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Mepilex® @
Soft silicone foam dressing

Product description

Mepilex is a highly conformable dressing that absorbs exudates, maintains a moist
wound environment and minimises the risk for maceration. The dressing has a
Safetac® wound contact layer that is a unique adhesive technology. It minimises pain
to patients and trauma to wounds and the surrounding skin at dressing removal.

Mepilex consists of:

« a soft silicone wound contact layer (Safetac)

« a flexible absorbent pad of polyurethane foam

* an outer polyurethane film which is breathable but waterproof

Dressing material content:
Silicone, polyurethane

Indications for use

Mepilex is intended for a wide range of exuding wounds such as leg and foot ulcers,
pressure ulcers and traumatic wounds, e.g. skin tears and secondary healing wounds.
Mepilex can be used as a protection of compromised and/or fragile skin and may also be
used as part of a prophylactic therapy to help prevent skin damage, e.g. pressure ulcers.

Precautionl(s)

¢ Do not use on patient with known hypersensitivity to the dressing or its materials.
* Do not use together with oxidising agents such as hypochlorite solutions or
hydrogen peroxide.

If you see signs of clinical infection e.g. fever or if the wound or surrounding skin
becomes red, warm or swollen, consult a health care professional for appropriate
treatment.

Do not reuse, if reused performance of the product may deteriorate, cross
contamination may occur.

Sterile. Do not use if sterile barrier is damaged or opened prior to use. Do not re-
sterilise.

Instructions for use @
Mepilex can be used by lay persons under supervision of health care
professionals.

1. Cleanse the wound in accordance with clinical practice.

2. Dry the surrounding skin thoroughly.

3. Select an appropriate dressing size. Mepilex should cover the dry surrounding
skin by at least 1-2 cm for the smaller sizes (sizes up to 12.5x12.5 cm) and 3-5 cm
for the larger sizes in order to protect the surrounding skin from maceration and
fixate the dressing securely. If required, Mepilex can be cut to suit various wound
shapes and locations.

4.Remove the first release film and apply the adherent side to the wound.

5. Remove the remaining release film and smooth down the dressing on the skin.
Do not stretch.

6.When necessary, fixate Mepilex with a bandage or other fixation.

The dressing change interval may be several days. Change the dressing before it is
fully saturated, at signs of leakage, or as indicated by clinical practice.

Mepilex can be used under compression bandaging and in combination with gels.
Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

The polyurethane foam used in the product may change colour to more yellow when
it is exposed to light, air and/or heat. The colour change has no influence on product
properties when used before expiry date.

If any serious incident has occurred in relation to the use of Mepilex it should be
reported to Mdlnlycke Health Care and to your local competent authority.

Mepilex® and Safetac® are registered trademarks of Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Weicher, silikonbeschichteter Schaumverband

Produktbeschreibung

Mepilex ist ein hochgradig flexibler Verband, der Exsudat absorbiert, ein feuchtes
Wundmilieu aufrecht erhalt und das Mazerationsrisiko minimiert. Der Verband verfiigt
tber die einzigartige selbsthaftende Wundkontaktschicht - die Safetac® Technologie.
Die Wundkontaktschicht minimiert Schmerzen beim Patienten sowie Traumata von
Wunden und der wundumgebenden Haut beim Entfernen des Verbands.

Mepilex besteht aus:

e einer Wundkontaktschicht aus weichem Silikon (Safetac)

e einer flexiblen, absorbierenden Wundauflage aus Polyurethanschaum
e einer atmungsaktiven und wasserfesten dufleren Polyurethanfolie

Bestandteile des Verbandmaterials:
Silikon, Polyurethan

Anwendung/Indikation

Mepilex ist fiir die Behandlung einer Vielzahl von exsudierenden Wunden vorgesehen,
darunter Bein-, Fuf3- oder Druckgeschwiire und traumatische Wunden, wie z. B.
Hautrisse oder sekundar heilende Wunden. Mepilex kann zum Schutz geschadigter
und/oder empfindlicher Haut sowie als Teil einer prophylaktischen Therapie zur
Prévention von Hautschaden, z. B. Druckgeschwiiren, verwendet werden.

VorsichtsmaBnahme(n)

Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen den Verband
oder seine Bestandteile verwenden.

Nicht zusammen mit Oxidationsmitteln, z. B. Hypochloritldsungen oder
Wasserstoffperoxid, verwenden.

Wenn Sie Anzeichen einer nosokomialen Infektion feststellen, z. B. Fieber oder
eine gerdtete, warme, geschwollene Wunde bzw. wundumgebende Haut, miissen
Sie flr eine angemessene medizinische Behandlung medizinisches Fachpersonal
hinzuziehen.

Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei
Wiederverwendung eingeschrankt sein und es kdnnen Kreuzkontaminationen
auftreten.

Steril. Verwenden Sie das Produkt niemals, wenn die sterile Barriere beschadigt
ist oder die Verpackung vor Gebrauch bereits gedffnet wurde. Produkt nicht
resterilisieren.

Gebrauchsanweisung @

Mepilex kann unter Aufsicht durch medizinisches Fachpersonal auch von Laien
verwendet werden.

1.Reinigen Sie die Wunde geman den klinischen Standards.

2. Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

3.Wahlen Sie eine passende Verbandsgrofie aus. Um die wundumgebende Haut
vor Mazeration zu schiitzen und um fiir sicheren Halt zu sorgen, muss Mepilex
die trockene, wundumgebende Haut tiber mindestens 1-2 cm bedecken
(bei kleineren Gréfen bis zu 12,5 x 12,5 cm). Bei groBeren GroBBen muss die trockene
wundumgebende Haut ber 3-5 cm bedeckt sein. Falls erforderlich, kann Mepilex
entsprechend der jeweiligen WundgréBe und -form zugeschnitten werden.

4. Entfernen Sie die erste Schutzfolie und legen Sie die haftende Seite auf die Wunde.

5. Entfernen Sie die restliche Schutzfolie und streichen Sie den Verband auf der Haut
glatt. Den Verband nicht Gberdehnen.

6. Falls erforderlich, kann Mepilex mit einem Verband oder anderen Materialien
fixiert werden.

Das Intervall fiir den Verbandwechsel kann mehrere Tage betragen. Wechseln Sie
den Verband, bevor er vollstandig gesattigt ist, bei Anzeichen von Leckagen oder
gemaB den klinischen Standards.

Mepilex kann auch unter Kompressionsverbanden und zusammen mit Gels
verwendet werden.

Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Der in dem Produkt verwendete Polyurethanschaum kann eine gelbliche Farbe
annehmen, wenn er Licht, Luft und/oder Hitze ausgesetzt wird. Der Farbwechsel
hat keinen Einfluss auf die Produkteigenschaften, wenn das Produkt vor dem
Haltbarkeitsdatum verwendet wird.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Anwendung von
Mepilex aufgetreten ist, melden Sie dies an Mélnlycke Health Care und Ihre lokale
zustandige Behdrde.

Mepilex® und Safetac® sind eingetragene Warenzeichen der Malnlycke Health Care AB



Mepilex® @
Pansement hydrocellulaire siliconé

Description du produit

Mepilex est un pansement qui offre une excellente conformabilité, absorbe les exsudats,
maintient un milieu humide dans la plaie et minimise le risque de macération.

Le pansement est composé d'une couche d'enduction de silicone souple, c6té plaie,
issue d'une technologie unique a base d'adhésif siliconé : la technologie Safetac®.

Elle minimise la douleur des patients et le traumatisme sur les plaies et la peau
périlésionnelle lors du retrait du pansement.

Mepilex est composé :
e d'une couche d'enduction de silicone souple, coté plaie, issue de la
Technologie Safetac ;
¢ d'un coussin absorbant, souple, en mousse de polyuréthane ;
¢ d'un film externe en polyuréthane perméable a la vapeur et imperméable a l'eau.

Composition du pansement :
Silicone, polyuréthane

Indications

Mepilex est indiqué pour le traitement de nombreuses plaies exsudatives, telles

que les escarres, les ulcéres de pied et de jambe et les plaies traumatiques

(ex. : déchirures cutanées). Mepilex peut étre utilisé pour protéger les peaux fragiles
et/ou abimées ainsi que dans le cadre d'un traitement prophylactique en prévention
de lésions cutanées, par exemple les escarres.

Précaution(s) d'emploi

Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité connue au
pansement ou a l'un de ses composants.

Ne pas utiliser le pansement avec des agents oxydants, tels que les solutions
d'hypochlorite ou le peroxyde d‘hydrogeéne.

En présence de signes cliniques d'infection, par exemple en présence de fiévre ou
si la plaie ou la peau périlésionnelle devient rouge, chaude ou gonflée, consulter un
professionnel de santé qui prescrira un traitement adapté.

Ne pas réutiliser. S'il est réutilisé, le produit peut perdre de son efficacité et
entrainer une contamination croisée.

Stérile. Ne pas utiliser si lemballage intérieur est ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

Mode d’emploi m
Mepilex peut étre utilisé par des particuliers sous la supervision de
professionnels de santé.

1. Nettoyer la plaie selon le protocole clinique en vigueur.

2.Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

3. Choisir la taille de pansement appropriée. Mepilex doit recouvrir la peau
périlésionnelle séche sur au moins 1 a 2 cm afin de protéger la peau périlésionnelle
de la macération et d'assurer une bonne fixation du pansement. Si nécessaire,
Mepilex peut étre découpé et adapté a tous types de plaies et de localisations.

4. Retirer le premier feuillet protecteur et appliquer la face adhésive sur la plaie.

5. Retirer le feuillet protecteur restant, poser et lisser le pansement sur la peau.

Ne pas étirer.

6.Si nécessaire, renforcer la fixation de Mepilex par un bandage ou un autre dispositif

de fixation.

La fréquence de renouvellement du pansement peut étre de plusieurs jours. Changer
le pansement avant qu'il ne soit completement saturé, aux premiers signes de fuites
ou conformément au protocole de soins en vigueur.

Mepilex peut étre utilisé sous des bandages compressifs et en association avec

des gels.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales

en vigueur.

Informations complémentaires

La mousse de polyuréthane contenue dans le pansement est susceptible de jaunir
davantage en cas d'exposition a la lumiére, a l'air et/ou a la chaleur. Le changement
de couleur n‘a pas d'influence sur les propriétés du produit lorsque ce dernier est
utilisé avant la date de péremption.

En cas d'incident grave dans le cadre de 'utilisation du dispositif Mepilex, il doit étre
signalé a Mélnlycke Health Care ainsi qu’aux autorités locales compétentes.

Mepilex® et Safetac® sont des marques déposées de Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Apésito absorbente de espuma cubierto de suave silicona

Descripcion del producto

Mepilex es un apdsito muy adaptable que absorbe el exudado, mantiene un entorno de
herida himedo y reduce al minimo el riesgo de maceracién. El apésito cuenta con una
capa de contacto con la lesién Safetac®, una tecnologia adhesiva exclusiva. Minimiza
el dolor de los pacientes y el traumatismo en las heridas y la piel perilesional durante
la retirada del apésito.

Mepilex estd compuesto por:

* una capa de contacto con la lesién de suave silicona (Safetac);

¢ una almohadilla absorbente fina y flexible de espuma de poliuretano;

¢ una pelicula exterior de poliuretano transpirable pero impermeable a liquidos

Composicién del material del apésito:
Siliconay poliuretano

Indicaciones de uso

Mepilex esta disenado para una amplia variedad de heridas con exudado, como
Ulceras de pies y piernas, Ulceras por presién y heridas traumaticas, p. ej., erosiones
en la piel y heridas de cicatrizacion secundaria. Mepilex puede utilizarse para proteger
la piel vulnerable y/o fragil y también como parte de una terapia profilactica para
ayudar a evitar lesiones cutaneas, como las Ulceras por presion.

Precauciones

No utilice este apdsito en pacientes con hipersensibilidad diagnosticada a los
apositos o sus componentes.

No utilice este apésito junto con agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito o
peroxido de hidrégeno.

Si observa signos de infeccion clinica, como fiebre o enrojecimiento, calentamiento
o hinchazén de la lesion o la piel perilesional, consulte a un profesional sanitario
para que le indique un tratamiento adecuado.

No reutilice el apdsito. En caso de reutilizacion, puede empeorar el rendimiento del
producto y pueden producirse casos de contaminacion cruzada.

Estéril. No lo utilice si el precinto estéril estad danado o abierto antes de su uso.

No lo esterilice de nuevo.

Instrucciones de uso @
Las personas sin experiencia previa pueden utilizar Mepilexbajo la supervision
de profesionales sanitarios.

