck Wundtherapie
den Silverlon® flex Verband immer dann ersetzen, wenn das
Schaumstoff-/ Mullmaterial ersetzt wird.

«  Zum Entfernen der Silverlon® flex Wundkontakt-
Unterdruckverbénde zuerst das Schaumstoff-/Mullmaterial geman
dem &rtlichen Protokoll entfernen und dann die Rénder des
Silverlon® flex Verbandes anheben, wéhrend die umgebende Haut
vorsichtig heruntergedriickt wird.

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





