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1. P R O D U C T D E S C RI P TI O N
Si lfo a m H e el  is a st eril e, a bs or b e nt, s elf-a d h er e nt s oft sili c o n e w o u n d dr essi n g. It 
c o m pris es of  a sof t sili c o n e s ki n a n d w o u n d c o nt a ct l ay er, a p ol y ur et h a n e f oa m  la y er 
wi t h l ow t o m o d er at e a bs or pti o n c a p a cit y a n d a v a p o ur p er m e a b l e, w at er a n d b a ct eri a 
r esist a nt p ol y ur et h a n e fil m o ut er l ay er. It is a v ail a bl e i n a b or d er a n d n o n- b or d er 
v ersi o n. I n t he pr es e n c e of  ex u d at e, Sil fo a m h el ps m a i ntai n a m o ist w o u n d 
e n vir o n m e nt c o n d u ci v e t o n at ur al h e ali n g c o n dit i ons.

2. I N T E N D E D P U R P O S E
L o n g t er m , n o n-i n v asi v e w o u n d dr essi n gs i nte n d e d pri n ci p all y f or t h e m a n a g e m e nt of 
li g ht t o m o d er at el y e x u di n g, p arti al  t o full t hi c k n e s s w o u n d s w hi c h h a v e br e a c h e d t h e 
d er mis o n i nj ur e d s ki n a n d c a n o nl y h e al b y  s e c o n d ar y int e nt.

2. 1 I N T E N D E D P O P U L A TI O N 
I n di vi d u als of all a g es w h o ar e at ris k of d e v el o pi n g

• di a b et i c f oot ul c ers
• first a n d s e c o n d d e gr e e b ur ns

2. 2 I N T E N D E D U S E R 
I nt e n d e d f or us e b y h e alt h pr of e s si o n al s a n d m a y b e us e d i n a h o s pi t al, 
c o m m u nit y a n d h o m e s etti n g.

3. I N DI C A TI O N S
Si lF o a m H e el is i n di c at e d f or t h e m a n a g e m e nt of li g ht t o m o d er at el y e x u di n g, p arti al 
t o f ull t hi c k n ess w o u n ds, s u c h as
 di a b et i c f oot ul c ers
 first a n d s e c o n d d e gr e e b ur ns

Si lF o a m m a y als o b e us e d as a n ai d f or t h e pr e v e nti o n of s ki n br e a k d o w n.

4. C O N T R AI N DI C A TI O N S/ S A F E T Y I N F O R M A TI O N
Si lF o a m H e el is c o ntr ai n di c at e d f or 

 bit e s or t hi r d d e gr e e b ur ns
 I n c as e of  inf e ct i on wi t h infl a m m at or y  si gns dis c o nti n u e us e a n d res u m e us e 

of  Si lF o a m w h e n n or m al  he ali n g c o n d iti ons ar e pr es e nt a g ai n.
 S ki n r e a cti o ns m a y o c c ur i n v er y  r ar e c as es
 T h e pr o d u ct m a y n ot b e us e d i n c as e of  a kn o w n i nt ol er a n c e or a n all er g y t o 

o n e or s e v er al o f its c o mp o n e nts.
 T h e dr essi n g is i n di c at e d f or l ow t o m o d er at el y e x u d at i n g w o u n ds s o s h o uld 

n ot b e us e d o n hi g hl y e x u d at i v e w o u n ds   
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5. W A R NI N G S

 D o n ot us e if p o u c h is d a m a g e d or o p e n e d

 D o n ot r e-us e. R e -us e of  si n gl e-us e d e vi c es cr e at es a p ot e nti al ris k t o 
t he p ati e nt or us er. It m a y l ea d t o c o nt a mi n ati o n a n d/ or i m p air m e nt of 
f u n cti on al c a p a bilit y. C o nt a mi n at i on a n d/ or li mit e d f un ct i on alit y of  t he d e vi c e 
m a y l e a d t o i nj ur y, ill n ess or d e at h of t h e p ati e nt.

 S ki n r e a cti o ns m a y o c c ur i n v er y  r ar e c as es.

 B e c a us e of  it s g o o d a d h e si v e pr o p erti es t he pr o d u ct s h o ul d b e r e mo v e d 

wi t h c a uti on if t h e s ki n is fr a gil e ( e. g. p ar c h m e nt s ki n).

 D o n ot us e t he pr o d u ct si m ult a n e o usl y wi t h oxi di zi n g s o l uti ons, e. g. 

h y dr o g e n p er o xi d e or h y p o c hl ori t e s olut i on.

 T h e w o u n d m a y i niti all y a p p e ar t o i n cr e as e i n si z e i n t h e e arl y st a g e s of 

H e el  dr essi n g tr e at me nt. T hi s is n or m al a n d o c c urs as a n y w o u n d d e bris is 

r e mo v e d fr o m  t h e e d g es of t h e w o u n d. T his cl ear s t h e w a y  for h e ali n g.