1. Lave la herida segun la practica clinica.
2.Seque bien la piel perilesional.

3. Seleccione un tamafio de apdsito adecuado. Mepilex deberia cubrir la
piel perilesional seca al menos 1-2 cm para tamafios mas reducidos (de hasta
12,5 x 12,5 cm) y 3-5 cm para tamanos superiores con el fin de proteger la piel
perilesional de la maceracion y para fijar correctamente el apdsito. Mepilex se
puede cortar para adaptarse a distintas formas y ubicaciones.

4. Retire el primer papel protector y coloque el lado adhesivo sobre la lesion.

5. Retire el resto de pelicula protectora y alise el apdsito sobre la piel.
No estire el producto.

6.Si fuese necesario, fije Mepilex con una venda u otra fijacion.

Elintervalo de cambio del apésito puede ser de varios dias. Cambie el apdsito antes
de que esté completamente saturado, si se aprecian indicios de fuga o segun las
indicaciones del profesional sanitario.

Mepilex puede utilizarse bajo vendajes de compresion y con geles.
Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

El color de la espuma de poliuretano empleada en el producto puede volverse mas
amarillo si se expone a la luz, al aire o al calor. Este cambio de color no repercutira en
las propiedades del producto mientras se utilice antes de la fecha de caducidad.

Todo incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de Mepilex debera
ser notificado a Mdlnlycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

Mepilex® y Safetac® son marcas registradas de Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Zacht siliconen schuimverband

Productomschrijving

Mepilex is een uiterst vormbaar verband dat exsudaat absorbeert, de wond vochtig
houdt en het risico op verweking minimaliseert. Het verband heeft een Safetac®
wondcontactlaag. Dat is een unieke zelfklevende technologie. Het minimaliseert pijn
bij patiénten en trauma van wonden en de omliggende huid bij verwijdering van het
verband.

Mepilex bestaat uit:

e een zachte siliconen wondcontactlaag (Safetac)

» een flexibel en absorberend wondkussen van polyurethaanschuim

¢ een buitenlaag van polyurethaan die ademend maar waterbestendig is

Het verbandmateriaal bevat:
silicone, polyurethaan

Indicaties voor gebruik

Mepilex is bedoeld voor een groot aantal exsuderende wonden, zoals doorligwonden,
been- en voetulcera en traumatische wonden, zoals huidscheuren (skin tears) en
slecht genezende wonden. Mepilex kan worden gebruikt als bescherming voor
aangetaste en/of kwetsbare huid en kan ook worden gebruikt als onderdeel van een
profylactische behandeling ter voorkoming van huidbeschadiging, zoals drukulcera.

Voorzorgsmaatregel(en)

¢ Het verband niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor het
verband of de materialen ervan.

Niet gebruiken in combinatie met oxiderende middelen, zoals
hypochlorietoplossingen of waterstofperoxide.

Merkt u tekenen van infectie op, zoals koorts of een rode, warme of gezwollen wond
of omliggende huid, neem dan contact op met een zorgverlener voor een adequate
behandeling.

Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product verminderd
zijn en kan er kruisbesmetting optreden.

Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking is beschadigd of voor gebruik is
geopend. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing @
Mepilex kan onder toezicht van zorgverleners door leken worden gebruikt.

1. Reinig de wond volgens de gangbare klinische praktijk.

2.Droog de omliggende huid goed.

3. Kies een verband in de juiste maat. Mepilex moet de droge omliggende huid
minimaal 1-2 cm bedekken voor de kleinere formaten (formaten tot 12,5 x 12,5 cm)
en 3-5 cm voor de grotere formaten om de omliggende huid te beschermen tegen
verweking en om het verband stevig te bevestigen. Mepilex kan eventueel op maat
worden geknipt voor verschillende wondvormen en locaties.

4.Verwijder het eerste schutblad en breng de kleefzijde aan op de wond.

5. Verwijder de andere schutbladen en strijk het verband op de huid glad.

Rek het verband niet uit.
6.Indien nodig kan Mepilex met een verband of ander fixatiemiddel worden gefixeerd.

Het interval tussen verbandwissels mag meerdere dagen bedragen. Verwissel het
verband voordat het volledig verzadigd is, bij tekenen van lekkage of zoals bepaald
door de klinische praktijk.

Mepilex kan worden gebruikt onder een drukverband en in combinatie met gels.
Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie

Het polyurethaanschuim dat voor het verband wordt gebruikt, kan geler worden als
het wordt blootgesteld aan licht, lucht en/of warmte. De kleurverandering verandert
de producteigenschappen niet als het verband wordt gebruikt vor de uiterste
vervaldatum.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mepilex is opgetreden, moet
dat worden gemeld aan Molnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

Mepilex® en Safetac® zijn gedeponeerde handelsmerken van Mdlnlycke Health Care AB



Mepilex® @
Skumfdrband belagt med mjuk silikon

Produktbeskrivning

Mepilex &r ett mycket formbart férband som absorberar sarsekret, bibehaller

en fuktig s&rmiljo och minimerar risken for maceration. Férbandet har ett
sarkontaktlager med Safetac®, en unik vidhaftningsteknologi. Det minskar smartan
hos patienten och vavnadsskadan i saret samt omkringliggande hud vid avlagsning av
forbandet.

Mepilex bestar av:

« ett sdrkontaktlager av mjuk silikon (Safetac)

e en flexibel absorberande dyna av polyuretanskum

¢ en baksidesfilm av polyuretan som andas men ar vattentat

Innehall i forbandsmaterialet:
Silikon, polyuretan

Anvindningsomraden

Mepilex &r avsett att anvindas pa ett stort antal vitskande sar s&som ben- och fotsér,
trycksdr och traumatiska sar, t.ex. upprivna hudflikar och sekundar l&kning av sar.
Mepilex kan anvandas som skydd fér skadad och/eller 6mtalig hud och kan &ven
anvandas som en del av en forebyggande behandling for att forhindra hudskada,

t.ex. trycksar.

Observera

Anvand inte pa patienter med kand éverkanslighet mot férbandet eller dess
material.

Anvand ej tillsammans med oxiderande &mnen sasom hypokloritlsningar eller
vateperoxid.

Om du noterar tecken pa klinisk infektion, t.ex. feber eller att saret eller
omkringliggande hud blir réd, varm eller svullen ska du konsultera vardpersonal
angdende dmplig behandling.

Far ej dteranvandas. Om produkten ateranvands kan dess effekt forsamras och
korskontaminering kan forekomma.

Steril. Anvand inte produkten om den sterila barridren ar skadad eller bruten fore
anvandning. Far ej omsteriliseras.

Bruksanvisning @
Mepilex kan anvandas av lekman under dvervakning av kvalificerad
vérdpersonal.

1.Rengor sret i enlighet med kliniska rutiner.
2.Torka den omkringliggande huden noggrant.

3.Valj lamplig forbandsstorlek. Mepilex ska tacka den torra omkringliggande huden
med minst 1-2 cm for de mindre storlekarna (storlekar upp till 12,5 x 12,5 cm) och
3-5 cm for de storre storlekarna. Detta for att skydda den omkringliggande huden
fran maceration och for att fixera forbandet pa ett sikert satt. Vid behov kan
Mepilex klippas till for att passa olika sarformer och omraden.

4. Ta bort den dversta skyddsfilmen och applicera den vidhaftande sidan mot saret.

5.Ta sedan bort den aterstaende delen av skyddsfilmen och jamna ut férbandet mot
huden. Strack inte.

6. Fixera Mepilex med en binda eller ndgon annan typ av fixering om det &r nddvandigt.

Forbandsbyten kan ske med flera dagars intervall. Byt forbandet innan det &r helt
mattat, vid tecken pd lackage eller enligt kliniska rutiner.

Mepilex kan anvandas under kompressionsbandage och tillsammans med geler.
Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information

Polyuretanskummet som anvands i produkten kan @ndra farg till en mer gul nyans
nar det exponeras for ljus, luft och/eller varme. Fargférandringen paverkar inte
produktens egenskaper nar denna anvands fore utgangsdatum.

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Mepilex intraffar ska detta
rapporteras till Molnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

Mepilex® och Safetac® &r registrerade varumarken som tillhér Mdlnlycke Health Care AB



Mepilex® m
Medicazione in schiuma con strato di contatto in silicone morbido

Descrizione del prodotto

Mepilex € una medicazione altamente conformabile che assorbe l'essudato, mantiene
un ambiente umido e riduce al minimo il rischio di macerazione. La medicazione &
dotata di uno strato di contatto basato sull'esclusiva tecnologia Safetac®, che riduce
al minimo il dolore del paziente e il trauma sulla lesione e sulla cute perilesionale
quando la medicazione viene rimossa.

Mepilex € costituita da:

 uno strato di contatto in silicone morbido (Safetac)

* un tampone flessibile e assorbente di schiuma di poliuretano

 un film di poliuretano esterno traspirante ma impermeabile all'acqua

Materiali che compongono la medicazione:
Silicone,poliuretano

Istruzioni per l'uso

Mepilex € indicata per un'ampia gamma di lesioni essudanti come ulcere dell'arto
inferiore, ulcere da pressione e lesioni traumatiche, come ad esempio lacerazioni
cutanee e ferite chirurgiche secondarie. Mepilex puo essere usata per proteggere
la cute lesa e/o delicata e puo anche essere utilizzata nell'ambito di un protocollo di
prevenzione delle lesioni cutanee, ad esempio in caso di ulcere da pressione.

Precauzioni

Non usare su pazienti con ipersensibilita accertata alla medicazione o ai suoi
componenti.

Non usare in associazione ad agenti ossidativi come soluzioni di ipoclorito o
perossido di idrogeno.

In caso di segni di infezione clinica, come febbre, oppure se la lesione o la cute
perilesionale diventano rosse, calde o gonfie, consultare un medico per l'opportuno
trattamento.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo comprometterne efficacia e causare
una contaminazione crociata.

Sterile. Non utilizzare se il sistema di barriera sterile & danneggiato o la confezione
& gia aperta prima dell'uso. Non risterilizzare.

Istruzioni per l'uso m
Mepilex puo essere usata da persone non esperte sotto la supervisione
del personale sanitario.

1. Pulire la ferita secondo i normali protocolli clinici.

2. Asciugare con cura la cute perilesionale.

3.Selezionare la misura idonea della medicazione. Mepilex deve coprire la cute
perilesionale per almeno 1-2 cm per le misure piccole (fino a 12,5x12,5 cm)
e per almeno 3-5 cm per le misure pit grandi, al fine di proteggere la cute
perilesionale da macerazione e fissare la medicazione in modo sicuro.
Se necessario, Mepilex puo essere tagliata su misura per adattarsi a diverse
forme e aree anatomiche.

4. Rimuovere la prima pellicola di protezione e applicare il lato aderente sulla ferita.

5. Rimuovere la pellicola rimanente e distendere la medicazione sulla cute.
Non tendere la medicazione.

6.Quando necessario, fissare Mepilex con una benda o un altro tipo di fissaggio.

La medicazione puo essere sostituita dopo diversi giorni. Sostituire la medicazione
prima che sia completamente satura, in presenza di perdite oppure secondo quanto
indicato dal protocollo clinico.

Mepilex put essere utilizzata sotto a bendaggi compressivi e in associazione a gel.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure locali in materia
di tutela dell’ambiente.

Altre informazioni

La schiuma di poliuretano utilizzata nel prodotto pud cambiare colore ingiallendo
quando viene esposta a luce, aria e/o calore. La variazione di colore non influisce
sulle proprieta del prodotto, se utilizzato entro la data di scadenza.

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Mepilex devono essere segnalati a
Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

Mepilex® e Safetac® sono marchi registrati di Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® m
Pehmea silikoninen vaahtosidos

Tuotekuvaus

Mepilex on erittdin mukautuva sidos, joka imee eritettd, yllapitaa kosteaa
haavaymparist6d ja minimoi maseraatioriskin. Sidoksessa on haavan kontaktipintana
ainutlaatuinen Safetac®-kiinnittymisteknologia. Se vahentaa potilaan tuntemaa kipua
sekd haavalle ja sita ymparoivalle iholle aiheutuvia vaurioita sidoksen vaihdon yhteydessa.

Mepilex koostuu

¢ pehmeasti silikonisesta haavan kontaktipinnasta (Safetac)
 joustavasta, imukykyisesta polyuretaanivaahdosta

¢ seka hengittavasta, mutta vedenkestavasta polyuretaanikalvosta

Sidosmateriaalit:
Silikoni, polyuretaani

Kayttoaiheet

Mepllex on tarkoitettu kaytettavaksi monenlaisiin erittaviin haavoihin, kuten

sddri- ja jalkahaavoihin, painehaavoihin seka traumaattisiin haavoihin, esimerkiksi
ihon repedmiin ja sekundaarisesti paraneviin haavoihin. Mepilex-sidosta voidaan
kéyttaa suojaamaan vaurioitunutta ja/tai herkkaa ihoa, ja sita voidaan kayttaa myos
ennaltaehkaisevan hoidon osana ihovaurioiden, esim. painehaavojen estamisessa.