 T h e fr e q u e n c y wi t h whi c h t he dr essi n g is c h a n g e d s h o uld b e a d a pt e d t o 

r efl e ct t h e w o u n d’s h e ali n g pr o gr ess, d e p e n di n g o n t h e a m o u nt of e x u d at e

 I n t h e m a n a g e m e nt of li g ht t o mo d er at el y e x u di n g w o u n d s, t h e Sili c o n e 

H e el  dr essi n g c a n o nl y  ma k e t he o v erl yi n g e n vir o n m e nt m o r e c o n d u ci v e t o 

h e ali n g. T h er e ar e c as es w h er e h e ali n g is i m p air e d as a r e s ult of  un d erl yi n g 

c o n di tio ns; i n t hes e i nst a n c es, H e el  dr essi n g al o n e m a y m a k e little o r n o 

pr o gr e s s, a n d s ui t a bl e tr e at me nt of  t he u n d erl yi n g c o n di tio n s will  be n e c ess ar y 

as w ell. T h er ef or e, if aft er 2- 3 w e e ks of Sili c o n e H e el dr essi n g tr e at m e nt, t h er e 

h as b e e n n o i m pr o v e m e nt t he n, i n li n e wi t h ac c e pt e d w o u n d m a n a g e m e nt 

pr a cti c e, t h e ori gi n al di a g n osis a n d o v er all t h er a p y s h o ul d b e r e ass ess e d.

 T h e H e el  dr essi n g s h o uld b e l eft in pl a c e as l on g as p ossi bl e i n or d er t o 

pr e v e nt tr a u ma t o t he fr a gil e n e wl y f or me d tiss u e a n d t o r e d u c e cr oss 

c o nt a mi n at i on t hr o u g h fr e q u e n t dr essi n g c h a n g es.
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 T hi c k n e cr os es s h o uld b e r e mo v e d / d e bri d e d b ef or e a p pl yi n g t h e 

Si li c on e H e el dr essi n g.

6. I N F O R M A TI O N F O R U S E
T h e Si li c o n e H e el  dr essi n g is v er y  si m pl e t o a p pl y, r e q uirin g n o s p e ci al s kills or 
e q ui p m e nt. T h e i nter v al b et w e e n dr essi n g c h a n g es will d e p e n d e nt irel y u p o n t he st at e 
of  th e w o u n d. O n m o d er at el y e x u di n g w o u n d s, d ail y c h a n g es m a y b e r e q uir e d at t he 
b e gi n ni n g of  tr e at me nt b ut t his m a y b e r e d u c e d t o e v er y 2 t o 3 d a ys f or l ow e x u di n g 
or e pi t heli alisi n g w o u n ds u p t o m a xi m u m , of 7 d a ys w e ar ti m e

6. 1 P r e p a r ati o n
a) Vis u all y i ns p e ct p o u c h f or d a m a g e pri or t o o p e ni n g
b) Cl e a ns e t h e w o u n d i n a c c or d a n c e wit h n or m al  pr o c e d ur e s.
b) G e nt l y dr y t h e s ki n s urr o u n di n g t h e w o u n d.

6. 2 D r essi n g A p pli c ati o n
a) F o ll ow l o c al  pr ot o col s o n t h e h a n dli n g o f st eril e pr o d u ct.
b) R e m o v e pr ot e cti v e li n er a n d a p pl y t h e a d h er e nt si d e of  th e dr essi n g t o t he 

pr e p ar e d w o u n d, e ns uri n g t he dr essi n g will c o mf ort a bl y wr a p ar o u n d t he 
c o nt o ur of t h e f o ot. If n e c ess ar y , pl a c e t h e dr essi n g i nsi d e o ut a n d c ar ef ull y 
r oll t h e a d h esi v e c o nt a ct la y er o nt o t h e f o ot, e ns uri n g t h at t h e w o u n d b e d is 
c o v er e d. T o s e c ur e, g e ntl y a p pl y pr ess ur e t o t he dr essi n g as it att a c h es t o 
t he w o u n d.

c) A v o i d str et c hi n g t h e dr essi n g.

6 . 3 D r essi n g C h a n g e
T h e Si li c o n e H e el dr essi n g s h o ul d b e c h a n g e d af t er 2 4 h o urs t o 7 d a y s, 
d e p e n di n g o n t he a m o u nt of  ex u d at e fr om t he w o u n d. W h er e l e a k a g e o c c urs 
t he dr essi n g s h o ul d b e c h a n g e d i m m e di at el y.
a) G e nt l y r e mo v e t he Sili c o n e H e el  as aff e ct e d ar e a c o ul d b e p ai nf ul. Cl e a n 
t he w o u n d as n e c ess a r y prior t o a p pli c at i on of a fr es h dr essi n g.
b) F o ll ow pr o c e d ur e a b o v e t o a p pl y a n e w dr essi n g.