Varotoimet

* Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetddn olevan allergisia sidokselle tai sen
materiaaleille.

Al kayta yhdessa hapettavien aineiden, kuten hypokloriittiliuosten tai
vetyperoksidin, kanssa.

Jos havaitset kliinisen infektion merkkeja, kuten kuumetta, tai haava muuttuu
punaiseksi, kuumottaa tai turpoaa, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen
asianmukaista hoitoa varten.

Ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toiminta voi heikentya ja
ristikontaminaatiota esiintya.

Steriili. Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu
ennen kayttda. Ala steriloi uudelleen.

Kayttéohjeet m
Maallikot voivat kdyttaa Mepilex-sidosta terveydenhoidon ammattilaisten
valvonnassa.

1. Puhdista haava kliinisen kaytannon mukaisesti.

2. Kuivaa haavaa ympardiva iho perusteellisesti.

3. Valitse sopiva sidoskoko. Mepllex sidoksen tulisi ulottua vahintaan 1-2 cm
ymp:é n kuivan ihon reunOJen yli pienid kokoja (enintdan 12,5 x 12,5 cm)
kaytettdessa ja 3-5 cm suurempia kokoja kaytettaessd, jotta ympardiva iho
suojataan maseraatiolta ja sidos kiinnittyy kunnolla. Tarvittaessa Mepilex voidaan
leikata sopivaksi erimuotoisiin ja eri paikoissa sijaitseviin haavoihin.

4.1rrota ensimmainen suojakalvo ja aseta kiinnittyva puoli haavaan.

5. Poista jaljelld oleva suojakalvo ja tasoita sidos tasaisesti iholle. Al venyta.

6. Tarvittaessa Mepilex voidaan kiinnittad paikalleen putkisidoksella, sideharsolla tai
muulla siteelld.

Sidoksen vaihtovali voi olla useita paivia. Vaihda sidos ennen kuin se on imeytynyt
tayteen, alkaa vuotaa tai hoitokdytannon mukaan.

Mepilex-sidosta voidaan kayttad yhdessa kompressiosidosten ja geelien kanssa.
Tuotteen havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistémaaraysten mukaisesti.

Muita tietoja

Tuotteessa kaytetty polyuretaanivaahto voi muuttua variltaan keltaisemmaksi
altistuessaan valolle, ilmalle ja/tai kuumuudelle. Vrinmuutos ei vaikuta tuotteen
ominaisuuksiin, kun tuote kdytetdan ennen viimeista kayttopaivaa.

Jos Mepilex-tuotteen kadyton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita on
ilmoitettava Mélnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Mepilex® ja Safetac® ovat Mélnlycke Health Care AB:n rekisterdityja tavaramerkkeja.



Mepilex® @
Penso em espuma de silicone suave

Descricao do produto

0 Mepilex é um penso extremamente adaptavel, que absorve o exsudado, mantém
a humidade do local da ferida e minimiza o risco de maceracao. O penso possui
uma camada de contacto com a ferida Safetac®, uma tecnologia Unica de aderéncia.
Minimiza a dor nos pacientes e o trauma nas feridas e na pele circundante aquando
da remocao do penso.

0 Mepilex é composto por:

¢ uma camada de contacto com a ferida em silicone suave (Safetac)

¢ uma camada de espuma absorvente flexivel de poliuretano

¢ uma pelicula exterior de poliuretano que é respiravel mas a prova de 4gua

Composicao do penso:
Silicone, poliuretano

Indicacdes de utilizacao

0 Mepilex destina-se a uma vasta gama de feridas com exsudado, tais como ulceras
das pernas e dos pés, Ulceras de pressao e feridas traumaticas, como por exemplo,
rasgos na pele e feridas de cicatrizacao secundaria. O Mepilex pode ser utilizado como
protecdo de pele comprometida e/ou fragil e também pode ser utilizado como parte
de uma terapia profilatica para ajudar a evitar os danos na pele, por exemplo Ulceras
de pressao.

Precaucdes

* Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao penso ou aos
respetivos materiais.

N&o utilizar em conjunto com agentes oxidantes, tais como solucdes de hipoclorito
ou peroxido de hidrogénio.

Se identificar sinais de infecao clinica, por exemplo, febre, ou se a ferida ou a pele
circundante ficar vermelha, quente ou com edema, consulte um profissional de
cuidados de saude para obter um tratamento adequado.

N&o reutilizar o penso. Se o fizer, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e
podera ocorrer contaminacdo cruzada.

Estéril. Nao utilize caso a barreira estéril esteja danificada ou aberta antes da
utilizacao. Nao volte a esterilizar.

Instrucdes de utilizacao @

0 Mepilex pode ser utilizado por leigos sob a supervisao de profissionais
de cuidados de saude.

. Limpe a ferida de acordo com a prética clinica.

. Seque bem a pele circundante.

. Selecione um tamanho de penso adequado. O Mepilex deve cobrir a pele
seca circundante em pelo menos 1-2 cm para os tamanhos mais pequenos
(tamanhos até 12,5x12,5 cm) e 3-5 cm para os tamanhos maiores, para
proteger a pele circundante contra maceracoes e fixar o penso adequadamente.
Se necessario, o Mepilex pode ser recortado para se adaptar a varias formas
e locais.

. Retire a pelicula protetora inicial e aplique o lado aderente na ferida.

.Remova a restante pelicula protetora e alise o penso na pele. Nao estique.

. Quando necessario, fixe o Mepilex com uma ligadura ou outro método de fixacao.

w N
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0 penso pode ser mudado em intervalos de varios dias. Mude o penso antes de este
estar completamente saturado, se existirem sinais de fugas ou conforme indicado
pela pratica clinica.

0 Mepilex pode ser utilizado sob ligaduras de compressao e em combinagao com
geles.

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacédes

A espuma de poliuretano utilizada no produto podera mudar de cor, para mais
amarelado, quando exposta a luz, ao ar e/ou ao calor. A alteracao na cor nao influencia
as propriedades do produto quando utilizado antes do final da data de validade.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao do Mepilex,
o mesmo devera ser comunicado a Molnlycke Health Care e as autoridades locais
competentes.

Mepilex® e Safetac® sao marcas comerciais registadas da Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Blgd skumbandage af silikone

Produktbeskrivelse

Mepilex er en meget formbar bandage, der absorberer vaeske, opretholder et fugtigt
sarhelingsmiljg og minimerer risikoen for maceration. Bandagen har et Safetac®
sarkontaktlag, som er en unik klaebeteknologi. Det minimerer smerte hos patienter
og traume pa saret og den omkringliggende hud ved bandageskift.

Mepilex bestar af:

e et blgdt sdrkontaktlag af silikone (Safetac)

¢ en fleksibel, absorberende pude af polyuretanskum
 enydre polyuretanfilm, der er andbar, men vandtaet

Bandagens materialeindhold:
Silikone, polyuretan

Anvendelsesomrade

Mepilex er beregnet til en bred vifte af vaeskende s&r sdsom ben- og fods&r, tryksar

og traumatiske sér, f.eks. hudfleenger og sekundaert ophelende sr. Mepilex kan
anvendes som beskyttelse af beskadiget og/eller skrgbelig hud og kan ogsa bruges
som led i en profylaktisk behandling, hvor produktet er med til at forhindre hudskader,
f.eks. tryksar.

Forholdsregler

¢ M3 ikke anvendes pa patienter med kendt overfalsomhed over for bandagen eller
dens materialer.

M3 ikke bruges sammen med oxiderende midler som f.eks. hypochloritoplgsninger
eller hydrogenperoxid.

Hvis der iagttages tegn pa klinisk infektion, f.eks. feber eller hvis saret eller det
omkringliggende hudomrade bliver rodt, varmt eller haevet, skal du kontakte
sundhedsfagligt personale vedrgrende passende behandling.

Produktet ma ikke genanvendes. Hvis det genanvendes, kan det komme til at
fungere darligere, og der kan forekomme krydskontaminering.

Steril. M3 ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har veeret
abnet fgr anvendelse. M3 ikke steriliseres igen.

Brugsanvisning @
Mepilex kan bruges af ikke-fagpersoner under tilsyn af sundhedspersonale.

1.Rens saret i henhold til de kliniske retningslinjer.

2.Tgr den omkringliggende hud grundigt.

3.Vaelg en passende bandagestgrrelse. Mepilex skal overlappe den tgrre,
omkringliggende hud med mindst 1-2 cm, ndr der benyttes mindre stgrrelser
(op til 12,5%12,5 cm), og 3-5 cm, nar der benyttes storre storrelser. Dette for at
beskytte den omkringliggende hud mod maceration og for at fiksere bandagen
pa sikker vis. Mepilex kan klippes til efter behov, sa den passer til forskellige
sarformer, sarstorrelser og sarplaceringer.

4. Fjern den forste beskyttelsesfilm, og applicer bandagen med den klaebende side
mod saret.

5.Fjern den resterende beskyttelsesfilm, og udglat bandagen mod huden.
Straek ikke bandagen.

6. Hvor det er ngdvendigt, kan Mepilex fikseres med en bandage eller anden fiksering.

Der kan ga flere dage mellem skift af bandagen. Skift bandagen, inden den er helt
maettet, ved tegn pa leekage eller i henhold til klinisk praksis.

Mepilex kan anvendes under kompressionsbandager og sammen med geler.
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljsmaessige procedurer.

Andre oplysninger

Det polyuretanskum, der anvendes i produktet, kan skifte farve til en mere gullig farve,
nar det udsaettes for lys, luft og/eller varme. Farveaendringen har ingen indflydelse pa
produktets egenskaber, nar blot det anvendes fgr udlgbsdatoen.

Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Mepilex skal rapporteres til
Molnlycke Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Mepilex® og Safetac® er registrerede varemaerker, som tilhgrer Mdlnlycke Health Care AB



Mepilex® @
Appndeg eniBepa HAAGKNG GLALKOVNG

Meprypagn npoiovrog

To Mepilex eivat éva (dlaitepa npoocappozopevo eniBepa nou anoppopa TLG EKKPLOELG,
Satnpet uypd 1o neptBarlov Tng NANYNG kat ehaxtoTonotel Tov Kivéuvo dtaBpoxng. To
eniBepa £xel va oTPOUPA ENAPNG Pe TNV NAnyn Safetac® nou eivat pua anokAELOTIKN
Texvohoyia autokoAnTou. EAaxiotonotei Tov novo Twv acBevav kat Tnv npokAnon
TpaupatopoU oTig NANYEG Kal 0To Napakeipevo OépUa Kata TV agaipeon Tou entBEpaTog.

To Mepilex anoteAeitat ano:

* £va pHaAaKoO oTpGOMA ENA@ng Tpalpatog anoé olkkovn (Safetac)

* £va eUKAPNTO, anoppoPNTIKO aPpadeC eniBepa and agpd noAuoupeBavng

* pua e€wTepkn PepBpavn noAuoupeBavng, n onoia eivat agpodianepath ala adiaBpoxn

YuoTaTika ukikoU entBEpaTog:
ZIAkovn, noAuoupeBavn

Evdeigelg xpnang

To Mepilex npoopizeTat yla éva peyaAo €0pog NANYGV Nou NAPOUCLazZowy §IdpwHa, ONwG
€AKN 0TouG HNpoUG Kat Ta nodLa, EAKN KATakALoNG Kat NANyEG and Tpavpata, n.x. TOHEG
O€ppatog Kat Tpavpata deutepevoucag enolAwang. To Mepilex pnopet va xpnotponotnBet
yla Tnv npootacia ekTeBepEVOU H/Kat eUBPAUGTOU BEPUATOG KAl WG HEPOG MPOPUATKTIKAG
Bepaneiag yia Tnv npoAnyn BAGBNG oTo dépua, n.X. EAKN KATAKALONG.

MNpogpuAageig

Aev npénetva xpnotponotnBei oe acBevn pe yvwoth unepeuatsBnoia oto eniBepa n
070 GUCTATLKA TOU.

Na pnv xpnotgonoteitatl pazi pe napayovreg o§eidwong, 6Nwe UNoXAwpLLdN
SlaAupara n unepo&eidlo Tou UdPOYOVOU.

Eav napatnpnoete evdei&elg KAWIKNG HOAUVONG, N.X. MUPETO N €av To Tpalpa n

TO NAPAKELPEVO OEPHA YiVEL KOKKLVO, ZEOTO N DLOYKWHEVO, OUHBOUAEUTELTE Evav
enayyeApatia uyeiag yla Tnv kat@AnAn Bepaneia.

Na pnv enavaxpnotgonoteitat, KaBmG o€ NEPINTWON £NAVAXPNOLKONOINGNG, N
anodoaon Tou NpoiovTog pnopei va pelwBel kat va npokUyel SlacTaupoUPevn poAuvon.
AnooTelpwpévo. Na pn xpnotponoleitat v 0 anooTEPWHEVOG PPaypog Exel unooTel
ZnpLa n €xel avolxBei nptv and tn xpnaon. Na pnv enavanooTelpmveTat.

0dnyieg xphang @
To Mepilex pnopet va xpnatgonotnBei and pn €dtkoug uno tTnv eniBAeyn
€NayyeApaTI@V Tou KAGdou TnG uyeiag.

1. KaBapioTe TNV nAnyn oUP@wva He TNV KAWLKA NPAKTIKA.

2. Z1eyvwoTe KaAa To neplBarov déppa.

3. En\é€Te 1o kKataMnAo péyeBog entBépatoc. To Mepilex npénet va KAAUNTEL To OTEYVO
neptBalov d€ppa Kata ToulaxtoTov T €wg 2 eKATooTd yla Ta PIKPOTEPA PEYEDN
(peyeBn €wg 12,5 x 12,5 ekatooTa) Kat 3 €wg 5 ekaTooTd yla Ta peyaAiTtepa peyedn
npoKelPEVou va npooTateUeTal To neptBailov déppa ano tn dtaBpoxn Kat
va otaBeponotnBei kaAd To eniBepa. Eav eival avaykaio, To Mepilex pnopet va konet
yla va npooappooTel oe Sldpopa oxnpata Kat TonoBeoieg nAnyawv.

4. Apalpgate TNV NpwTn PepBpavn aneAeuBépwong Kat epappooTe TNV QUTOKOAANTN
nAeupd oTnv nAnyn.

5. Apaipgote Tnv unootnn pepBpavn aneAeuBépwong kat entkoANRoTe anaAd Ta akpa
oto déppa. Mnv TeviwoeTe.

6.0tav eivat avaykaio, unopeire va otaBeponotnoete 1o Mepilex pe enidecpo n aAo
p€oo otaBeponoinong.

To eniBepa pnopei va aAaxBei peta ano apketég npépec. ANAZETe To eniBepa npv
SanoTioTel NANPWG, EGv NapatnpnoeTe onpeia dlappong, n 6Nwg evdeikvutat ano Tnv
KAWVIKA MPAKTIKA.

To Mepilex pnopet va xpnotponotnBei pe eA0TIKO €NdECHO Kal 0€ UVOUAOHO HE YEAN.
H anoppuyn npénet va yiverat oUp@wva pe Toug Tontkoug neptBallovtikolg
Kavoviopoug.

Aownég nAnpogopieg

0 appog noAuoupeBavng nou xpnatponoleitat aTo NPolov evAEXeTat va aAaget xpwpa
OE MLo KiTpWN Xpotd, oTav ekTeBel aTo NAAKO PG, Tov agpa n/kat oe BeppoTnta.

H petaBoAn Tou xpwpaTtog Sev ENNPEAZEL TLG WOLOTNTEG TOU NPOTOVTOG, EGOTOV AUTO
XpnatgonoLeitatl npw TNV ngepopnvia AnEng Tou.

Ye nepinTwon coBapoU nepLoTaTikoU o€ oxEon Pe Tn xpnon Tou Mepilex, auté 8a
npénet va avagépetal otn Molnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.

Ta Mepilex® and Safetac® eivat onpara karareBévra Tng Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Opatrunek z miekkiej pianki z silikonowa warstwa kontaktowa

Opis produktu

Mepilex jest dobrze dostosowujacym sie do ksztattu opatrunkiem wchtaniajacym
wysiek, utrzymujacym wilgotnos¢ w ranie i zmniejszajacym ryzyko maceracji.
Opatrunek ten ma warstwe kontaktowa Safetac®, ktéra jest oparta na unikalnej
technologii adhezyjnej. Minimalizuje ona bol oraz urazy rany i otaczajacej ja skory
podczas zdejmowania opatrunku.

Opatrunek Mepilex sktada sie z:

 miekkiej silikonowej warstwy kontaktowej (Safetac)

o elastycznej, chtonnej warstwy z pianki poliuretanowej

¢ zewnetrznej paroprzepuszczalnej i wodoodpornej btony poliuretanowej

Sktad opatrunku:
silikon, poliuretan

Wskazania do stosowania

Opatrunek Mepilex jest przeznaczony do wielu rodzajow ran z wysiekiem, tj.
owrzodzen konczyn dolnych i stop, odlezyn oraz ran pourazowych, takich jak rozdarcia
skory i rany gojace sie wtérnie. Opatrunek Mepilex moze by¢ stosowany jako ochrona
zagrozonej i/lub wrazliwej skéry oraz mozna stosowac jako element profilaktyki
uszkodzen skory, np. odlezyn.

Srodki ostroznosci

* Nie stosowac u pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na opatrunek lub jego sktadniki.
* Nie wolno stosowac opatrunku tacznie ze srodkami utleniajacymi, jak np. roztwory
podchlorynow lub nadtlenku wodoru.

W przypadku pojawienia sie oznak infekcji, np. goraczki, zaczerwienienia lub
obrzeku rany / otaczajacej skory, zwiekszonej cieptoty ciata, nalezy skonsultowac sie
z wykwallflkowanym personelem medycznym w celu podjecia wtasciwego leczenia.
Nie wolno uzywac ponownie, dziatanie produktu w takim przypadku moze ulec
pogorszeniu, moze réwniez wystapic¢ zakazenie krzyzowe.

Sterylny. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera) zostato
wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Instrukcja uzytkowania @

Opatrunek Mepilex moze by¢ uzywany przez osoby lezace pod nadzorem
pracownikéw stuzby zdrowia.

1. Oczyscic rane zgodnie z praktyka kliniczna.

2. Starannie osuszyc¢ otaczajaca skore.

3. Dobrac¢ odpowiednia wielko$¢ opatrunku. Opatrunek Mepilex powinien zachodzi¢
na sucha skére otaczajaca rane na co najmniej 1-2 cm w przypadku ran mniejszych
(o wielkosci do 12,5 x 12,5 cm) oraz 3-5 cm w przypadku ran wiekszych, co pozwala
na ochrone otaczajacej skory przed maceracja oraz stabilne umocowanie opatrunku.
W razie potrzeby opatrunek Mepilex mozna przycia¢, dopasowujac go do ksztattu i
umiejscowienia rany.

4. Usunac srodkowa folie zabezpieczajaca i zaaplikowac opatrunek strona przylepna
do rany.

5.Usunac pozostata folie i wygtadzi¢ brzegi opatrunku na skorze. Nie rozciagac.

6.W razie potrzeby opatrunek Mepilex mozna dodatkowo zabezpieczyc¢ i ustabilizowac
za pomoca bandaza lub innej metody.

Opatrunek nalezy wymieniac co kilka dni. Zmieni¢ opatrunek zanim stanie sie w petni
nasiakniety, widoczne sa $lady wyciekow lub wedtug wskazan praktyki klinicznej.
Opatrunek Mepilex moze by¢ stosowany w potaczeniu z kompresjoterapia oraz w
potaczeniu z zelami.

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony
$rodowiska.

Informacje dodatkowe

Pianka poliuretanowa zastosowana w opatrunku moze zmienia¢ zabarwienie na
bardziej zétte, pod wptywem ekspozycji na dziatanie $wiatta, powietrza i/lub ciepta.
Zmiana zabarwienia nie ma wptywu na wtasciwosci produktu, jezeli jest on uzywany
przed uptywem daty waznosci.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z Mepilex nalezy zgtaszac firmie
Molnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Mepilex® i Safetac® sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy
Maolnlycke Health Care AB



Mepilex® @
Kryti z mékké silikonové pény

Popis vyrobku

Mepilex je velmi pohodlné kryti, které absorbuje exsudat, udrzuje vlhké prostredi rany
a minimalizuje riziko macerace. Kryti ma specialni kontaktni vrstvu na rany Safetac®

s unikatni adhezivni technologii. Minimalizuje bolest u pacientd a trauma v rané a jejim
okoli pri odstranovani kryti.

Mepilex se sklada z:

» mé&kké silikonové kontaktni vrstvy na rany (Safetac)

e pruzného savého polsStarku z polyuretanové pény

¢ svrchniho polyuretanového filmu, ktery je prodysny a vodéodolny

SlozZeni kryti:
Silikon, polyuretan

Indikace pouziti

Mepilex je urcen pro Sirokou skalu exsudujicich ran, jako jsou dekubity, viedy na nohou
a bércové viedy a traumatické rany, napr. praskliny v kiizi a sekundarni hojeni ran.
Kryti Mepilex lze pouzit k ochrané oslabené a/nebo kiehké klize a mlzZe byt pouZito
jako soucast profylaktické terapie k prevenci poskozeni kize, jako napF. dekubitd.

Upozornéni

» Nepouzivejte u pacient(i se znamou precitlivélosti na kryti nebo jeho materialy.
Nepouzivejte spolecné s oxidacnimi Cinidly, jako jsou roztoky chlornanu nebo
peroxidu vodiku.

Pokud zjistite znamky klinické infekce, jako je napr. horecka, nebo jsou-li réna
a okolni kize zarudlé, oteklé nebo je v misté rany zvySena teplota, poradte se s
lékarem o vhodné léché.

Nepouzivejte opakované, jelikoz pfi opétovném pouziti se charakteristiky vyrobku
mohou zhorsit a mdzZe se vyskytnout kfizova kontaminace.

Sterilni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouZzitim poskozena nebo
otevirena. Nesterilizujte opakované.

Pokyny k pouziti @
Kryti Mepilex mohou pouzivat laici pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika.

1.Ranu vycistéte podle zavedené klinické praxe.

2. Okoli rény dikladné vysuéte.

3. Vyberte spravnou velikost kryti. Kryti Mepilex by mélo presahovat okolni suchou
pokozku o minimalné 1-2 cm pfi mensich rozmérech (do 12,5x 12,5cm) a0 3-5cm
pfi vétSich rozmérech pro ochranu okolni kiize pifed maceraci a spolehlivou fixaci
kryti. Podle potieby lze kryti Mepilex zastFihnout, aby je bylo mozné prizplsobit
tvaru rany a umisténi.

4. Odstrante z kryti prvni snimatelnou félii a priloZte je prilnavou stranou na ranu.

5. Odstrarite z kryti zbyvajici snimatelnou félii a okraje kryti na k(zi vyhladte.
Nenatahujte.

6. Je-li to tieba, zafixujte Mepilex obvazem nebo jinym prostredkem pro fixaci.

Interval vymény kryti mdze byt i nékolik dni. Vyménu kryti provadéjte dFive, nez je plné
saturované, pri znamkach prosakovani nebo jak je indikovano podle zavedené klinické
praxe.

Kryti Mepilex mize byt pouzito pod kompresnimi bandazemi a v kombinaci s gely.
Likvidace by méla probihat podle platnych predpist na ochranu Zivotniho prostredi.

Dalsi informace

Polyuretanova péna pouzita ve vyrobku mize plsobenim svétla, vzduchu nebo tepla
zmeénit barvu na zlutéjsi. Zména barvy nema zadny vliv na zménu vlastnosti vyrobku,
pokud bude pouzit do data exspirace.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim Mepilex, je nutno ji
oznamit spole¢nosti Mélnlycke Health Care a mistnimu prislusnému organu.

Mepilex® a Safetac® jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti
Malnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Lagy szilikonhabos katszer

Termékleiras

A Mepilex kivaléan alakithaté kétszer, amely magaba szivja a sebvaladékot, nedvesen
tartja a sebet, és minimalisra csokkenti a maceracié kockazatat. A kétszer egyedilallo
Safetac® 6ntapadé technolégias sebfedé réteggel rendelkezik, amely a kotszer
eltavolitdsakor minimalisra csokkenti a beteg fajdalmat, valamint a sebet és a
kornyez6 bort éré traumat.

A Mepilex a kévetkezokbdl all:

o lagy szilikon sebfedd réteg (Safetac)

* egy rugalmas, poliuretan habbdl késziilt nedvszivé parna
* egy paraateresztd, de vizhatlan kilsé poliuretan filmréteg

A kotszer anyagosszetétele:
szilikon, poliuretan

Felhasznalasi javallatok

A Mepilex szamos kiilnféle tipusu valadékozo seb, példaul a labon és a labfejen
kialakulo fekélyek, nyomasi fekélyek és traumas sebek, példaul borsériilések és per
secundam gy6gyuld sebek kezelésére szolgal. A Mepilex hasznalhaté karosodott és/
vagy sérilékeny bor védelmére, tovabba alkalmazhaté bérkarosodas, pl. nyomasi
fekély megel6zésére szolgalé profilaktikus terapiaban.

Ovintézkedés(ek)

o A kotszerrel vagy annak barmely anyagaval szembeni ismert tilérzékenység esetén
a termék nem alkalmazhato.

¢ A kotszer nem hasznalhatd oxidaldszerekkel, példaul hipokloritoldattal vagy

hidrogén-peroxiddal egyditt.