7. C LI NI C A L B E N E FI T / P R E C A U TI O N A R Y M E A S U R E S
T h e b e n efits a n d f e at u r es of t h e Silf o a m R a n g e a r e:
 Mi ni mis es tr a u m a at dr essi n g c h a n g e

 E a s y  a p pli c atio n a n d r e m o v al

 S e c ur e a d h esi o n
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 E x u d at e p ass es t hr o u g h t h e sili c o n e a d h esi v e q ui c kl y  int o t h e f o a m , d u e t o 

e x c ell e nt wi c ki n g pr o p erti es

 Si g nifi c a nt a bs or pti o n c a p a cit y r e s ultin g i n r e d u c e d ris k o f m a c er ati o n at t h e 

w o u n d e d g es

 C a n b e l eft i n pl a c e f or u p t o o n e w e e k all o wi n g f or lo n g er u n dist ur b e d w o u n d 

h e ali n g

 C o nf or m s t o t h e n at ur al c o nt o ur of t h e b o d y ma ki n g i t c o mf ort a ble t o w e ar

8. S T O R A G E
St or e dr es si n gs a w a y fr o m di r e ct s u nli g ht at  a m bi e nt t e m p er at ur e a n d h u mi dity.

9. DI S P O S A L
T h e sili c o n e f oa m  dr essi n gs s h o uld b e di s p os e d of b as e d o n t h e h os pit al  or h e alt h c ar e 
pr of essi o n al a d vi c e.

1 0. S Y M B O L S O N L A B E L LI N G

W A R NI N G S
D o n ot us e if t h e p o u c h is d a m a g e d or o p e n e d.

M e di c al D e vi c e

St eril e B arri er S y st e m/ St eril e P a c ki n g 

S T E RI LI S A TI O N

                 

S T O R A G E

1 1 . P R E S E N T A TI O N
T h e Sili c o n e H e el dr essi n g is o nl y a v ail a bl e i n o n e si z e. T his si z e h a d b e e n c h os e n t o 
all o w t h e m aj orit y of  h e el w o u n d s t o b e ma n a g e d a p pr o pri at el y.

D es c ri pti o n Si z e U nits/ b o x A rti cl e N u m b e r
Si lF o a m  H e el 2 0. 3 x 1 2. 7 c m 1 0 9 3 2 0 1 3 1 0
Sil F o a m W H e el 2 1 . 5 x 1 5. 4 c m 1 0 9 8 2 1 1 5 1 0
Sil F o a m W H e el 2 1 . 5 x 1 5. 4 c m 5 9 8 2 1 1 5 0 5
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1 2. C O M P L AI N T S 
A n y s erio u s i n ci d e nt t hat h as o c c urr e d i n r elat i on t o t he d e vi c e s h o uld b e r e p ort e d t o 
t he m a n uf a ct ur er a n d t he c o m p et e nt a ut h ori t y of th e M e m b er St at e i n w hi c h t he u s er 
a n d/ or p ati e nt is est a blis h e d.

F or c o m p l ai nts, q u esti o ns or c o m m e nts, c o nt a ct A v er y  De n nis o n M e di c al C u st o m er 
S u p p ort at p h o n e + 3 5 3 4 3 3 3 4 9 5 8 6.

1 6 3 9

A v er y  D e n nis o n M e di c al Lt d.
I D A B usi n ess P ar k, B alli nal e e R o a d
L o n gf or d, N 3 9 D X 7 3. Ir el a n d
p h o n e + 3 5 3 4 3 3 3 4 9 5 8 6
f a x + 3 5 3 4 3 3 3 4 9 5 6 6

M a d e i n I r el a n d

1 3. R E VI SI O N HI S T O R Y

R e visi o n C h a n g e Hist o r y 
O ri gi n at o r

D at e

A

I niti al u pl o a d t o M C.
S e cti o n 1, 6 c orr e ct i n di c ati o n – r e m o v e w or d ‘ h e a vil y
S e cti o n 4 u p d at e d c o ntr ai n di c ati o ns t o i n cl u d e all er g y, u p d at e 
s e nt e n c e of i nf e cti o n (f oll o wi n g C E R u p d at e)
S e cti o n 5: A d d w ar ni n gs 
S e cti o n 6: A d d u p t o m a x 7 d a ys w e ar ti m e
S e cti o n 7: u p d at e cli ni c al b e n efits 
S e cti o n 1 1 – a d d e d Silf o a m W 
S e cti o n 1 3, 1 4 a d d e d.

P. Sl att er y
1 6 J a n 2 0 2 3

1 4. A P P R O V A L

R e vi e w a n d A p p r o v al 

N a m e a n d Titl e Si g n at u r e a n d D at e

P atri ci a Sl att er y, S e ni or R A S p e ci alist Will b e c a pt ur e d el e ctr o ni c all y vi a M ast er c o ntr ol

El ai n e Mi n a g h R A M a n a g er Will b e c a pt ur e d el e ctr o ni c all y vi a M ast er c o ntr ol
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E m m ett M c Ar dl e, R & D M a n a g er Will b e c a pt ur e d el e ctr o ni c all y vi a M ast er c o ntr ol

P a ul S a u n d ers, Gl o b al M ar k eti n g S e g m e nt 
M a n a g er

Will b e c a pt ur e d el e ctr o ni c all y vi a M ast er c o ntr ol

A oif e Fl e mi n g, Q A E n gi n e er Will b e c a pt ur e d el e ctr o ni c all y vi a M ast er c o ntr ol
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