Klinikai fertézés jelei, példaul laz, illetve a seb vagy a kérnyezd bér vorosessé,

meleggé vagy duzzadtta valasa esetén forduljon egészségugyi szakemberhez a

megfeleld kezelés érdekében.

Tilos Ujrahasznalni! Ismételt felhasznalas esetén a termék mindsége romolhat,

keresztfert6zés léphet fel.

Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast

megeldz6en kinyilt. Tilos Ujrasterilizalni!

Hasznalati utasitas @
A Mepilex laikus személyek altali, egészségligyi szakemberek felligyelete
alatti hasznalatra szolgal.

1. Tisztitsa meg a sebet a klinikai gyakorlatnak megfeleléen.
2. A seb kornyékét gondosan szaritsa meg.

3. Valassza ki a megfeleld méretii kotszert. A Mepilex kisebb méret
(legfeljebb 12,5 x 12,5 cm) esetén legalabb 1-2 cm-rel, nagyobb méret esetén
pedig 3-5 cm-rel érjen tul a seb szélein a szaraz bérre a kornyezé bér
maceraciéjanak megakadalyozasa, valamint a kotszer stabil rogzitése érdekében.
Amennyiben a seb alakja és elhelyezkedése igényli, a Mepilex méretre vagato.

4. Tavolitsa el az els6 védéfoliat, és ontapadds oldalaval helyezze a sebre a kotszert.

5. Tavolitsa el a tovabbi védéfoliat, és simitsa ra a kotszert a borre.
Ne nydjtsa meg a kétszert.

6.Szlikség esetén a Mepilex rogzithetd kotéssel vagy egyéb maédon.

A kotszert néhany naponta cserélni kell. Cserélje ki a kétszert annak telitédése el6tt
vagy szivargas jelei esetén, illetve a klinikai gyakorlatnak megfelelGen.

A Mepilex kompresszios kotés alatt és géllel egyiitt is alkalmazhato.
Aterméket a helyi kornyezetvédelmi elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Tovabbi informacidk

A termékhez hasznalt poliuretan hab fény, levegg, illetve hé hatdsara megsargulhat.
Ez a szinelvaltozas a lejarati datum el6tt torténd felhasznalas esetén nem befolyasolja
a termék tulajdonsagait.

Alz) Mepilex termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Mélnlycke Health Care és az illetékes helyi hatdsag felé.

A Mepilex® és a Safetac® a Mélnlycke Health Care AB bejegyzett védjegyei.



Mepilex® @
Myk skumbandasje med silikon

Produktbeskrivelse

Mepilex er en sveert fgyelig bandasje som absorberer sarveaeske, opprettholder

et fuktig sarmiljg og minimerer faren for maserasjon. Bandasjen har Safetac®
sarkontaktlag, som er en unik hefteteknologi. Det minimerer smerte hos pasienten
og skade pa saret og den omkringliggende huden ved fjerning av bandasjen.

Mepilex bestar av:

« et mykt sdrkontaktlag av silikon (Safetac)

e en fleksibel og absorberende pute av polyuretanskum

¢ en pustende og vanntett ytterfilm i polyuretan, som er pustende og vanntett

Innhold:
Silikon, polyuretan

Bruksomrader

Mepilex er ment for en rekke vaeskende sar som for eksempel legg- og fotsar,
trykksar og traumatiske sar, f.eks. hudflenger og sekundzertilhelende sar. Mepilex kan
brukes for a beskytte skadet og/eller gmfintlig hud, og kan ogsa brukes som en del av
profylaktisk behandling for & forebygge hudskader, f.eks. trykksar.

Forsiktighetsregler

e Skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfslsomhet overfor bandasjen eller
dens materialer.

M3 ikke brukes sammen med oksiderende stoffer som hypoklorittlgsninger eller
hydrogenperoksid.

Radfgr deg med helsepersonell for passende behandling hvis du ser tegn pa klinisk
infeksjon, f.eks. feber, eller hvis séret eller den omkringliggende huden blir rad,
varm eller opphovnet.

Skal ikke gjenbrukes. Dersom produktet brukes om igjen, kan produktets
egenskaper forringes, og det kan forekomme krysskontaminering.

Steril. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet eller pnet for bruk.
Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning @
Mepilex kan brukes av lekperson under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.

.Rengjar séret i henhold til klinisk praksis.
. Terk omkringliggende hud grundig.
.Velg en egnet bandasjestgrrelse. Mepilex ma dekke den tgrre omliggende huden
med minst 1-2 cm for mindre stgrrelser (opptil 12,5 x 12,5 cm) og 3-5 cm for stgrre
starrelser, for & beskytte omkringliggende hud mot maserasjon og for at bandasjen
skal 3 tilstrekkelig feste. Ved behov kan Mepilex klippes til for & tilpasses ulike
sarformer og sarsteder.

Fjern den forste releasefilmen, og legg den heftende siden mot saret.
. Fjern resten av releasefilmen, og glatt ned bandasjen mot huden.

Ikke strekk bandasjen.
. Fiksér Mepilex med en bandasje eller annen fiksering ved behov.

w N

o

o

Intervallet mellom bandasjeskift kan veere flere dager. Bandasjen ma byttes fgr den
er helt mettet, ved tegn pa lekkasje, eller som indikert av klinisk praksis.

Mepilex kan brukes under kompresjon og i kombinasjon med gel.
Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Polyuretanskummet som er brukt i produktet, kan skifte farge til & bli mer gulaktig
nar det eksponeres for lys, luft og/eller varme. Fargeendringen har ingen innvirkning
pa produktegenskapene ved bruk fgr utlgpsdatoen.

Hvis det oppstar bivirkninger i forbindelse med bruk av Mepilex, skal det
rapporteres til Molnlycke Health Care og til en ansvarlig myndighet.

Mepilex® og Safetac® er registrerte varemerker for Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Mehka obloga iz silikonske pene

Opis izdelka

Mepilex je izjemno prilagodljiva obloga, ki vpija izlocke iz rane, ohranja vlaznost
obmodja celjenja in zmanjSuje tveganje za maceracijo. Obloga ima na sticni strani
z rano plast Safetac®, ki je edinstvena lepilna tehnologija. Ta pri odstranitvi obveze
zmanjsuje bolecino, ki jo obcuti bolnik, in dodatne poskodbe ran.

Izdelek Mepilex je sestavljen iz:

« plasti iz mehkega silikona na sti&ni strani z rano (Safetac),

* prozne vpojne blazinice iz poliuretanske pene,

¢ zunanjega poliuretanskega filma, ki je prepusten za zrak, ne pa tudi za vodo.

Sestava materiala obloge:
Silikon, poliuretan

Indikacije za uporabo

Obloga Mepilex je namenjena oskrbi mnogih vrst vlaznih ran, na primer razjed na
nogah in stopalih, razjed zaradi pritiska (prelezanin) in travmatskih ran, kot so kozne
raztrganine in sekundarne rane, ki se celijo. Mepilex lahko uporabite kot zas¢ito za
poskodovano in/ali ob¢utljivo koZo, lahko pa ga uporabljate tudi kot del profilakti¢nega
zdravljenja za preprecevanje poskodb koze, npr. razjed zaradi pritiska.

Ukrepi

Obloge ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z znano obcutljivostjo na oblogo ali
materiale, iz katerih je sestavljena.

Obloge ne uporabljajte z oksidirajoc¢imi snovmi, kot so hipokloritne raztopine ali
vodikov peroksid.

Ce opazite znake klini¢nega vnetja, npr. povidano telesno temperaturo, ali ée rana
oziroma okoliska koza postane rdeca, topla ali otekla, se obrnite na zdravstveno
osebje, ki bo zagotovilo ustrezno zdravljenje.

Izdelek ni namenjen ponovni uporabi, saj lahko ta privede do poslabsanja lastnosti
izdelka in navzkrizne okuzbe.

Sterilno. Ne uporabljajte izdelka s poskodovanim ali odprtim sterilnim zascitnim
slojem. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Navodila za uporabo @
Oblogo Mepilex lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja uporabljajo tudi
nestrokovnjaki.

1. Ocistite rano v skladu s klini¢no prakso.

2. Temeljito osusite koZo okoli rane.

3. Izberite primerno velikost obloge. Obloga Mepilex naj pri manjsih ranah
(velikosti do 12,5 x 12,5 cm) pokriva vsaj 1-2 cm suhe koZe okoli rane in pri vegjih
ranah vsaj 3-5 cm suhe koZe okoli rane. S tem bo okoliska koZa zascitena pred
maceracijo, obloga pa varno pritrjena. Po potrebi lahko oblogo Mepilex razrezete
ter prilagodite obliki in mestu rane.

4. Odstranite prvi zascitni film in namestite oblogo tako, da je lepljiva stran obrnjena
proti rani.

5. Odstranite preostali zascitni film in oblogo pogladite na koZo. Ne razteguijte.

6.Ce je treba, oblogo Mepilex pritrdite s povojem oziroma drugim sredstvom za
pritrditev.

Oblogo lahko pred zamenjavo uporabljate ve¢ dni. Oblogo zamenjajte, preden se
popolnoma zasici z izlockom, ob znakih puscanja, oziroma ko je to primerno v skladu
s klini¢no prakso.

Oblogo Mepilex lahko uporabljate pod kompresijsko prevezo in v kombinaciji z geli.
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Poliuretanska pena, uporabljena v izdelku, lahko ob stiku s svetlobo, zrakom in/ali
toploto porumeni. Sprememba barve ne vpliva na lastnosti izdelka, ¢e ga uporabljate
pred iztekom roka uporabnosti.

Ce pride v povezavi z uporabo izdelka Mepilex do kakrénega koli resnega incidenta,
je treba o tem obvestiti druzbo Molnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.

Mepilex® in Safetac® sta zas¢iteni blagovni znamki druzbe Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @

[peBpb3ka OT Meka CUNMKOHOBA NSHa

OnucaHue Ha npoayKTa

Mepilex e MHoro yaobHa npespb3ka, kosiTo abcopbupa ekcypata, nofabpxa BnaxHa
cpefia B paHaTta 1 MUHWMU3Mpa pucka oT MaLepaums. [Mpespb3akara uMa croit Safetac®,
KOITO e B KOHTaKT C paHaTa W e C yHUKasHa TexHoslorus 3a 3anensaHe. Ta MUHUMWU3Mpa
6onkaTa 3a NauMeHTa ¥ TpaBMUpPaHeTO Ha paHUTE U OKOSIHaTa KoXa Npu cBansiHe Ha
npespb3KaTa.

Mepilex ce cbcTom oT:

 C/I0i1 OT MeK CUIMKOH, KOWTO € B KOHTaKT ¢ paHaTa (Safetac)

¢ rbBkaBa abcopbupallia NoAnoXKa OT NoNnypeTaHoBa NsHa

® BbHLUEH NONNYpeTaHoB (UM, KOWTO e AuLalll, HO BOLOYCTONYMB

CbAbpxaHue Ha MaTepuana Ha npeBpbakaTa:
CununkoH, nonnypeTtax

MokasaHus 3a ynotpeba

Mepilex e npefHa3Hay4yeHa 3a rosigM CcnekTbp OT eKCyaupallm paHu, Kato A3BU Ha
Kpaka un cTenanoto, [JeKyGMTa!‘IHM A3BW, KAKTO U TPaBMaTUYHWN paHu, HanpuMep
KOXXHU paskbCBaHWS U BTOPUYHU 3a34paBABaLLM paHU. MepiLex MOXe fa ce n3nonsea
3a 3aLLMTa Ha NPOTPUTa U/WAW HEXXHa KOXKa, KaKTo W KaTo 4acT oT npodunakTuyHa
TepaneBTU4YHa rpuika 3a npeaoTBpaTaBaHe Ha yBpeXAaHWa Ha KoXaTa, HanpuMep
,ELEKyﬁIATaI'IHVI paHun.

Mpepnashiu Mepku

He n3non3sgaiiTe Npu naumeHTV ¢ fokasaHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM NpeBpb3KaTa
WM U3MO3BAHNTE B Hest MaTepuanu.

He n3non3sgaiiTe 3aeHO C OKUCAUTESHU areHTH, KaTo HaNpyUMep XUNoXa0pUTHU
pasTBOPU UM BOAOPOAEH NEPOKCHA.

Axo 3abenexuTe NpU3HaLM Ha KIMHUYHA UHEKLMS, HaNpUMep TPecka, Uiu ako
paHaTa 1K oKonHaTa Koxa CTaHe YepBeHa, Tona Uan nofyTa, ce KOHCYATUpaiTe Cbe
3ApaBeH CMeLnanucT 3a NoAXOAALLO JIeYeHMe.

[la He ce n3nonsea nosTtopHo. Mpu NosTopHa ynoTpeba AeicTBMETO Ha NpoayKTa
MOXe fja Ce BJIOLUM W MOXE Aa CE MOMy4n KPbCTOCaHa KOHTaMUHaLMS.

Crepunto. [la He ce U3M013Ba, ako CTepUIIHaTa Nperpaja e nospeaeHa um
oTBOpeHa npeav ynotpeba. [la He ce cTepuan3npa NOBTOPHO.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba @

Mepilex MOXe Aa ce U3Mon3Ba oT HecneunanucTu nog HabnaeHneTo Ha
3[paBHU cneunanncTu.

.MouncTeTe paHaTa B CbOTBETCTBYME C KIIMHWYHATA NpaKTUKa.

2. CrapaTenHo nofcylueTe koxaTa 0koJlo paHaTa.

. M3bepeTe npeBpb3Ka ¢ noaxoasLy pasmep. Mepilex Tpsbsa fa nokpusa

cyxaTa KoXa 0KoJ10 paHaTa noHe ¢ 1 - 2 cm npu no-MasnkuTe pasmepu Ha
npoaykTa (pasmepu go 12,5 x 12,5 cm) v ¢ 3 - 5 cm npw no-ronemute pasmepu,
3a @ ce NpeAnasu okosiHaTa Koxa oT Maliepalius U npeBpb3kaTa Aa ce 3akpenu
cTabunHo. Ako ce Hanara, npespb3kaTa Mepilex Moxe fa ce n3psasea,

3a fja npunensa fobpe KbM paznnyHu no GbopMa 1 MecToMooXKeHe paHu.

. OTcTpaHeTe Mbpeus NpefnaseH GpuIM 1 nocTaBeTe CbC 3aenBallara cTpaHa
KbM paHarta.

. OTcTpaHeTe ocTaBalLyys npeAnaseH GuiM n cloxeTe rafKko npespb3kaTa BbpXy
Koxarta. He pasrsraiite.

6. Ako e HeobxoanMo, Mepilex Moxe fia ce pukcupa ¢ BUHT UK fpyro cpeacTso.

w

~

&

MHTepBansT 3a cMsiHa Ha NpeBpb3kaTa MoXe Aa e HAKONKO AHN. CMeHsaiTe
npespb3KkaTa, Npefin Aa Ce Harou U3LAN0, NPpY NPU3HaLIM Ha M3TUYaHe UK cropef,
obuyaitHaTa KIMHUYHA NpakKTHKa.

Mepilex Mosxe fja ce U3non3Ba noj koMnpecypallia npespb3ka U B koMbuHaLms
crenose.

M3xBbpnsiHeTo TpsibBa fla ce 0CbleCTBSBa B CbOTBETCTBME C MECTHWTE NpoLieaypu
3a Ona3BaHe Ha OKoJIHaTa cpefia.

Apyra unpopmauus

I'IonMypeTaHosaTa nAHa, U3non3saHa B NPOAYKTa, MOXKe [ila MPpOMeHn LBeTa cu

KbM MO->XXbJIT, KOraTo € U3JioXkeHa Ha CBeT/IMHA, Bb34yX I/l/l/IJ'II/I TONJIUHA. npOMﬂHaTa
Ha LBeTa He 0Ka3Ba B/IWsIHUE BbPXY CBOWCTBATA Ha NPOAyKTa, KOraTo Tot Ce U3non3ea
B paMKUTe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

pv Bb3HUKBaHE Ha CepPUO3EH MHLMAEHT, CBbp3aH ¢ ynoTpebata Ha Mepilex, cbwmsaT
Tpsbea aa bbae foknaasaH Ha Mélnlycke Health Care n Ha MeCTHWS KOMNETEHTHUS OpraH.

Mepilex® n Safetac® ca peructpupanu Tbproscku Mapku Ha Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Pansament din spuma din silicon moale

Descrierea produsului

Mepilex este un pansament foarte confortabil, care absoarbe exsudatia, mentine un
mediu umed in jurul plagii si reduce la minimum riscul de macerare. Pansamentul
are un strat Safetac® de contact cu plaga, o tehnologie adeziva unica. Aceasta
minimizeaza durerea pacientilor si traumatismul plagilor si al tegumentului
perilezional in momentul indepartarii pansamentului.

Mepilex este alcatuit din:

 un strat de contact cu plaga fabricat din silicon moale (Safetac);

¢ un tampon absorbant flexibil, din spuma poliuretanica;

o pelicula exterioara poliuretanica, permeabila la vapori, dar impermeabila la apa.

Continutul materialului de pansament:
Silicon, poliuretan

Indicatii de utilizare

Mepilex este destinat pentru o serie ampla de plagi exsudative, cum ar fi ulceratiile
piciorului si ale talpii, escarele de decubit si leziunile traumatice, precum rupturile

de tegument si ranile secundare asociate cu vindecarea. Mepilex poate fi folosit ca

protectie pentru tegumentul compromis si/sau fragil; de asemenea, se poate folosi
n cadrul terapiei profilactice pentru a preveni deteriorarea tegumentului, cum ar fi
escarele de decubit.

Precautii

¢ Anu se utiliza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la pansament sau la
materialele acestuia.

¢ Anu se folosi in asociere cu agenti oxidanti, precum solutiile de hipoclorit sau apa

oxigenata.

Daca observati semne de infectie, precum febrd, sau daca rana ori tegumentul

perilezional se inroseste, se incalzeste ori se umfla, adresati-va imediat unui cadru

medical pentru a primi tratamentul adecvat.

¢ Anu se reutiliza; in caz de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si

este posibild contaminarea incrucisata.

Steril. A nu se folosi daca bariera sterila a fost deterioratd sau deschisa inainte de

utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare @
Mepilex poate fi utilizat de catre persoanele nespecializate in domeniul sanitar
sub supravegherea unui cadru sanitar.

1. Curatati plaga conform practicii clinice.

2. Uscati bine tegumentul perilezional.

3. Alegeti o marime de pansament corespunzatoare. Mepilex trebuie sa se suprapuna
pe tegumentul perilezional uscat pe o portiune de minimum 1 -2 cm pentru
dimensiunile mai mici (de pana la 12,5 x 12,5 cm) si pe o portiune de 3 - 5 cm pentru
dimensiunile mai mari pentru a proteja tegumentul perilezional de macerare si
pentru a fixa bine pansamentul. Dacd este cazul, pansamentul Mepilex poate fi taiat
pentru a se conforma diverselor forme si localizari ale plagilor.

4. Tndepﬁrtaﬁ prima peliculd protectoare si aplicati partea adeziva pe plaga.

SATndepErtaﬁ pelicula protectoare ramasa si neteziti pansamentul pe piele.

Nu ntindeti.
6.Cand este necesar, fixati Mepilex cu ajutorul unui bandaj sau al altui mod de fixare.

Intervalul de inlocuire a pansamentului poate fi de cateva zile. Schimbati pansamentul
nainte de a fi plin, daca prezinta urme de scurgere sau in conformitate cu practica
clinica.

Mepilex poate fi utilizat sub bandaje de compresie si in combinatie cu geluri.
Eliminarea trebuie efectuatd conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Alte informatii

Spuma poliuretanica utilizatd in produs poate modifica culoarea, adaugand un plus de
culoare galben3, atunci cand este expus la lumin, aer si/sau cildura. Modificarea
culorii nu influenteaza proprietatile produsului atunci cand este folosit inainte de data
expirarii.

Daca s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea Mepilex, raportati acest lucru
catre Molnlycke Health Care sau catre autoritatea competenta la nivel local.

Mepilex® si Safetac® sunt marci comerciale inregistrate ale Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Obvaz z makkého penového silikonu

Popis produktu

Mepilex je vysoko adaptivne krytie absorbujlce exsudat z rany, udrziavajuce vlhkost
v okoli rany a minimalizujuce riziko maceracie okolitej pokozky. Krytie ma kontaktnu
vrstvu na rany Safetac®, ktord je jedine¢nou adhezivnou technolégiou. Minimalizuje

bolest pacienta a poskodenie ran a okolitej pokozky pri odstraneni krytia.

Mepilex sa sklada z:

o kontaktnej vrstvy z makkého silikonu (Safetac)

o flexibilnej absorpcnej vrstvy z polyuretanovej peny

* vonkajsej polyuretanovej folie, ktora je priedusna, ale vodotesna

ZloZenie obvazového materialu:
silikon, polyuretan

Indikacie na pouzitie

Krytie Mepilex je urcené pre Siroky rozsah exsudujtcich ran, akymi st vredy néh a
chodidiel, dekubity a traumatické rany, napr. kozné odreniny a sekundarne hojace

sa rany. Obvazovy material Mepilex sa méZe pouZivat na ochranu narusenej a/alebo
zranitelnej koze a mozno ho tiez pouzit ako stcast profylaktickej terapie na prevenciu
poskodenia koze, napr. dekubitov.

Bezpecnostné opatrenia

Nepouzivajte u pacientov so znamou citlivostou na krytie alebo jeho zlozky.
Nepouzivajte spolu s oxidujicimi latkami, ako st roztoky chlérnanov alebo peroxidu
vodika.

Ak spozorujete symptomy klinickej infekcie, ako je napr. hortcka, alebo ze

rana alebo okolitd pokozka scerveng, je tepld alebo opuchnuta, poradte sa s
profesionalnym zdravotnickym pracovnikom.

Nepouzivajte opakovane, pri opatovnom pouziti Ucinnost produktu klesa a méze
ddjst ku krizovej kontaminacii.

Sterilné. NepouZivajte, ak je sterilna bariéra pred pouzitim poskodena alebo
otvorend. Opakovane nesterilizujte.

Navod na pouzitie @
Krytie Mepilex mézu pouzivat laici pod dohladom profesionalnych
zdravotnickych pracovnikov.

1. Ranu ocistite beznym klinickym postupom.
2. D6kladne vysuste okoliti pokozku.

3. Zvolte vhodnu velkost krytia. Krytie Mepilex by malo presahovat suchu okolitd
pokozku najmenej o 1 -2 cm u malych velkosti (velkosti az do 12,5 x 12,5 cm)

krytie dobre fixovalo k rane. V pripade potreby sa krytie Mepilex mdze zastrihnut
do réznych tvarov podla tvaru rany a miesta pouzitia.
4. 0dstrante prvi ochrannt foliu z krytia a aplikujte ho lepiacou stranou na ranu.
5. Odstrante zvySnua ochrannd féliu a vyrovnajte krytie na pokozke. Nenatahujte.
6.V pripade potreby krytie Mepilex upevnite bandazou alebo inou fixaciou.

Interval vymeny krytia méze byt niekolko dni. Krytie vymerite, ked'je Uplne nasytené,
pri priznakoch unikov alebo na zaklade klinickej praxe.

Krytie Mepilex mozno pouzit pod tlakovym obvdzom a v kombinacii s gélmi.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Dalsie informacie

Polyuretanova pena pouzitd v produkte méZe po vystaveni na svetlo, vzduch a/alebo
teplo zmenit farbu na ZltSiu. Zmena farby nema Ziadny vplyv na vlastnosti produktu, ak
sa pouzije pred datumom exspiracie.

Ak dojde v suvislosti s pouzivanim produktu Mepilex k akejkolvek zavaznej

udalosti, nahlaste ju spolo¢nosti Mdlnlycke Health Care a prislusnému miestnemu
kompetentnému uradu.

Mepilex® a Safetac® su registrovanymi obchodnymi znackami spolo¢nosti
Malnlycke Health Care AB.



Mepilex® @ Kullanim talimatlari @
Yumusak silikonlu kopiik pansuman Mepilex, saglik hizmeti personellerinin gézetiminde vasifsiz kisiler tarafindan
i kullanilabilir.

Uriin aciklamasi

Mepilex eksiidayl emip nemli bir yara ortami saglayan ve maserasyon riskini 1. Yaray: klinik uygulamalara uygun bicimde temizleyin.

en aza indiren, yiiksek derecede uyumlu bir pansumandir. Pansuman kendine 2.Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

629l bir yapistirici teknolojisi olan bir Safetac® yara temas tabakasina sahiptir. 3.Uygun bir pansuman boyutu secin. Mepilex, cevre cildin maserasyondan
Hastanin agrisini ve yaralarda travmayi ve pansumani ¢ikarirken etrafindaki korunmasi ve pansumanin iyice sabitlenmesi amaciyla yara etrafindaki kuru
bdlgeyi en aza indirir. cildi kiictik boyutlar icin (12,5x12,5 cm'ye kadar) en az 1-2 cm ve daha biiyiik

boyutlaricin 3-5 cm kadar 6rtmelidir. Gerekirse, Mepilex cesitli yara sekilleri
ve konumlarina uymak tzere kesilebilir.

4.1tk agma filmini cikarin ve yapiskan tarafi yaraya uygulayin.

5. Kalan acma filmini cikarin ve cildin tizerindeki pansumani diizlestirin.
Germeyin.

6. Gerektiginde Mepilex'i bir bandaj veya baska fiksasyonla sabitleyin.

Mepilex sunlardan olusur:

» yumusak bir silikon yara temas tabakasi (Safetac)

e politiretan koplikten esnek emici ped

¢ nefes alan ancak su gecirmeyen polilretan bir dis film

Pansuman materyalinin icerigi: Pansuman degistirme sikligi birkac giin olabilir. Pansumani tamamen satiire

Silikon, politiretan hale gelmeden 6nce, sizinti belirtilerinde veya klinik uygulamalarda belirtildigi
sekilde degistirin.

Kullanim endikasyonlari Mepilex, kompresyon sargilari altinda veya jellerle birlikte kullanilabilir.

Mepilex bacak ve ayak iilserleri, basing iilserleri ve 6rnegin cilt yirtiklari ve sekonder imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

iyilesen yaralar seklinde travmatik yaralar gibi genis bir eksudasyonlu yara araligr icin
tasarlanmistir. Mepilex, zayiflamis ve/veya kirilgan cildin korunmasi icin kullanilabilir
ve cilt hasarinin 6nlenmesine yardimci olmak icin profilaktik tedavinin bir parcasi
olarak da kullanilabilir; 6rnegin basing llserlerinde.

Diger bilgiler

Uriinde kullanilan poliiiretan kopiik; 1sik, hava ve/veya islya maruz kaldiginda daha
sari renge donebilir. Uriin son kullanma tarihinden 6nce kullanildiginda, renk

.. degisikliginin tiriin 6zellikleri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Onleml(ler) i
¢ Pansumana veya materyallerine karsi asiri duyarliligi bilinen hastada kullanmayin.
Hipoklorit soliisyonlar veya hidrojenoxiperoksit gibi oksidizan ajanlarla birlikte
kullanmayin.

Klinik enfeksiyon belirtileri goriiyorsaniz, orn. ates ya da yara ya da cevreleyen cilt
kizarir, 1sinir ya da siserse, uygun tedavi icin bir saglik uzmanina danisin.

Tekrar kullanmayin, triin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir, capraz
kontaminasyon goriilebilir.

Sterildir. Steril koruyucu, kullanim dncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayiniz.
Tekrar sterilize etmeyin.

Mepilex kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum
Molnlycke Health Care'e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Mepilex® ve Safetac® Mélnlycke Health Care AB'nin tescilli ticari markalaridir.



Mepilex® @

Minksto silikono putu tvarstis

Gaminio aprasymas

.Mepilex” yra labai patogus lipnus tvarstis, sugeriantis eksudata, palaikantis dregme
gyjancioje Zaizdoje ir mazinantis maceracijos rizika. Tvarstis turi ,Safetac®” su Zaizda
besilieciantj sluoksni, kuris yra unikali lipni medziaga. Ja naudojant sumazinamas
pacientu skausmas ir Zaizdu bei aplinkinés odos traumavimas nuimant tvarstj.

.Mepilex” sudaro:

o ant zaizdos dedamas minksto silikono sluoksnis (,.Safetac”);

e lankstus ir sugeriantis poliuretano putu sluoksnis;

e iSoriné poliuretaniné plévelé, kuri praleidzia garus ir nepraleidzia vandens.

Tvarscio medziagu sudétis:
silikonas, poliuretanas

Naudojimo indikacijos

.Mepilex” yra skirtas jvairioms zaizdoms, kuriose pasireiskia eksudacija: blauzdu ir
pedu opoms, praguloms ir trauminéms zaizdoms, pvz., odos jplySimams ir antriniu
bddu gyjancioms Zaizdoms. .Mepilex” gali bati naudojamas kaip apsauga pazeistai ir
(arba) silpnai odai bei kaip profilaktinés priemonés dalis siekiant apsaugoti oda nuo
pazeidimo, pvz., pragulu.

Atsargumo priemonés

Nenaudoti pacientui, jei Zinoma, kad jis alergiskas tvarsciui ar jo medziagoms.
Nenaudoti kartu su oksiduojanciomis medziagomis, pvz., hipochlorito tirpalais ar
vandenilio peroksidu.

Jei matote infekcijos poZymiu, pvz., pasireiské karsciavimas ar Zaizda arba aplinkiné
oda paraudo, jkaito ar patino, kreipkités j sveikatos priezitros specialista dél
tinkamo gydymo.

Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti produkto savybés ir
ivykti kryZzminis uzkrétimas.

Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo paZeistas sterilus barjeras arba buvo
atidaryta pakuoté. Pakartotinai nesterilizuoti.

Naudojimo instrukcija @

specialistams.

1. 1Svalykite Zaizda pagal klinikinius reikalavimus.

2. Kruopsciai nusausinkite aplinkine oda.

3. Pasirinkite tinkama tvarscio dydj. .Mepilex” turéty uzdengti sausa aplinkine oda
bent 1-2 cm mazesnio dydZio zaizdy atveju (iki 12,5 x 12,5 cm) ir 3-5 cm didesnio
dydZio Zaizdu atveju, kad aplinkiné oda bltu apsaugota nuo maceracijos, o tvarstis
tvirtai pritvirtintas. Jei reikia, .Mepilex” galima sukarpyti, kad jis prisitaikytu prie
ivairiy zaizdos formu ir vietu.

4. Nuimkite pirmaja apsaugine plévele, tvarstj lipniaja puse priglauskite prie Zaizdos.

5. Nuimkite likusia apsaugine plévele ir prispausdami prie odos iSlyginkite tvarstj.
Netempkite.

6. Kai biitina, ., Mepilex” pritvirtinkite tvarsciu ar kita fiksavimo priemone.

Tvarscio keitimo intervalas gali bati kelios dienos. Keiskite tvarstj, kol jis dar visiskai
neprisisunke, pastebéje pratekéjimo poZymiu arba kaip numatyta pagal klinikine
praktika.

.Mepilex" galima déti po spaudzianciuoju tvarsciu ir kartu su geliais.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

Gaminyje naudojamos poliuretano putos gali pagelsti veikiamos Sviesos, oro ir (arba)
aukstos temperatiros. Toks spalvos pokytis neturi jokio poveikio produkto savybéms,
jei produktas naudojamas iki jo galiojimo laiko pabaigos.

Kilus reiksmingam su Mepilex naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia
pranesti . Molnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Mepilex®" ir ,Safetac®" yra registruotieji .Mdlnlycke Health Care AB" prekiu zenklai.



Mepilex® ®
Miksta silikona putu parséjs

Izstradajuma apraksts

Mepilex ir pasi érts parséjs, kas absorbé eksudatu, uztur briicé mitru vidi un lidz
minimumam samazina maceracijas rasanas risku. Parséjam ir Safetac® brices

kontaktslanis, kas ir unikala adhézijas tehnologija. Tas mazina sapes pacientam,
ka ari bricu un apkartéjas adas traumésanas risku, nonemot parsgju.

Mepilex sastav no:

 miksta silikona briices kontaktslana (Safetac);

* elastiga, absorbgjosa poliuretana putu slana;

e elpojosas un Gdeni necaurlaidigas aréjas poliuretana pléves.

Parséja materialu sastavs:
silikons, poliuretans.

Lietosanas indikacijas

Mepilex ir paredzéts dazadam eksudg&josam bricém, pieméram, kaju un pédu
¢alam, izgulejuma ¢alam, ka ari traumatiskam bricém (pieméram, adas plisumiem
un sekundari dzistosam bricém). Mepilex var izmantot savainotas un/vai trauslas
adas aizsardzibai, un to var lietot profilaktiskas terapijas nolikos, lai novérstu adas
bojajumu rasanos, piem., izguléjuma Calu veidosanos.

Piesardzibas pasakums(-i)

Neizmantojiet parséju pacientam, par kuru ir zinams, ka tam ir jutiba pret parséeju
vai ta materialu.

Nedrikst lietot kopa ar tadam oksidéjosam vielam ka hipohlorita Skidums vai
Gdenraza peroksids.

Ja redzamas infekcijas pazimes, pieméram, drudzis, vai ja brice vai ada ap brici
ir apsartusi, karsta vai uztikusi, par arstésanu jakonsultgjas ar veselibas aprapes
specialistu.

Nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties un
iespéjama krusteniska inficésanas.

Sterils. Nelietot, ja sterild barjera ir bojata jau pirms lietoSanas vai ir bijusi atvérta.
Nesterilizét atkartoti!

Lietosanas noradijumi ®

Kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba Mepilex drikst lietot art
neprofesionali.

1. Brdci tiriet saskana ar kliniskas prakses principiem.

2. Rupigi nosusiniet adu ap brici.

3. Izvélieties atbilstosu parséja izméru. Mepilex parséjam sausa ada ap briices malam
japarklaj vismaz par 1-2 cm (parséjiem, kuru izmérs neparsniedz 12,5 x 12,5 cm),
bet lielakiem izmériem - par 3-5 cm; tadéjadi apkartéja ada tiks pasargata no
maceracijas un parséjs tiks drosi nofikséts. Ja nepiecieSams, Mepilex var piegriezt
atbilstosi konkrétas briices formai un atrasanas vietai.

4. Nonemiet pirmo aizsargplévi un lipigo pusi uzlieciet uz brices.

5. Nonemiet atlikuSo aizsargplévi un parséju pieglaudiet pie adas. Neiestiepiet to.

6. Ja nepiecieSams, nofikségjiet Mepilex ar saiti vai citiem fiksacijas lidzekliem.

Parséja nomainas intervals var bat dazas dienas. Nomainiet parséju, pirms tas ir
pilniba piesdcies, no ta sak noplast skidrums vai atbilstosi kliniskajai praksei.
Mepilex var izmantot zem spiedoSiem parséjiem un kopa ar geliem.
Izstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem apkartéjas vides aizsardzibas
noteikumiem.

Cita informacija

Ja uz parséju iedarbojas gaisma, gaiss un/vai karstums, taja izmantotais poliuretana
putu slanis var klat dzeltenigs. Tacu krasas izmainas nekada veida neietekmé
izstradajuma ipasibas, ja to izmanto pirms deriguma termina beigam.

Ja Mepilex lietoSanas laika izraisijis kadu nopietnu negadijumu, par to jazino
razotajam Molnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.

Mepilex® un Safetac® ir registrétas Mélnlycke Health Care AB preczimes.



Mepilex® @
Pehme silikooniga kaetud vahtmaterjalist haavapadi

Toote kirjeldus

Mepilex on mugav haavaside, mis imab eritist, tagab haava paranemiseks soodsa
niiske keskkonna ning minimeerib matseratsiooniohtu. Haavasidemel on Safetac®-i
kontaktkiht, mis on ainulaadne kleepuv tehnoloogia. See minimeerib patsientidel
haavaplaastri eemaldamisel valu ning haavade ja iimbritseva naha traumeerimist.

Mepilex koosneb:

 haavaga kokkupuutes olevast pehmest silikoonikihist (Safetac);
 poliiuretaanvahtmaterjalist elastne imav padi

e valimisest 6hku ldbilaskvast veekindlast poliuretaankilest.

Haavasideme koostisosad on jargmised:
Silikoon, poliiuretaan

Kasutusndidustused

Mepilex on ette nahtud kasutamiseks mitmetele eksudaadiga haavadele nagu jala ja
saarehaavandid, lamatised ja traumaatilised haavad nt naharebendid ja teisaspingsalt
paranevad haavad. Toodet Mepilex voib kasutada kahjustatud ja/v6i 6rna naha
kaitsmiseks ning ka osana profiilaktilisest ravist nahakahjustuste valtimiseks

(nt lamatiste puhul).

Ettevaatusabinéuld)

Arge kasutage seda patsiendil, kellel on teadaolev tundlikkus haavasideme Vi
mone selle materjali suhtes.

Arge kasutage seda koos oksiideerivate ainetega, nagu hiipokloriidlahused vi
vesinikperoksiid.

Kui markate poletikumarke, nt palavik, haav voi imbritsev nahk on punane, kuum
voi paistes, pidage sobiva ravi iile néu tervishoiutootajaga.

Arge taaskasutage, sest taaskasutamisel vdib toote toimivus halveneda ja véib
tekkida ristsaastumine.

Steriilne. Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne kasutamist kahjustatud vai
avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kasutusjuhised @
Mepilex on moeldud kasutamiseks tavakasutajale kvalifitseeritud
tervishoiutootaja jarelevalve all.

. Puhastage haav, jargides kliinilisi tavasid.

. Kuivatage Umbritsev nahk hoolikalt.

. Valige sobiv haavasideme suurus. Mepilex vdiksem side peaks ulatuma
vdhemalt 1-2 cm (kuni 12,5x12,5¢m) ja suurem side 3-5 cm kuivale imbritsevale
nahale, et kaitsta imbritsevat nahka matseratsiooni eest ning kinnitada side
kindlalt. Vajadusel voib Mepilexi l6igata sobivaks erinevatele haava kujudele ja
asukohtadele.

. Eemaldage esimene kaitsekile ja asetage kleepuv pool haavale.

.Eemaldage ilejadnud kaitsekiled ja siluge haavaside nahale.

Arge venitage haavasidet.
6. Vajadusel fikseerige Mepilex rullsideme voi teiste fikseerivate vahenditega.
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Haavasidet voib vahetada mitme paeva tagant. Vahetage haavaside, kui see on
taielikult labi imbunud, kui see lekib voi kliiniliste tavade kohaselt.

Haavasidet Mepilex voib kasutada rohksidemete all ja koos geelidega.
Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

Tootes kasutatav poliiuretaanvahtmaterjal vaib valguse, 6hu ja/véi soojuse toimel
muutuda kollaseks. Varvuse muutus ei méjuta toote omadusi, kui seda kasutatakse
enne kolblikkusaja méodumist.

Kui seoses toote Mepilex kasutamisega toimub tosine intsident, tuleb sellest teatada
ettevottele Mdlnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepilex® ja Safetac® on ettevotte Molnlycke Health Care AB registreeritud
kaubamargid.



Mepilex® @
Msarkaa cunukoHoBas ry6uaTaq nosf3ka

Onucanue nspenus

Mepilex aBnseTcs NNOTHO NpuneratoLLeil NOBA3KOMW, KOTOpas NOrNOLWAET 3KCCYAaT,
NoAAEPKNBAET BNAXHYI0 Cpedy B paHe U MUHUMWU3UPYeT pUcK MaLepauuu. Mossska
MMeeT KOHTaKTUPYIOLLMiA C paHeBol NoBepxHOCTbIo croit Safetac®, koTopbIi cozpaetcs
C ncnosib3oBaHneMm yHVIKaJ'IbHOVI TEXHONOrMN CaMoKNEeALMXCA NOBA3OK. Wcnonb3osaHue
3TOr0 CNOA MUHUMU3MPYeET boneBble OLLYLLEHNS Y NaLMeHTa U TPaBMUPOBaHWeE paHbl
KOXW BOKPYT Hee npu yaaneHny noBasku.

MoBszka Mepilex cocTouT U3 cneayioLMx KOMNOHEHTOB:

® KOHTaKTUPYIOLLEro C PaHeBO/ NMOBEPXHOCTBIO CI0S U3 MsIrKoro cunukoHa (Safetac);
¢ rnbkoit nornowatoLLeit Npoknagku U3 NoaNypeTaHoBOro NeHoMaTepuana;

® Hapy>XXHOW MONMypeTaHOBOW AbILIALLE NAeHKM, HEMPOHULLGEMON AN BOAbI.

CocraB MaTtepuana noBA3KK:
CUNIUKOH, nonuypeTaH

Moka3aHus K npUMeHeHuIo

MoBsizka Mepilex npeaHasHaueHa A5 nedeHns pasHoobpasHbIX paH € 3KCCYAaToM,
HanpuMep, 3B Ha rofIeHsIX 1 CToMax, MPOJIeXHEN, a Takke TPaBMaTUYeCcKuX paH, HanpuMep,
pa3pbIBOB KOXM 1 PaH, 3aXMBalOLLMX BTOPUUHBIM HaTskeHneM. Mepilex MoXHO NpuMeHsTh
L151 3aLLMThI MOBPEXAEHHOM U/UAN PaHUMON KOXM, a Takxke B paMkax NpopunakTnieckoro
SleYeHNs 15 NPeOTBPALLEHNS NOBPEXAEHUI KOXM, HANPUMep NPONeXHeN.

Mepbi npepocTopoXXHOCTH

* He ncnonb3yiiTe Ha NaLMeHTax ¢ 40Ka3aHHOMN NOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTBIO K
NoBs3Ke UN ee KOMMOHEHTaM.

¢ He npuMeHsiiiTe B COMETaHUN C OKUCIUTENIMI, HAaNpUMep pacTBOpPaMu runoxaopuTa

WAV Nepekncu BoJopoaa.

Mpy HaAMYMK NPU3HAKOB MHBEKLMM C BbIPAXKEHHBIMU KIMHUYECKUMI CUMMITOMAMU,

HanpuMep Npu NoBbILLIEHHOK TeMMepaType, NOKPACHEHUN KOXW BOKPYT paHbl,

NOKaNbHOM OLLYLLEHWUM Tenna unu oTeke obpaTuTech K MefULIMHCKOMY paBoTHUKY Ans

NOoNy4eHUs COOTBETCTBYIOLLETO NeYEHUs.

He ncnonbayiite noesiaky nosTopHo. [py NOBTOPHOM NpUMeHeHU 3 PeKTUBHOCTD

M30eUs MOXET CHU3UTBCS, @ Takxke BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME NePeKPecTHOro

3apaxeHus.

CrepunbHo. He ncnonb3yiite nsgenue, ecam ero ctepunbHblii 6apbep bbin nospexaeH

WM BCKPbIT 10 UCMO/Ib30BaHUS U3aenus. He nogBepraiiTe NoBTOPHOW CTepuaAM3aLnu.

WHCTPyKUUMS MO NPpUMeEHEHUI0 @
MoBszka Mepilex MoxeT ncnonb3oBaTbcs HenpopeccmoHanamm nof HabnoaeHnem
KBaNMGULMPOBAHHOIO MeAULMHCKOro paboTHuKa.

. BbInonHuTe 04MCTKY paHbl B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKO NPaKTUKOA.

. TWaTeNbHO OCYLUNTE OKPYXKAIOLLYIO KOXY.

. Bribepute noessky nogxopsiiero pasmepa. Mossizka Mepilex gomkHa
nepekpbIBaTb OKPYXKaloLLyio CyXylo KOXy He MeHee YeM Ha 1-2 cM Ans HebonbLumnx
paH (8o 12,5 x 12,5 cm) 1 3-5 cM ang 6onee 06LWMpHBIX paH. 3To HeobxoauMo Ans
3aLLNTI OKPYXKAHOLLLEH KOXM OT MaLiepaLinu, a Takxke Asi HafexXHo! pukcaLum
noesizku. Ecnn Heobxoanmo, nosszky Mepilex MOXHO pe3aThb AN HaNOXeHNA Ha
paHbl pa3nnyHoi GopMbl 1 oKanu3aLnm.

. Ynanute nepsyto CHUMaeMyto NNeHKy U NPUOXKMTE NOBA3KY IMMKOMA CTOPOHOI K paHe.

. CHMMMTe 0CTaBLUYlOCA 3aLMTHYIO NNEHKY W NPUTNajsTe MOBA3KY Ha KOXe.

He pactarusaiite nosssky.
6. Mpu HeobxoammocTu nosasky Mepilex GuKkcypyoT BUHTOM MK MHBIM cnocoboM.
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MHTepBaﬂ CMeHbl MOBA3KN MOXET COCTaBNATb HECKOIbKO ,CLHEIZ. MoBa3ska MeHsieTCA
npex/ie, YeM OHa NOIHOCTbIO NPONUTaeTCs, NPY NpU3Hakax noaTeKaHus, Nmbo B
COOTBETCTBUM C KIMHUYECKO NPaKTUKO.

MoBsizky Mepilex MOXHO NPUMEHSTH NOA KOMNPECCUMOHHOW NOBA3KOW 1 B COYETaHWM C
rengamu.

yTVIJ'IMSaLlVHO cnepyeTt NpoBOAUTL B COOTBETCTBMW C MECTHbIMU NpaBuiaMn 3KON0OrMyeckon
6e3onacHocTh.

Mpoyas nHpopmMauus

MonvypeTaHoBas rybka, ncnonbyemas B U3fenuu, Npu BO3eiCTBUN CBETa, BO3/yXa
u/unvi Tenna MoXeT NoxenTeTb. Mi3MeHeHe LiBeTa He BAWSIET Ha CBOMCTBA U3AENMS,
€C/IM CPOK ero rofHOCTU He UCTeK.

Mpwv ntoboM cepbe3HOM MHLUMAEHTE, CBA3aHHOM C Ucnonb3oBaHueM Mepilex,
obsasatensHo ysepomute Molnlycke Health Care v MecTHble KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mepilex® u Safetac® siBnsiioTCs 3aperncTpUPOBaHHbBIMI TOPrOBLIMU 3HAKaMMU KOMMaHUM
Malnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Povoj od meke silikonske pjene

Opis proizvoda

Mepilex je izuzetno udoban povoj koji apsorbira eksudate, odrzava ranu vlaznom i
minimalizira rizik od nastanka maceracije. Povoj ima kontaktni sloj za ranu Safetac®
koji predstavlja jedinstvenu tehnologiju prianjanja. Smanjuje bol kod bolesnika te
traumu rana i okolne koze prilikom uklanjanja povoja.

Mepilex se sastoji od:

« kontaktnog sloja za ranu od mekog silikona (Safetac)

e prilagodljivog, apsorbirajuceg obloga od poliuretanske pjene

e vanjskog poliuretanskog sloja koji je prozracan, ali otporan na vodu

Sastav povoja:
Silikon, poliuretan

Indikacije za upotrebu

Mepilex je namijenjen primjeni za €itav niz eksudirajucih rana, kao Sto su Cirevi na
stopalima i nogama, dekubitalni ulkusi i traumatske rane, npr. razderotine koze

i rane koje zacjeljuju .per secundam”. Mepilex se moZe koristiti kao zastita za
kompromitiranu i/ili osjetljivu koZu, a moZe se koristiti i kao dio profilakticke terapije
za sprecavanje oStecenja koze, npr. dekubitusa.

Mjere opreza

Ne upotrebljavajte kod bolesnika s poznatom preosjetljivosti na povoj ili njegove
materijale.

Nemojte ga upotrebljavati zajedno s oksidirajucim sredstvima kao Sto su
hipokloritne otopine ili vodikov peroksid.

Ako primijetite znakove klinicke infekcije, npr. povisenu tjelesnu temperaturu ili
ako su rana ili okolna koza crvene, tople ili natecene, obratite se zdravstvenom
djelatniku radi odgovarajuceg lijecenja.

Nemojte ponovno upotrebljavati; kod visekratne upotrebe svojstva proizvoda mogu
oslabiti i moze do¢i do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna zastita ostecena ili otvorena prije
upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

Upute za upotrebu @
Mepilex mogu upotrebljavati i laici pod nadzorom zdravstvenih djelatnika.

1. Ocistite ranu u skladu s klinickom praksom.
2. Temeljito osusite okolnu kozZu.

3. Odaberite odgovarajucu veli¢inu povoja. Mepilex bi trebao prelaziti rubove rane na
okolnu suhu koZu za najmanje 1-2 cm kod manjih rana (veli¢ine 12,5x 12,5 cm) i za
3-5 cm kod vecih rana kako bi se okolna koza zastitila od maceracije, a povoj dobro
ucvrstio. Po potrebi Mepilex se moZe rezati kako bi oblikom odgovarao obliku ili
lokalizaciji rane.

4. Uklonite prvu zastitnu foliju i poloZite ljepljivu stranu na ranu.
5. Uklonite preostalu zastitnu foliju i zagladite povoj na kozi. Nemojte rastezati.
6. Ako je to potrebno, Mepilex se moZze ucvrstiti zavojem ili drugim nacinom fiksacije.

Povoj se moze mijenjati svakih nekoliko dana. Zamijenite povoj prije nego to se
potpuno natopi, kod znakova curenja ili kako je indicirano prema klini¢koj praksi.

Mepilex se moze upotrebljavati ispod kompresivnog zavoja ili u kombinaciji s gelovima.
Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Poliuretanska pjena koja je upotrijebljena u proizvodu moze promijeniti boju i postati
Zuca ako se izlozi svjetlosti, zraku i/ili vrucini. Promjena boje nema nikakvog utjecaja
na svojstva proizvoda ako se proizvod upotrijebi prije isteka roka valjanosti.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom obloge Mepilex treba prijaviti tvrtki
Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Mepilex® i Safetac® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® - @

Obloga od mekog silikona i poliuretanske pene

Opis proizvoda

Mepilex je izuzetno prllagodljlva obloga kOJa apsorbuje eksudat i odrzava vlaznu sredinu
rane, te rizik od maceracue svodi na minimum. Obloga poseduje Safetac® sloj koji dolazi
u dodir sa ranom i ima jedinstvenu tehnologiju izrade prianjaju¢eg materijala. Ublazava
bol kod pacijenata i smanjuje traume rane i okolne koze prilikom uklanjanja obloge.

Mepilex se sastoji od:

* mekog silikonskog sloja koji dolazi u dodir sa ranom (Safetac);

o fleksibilnog apsorbujuceg jastucica od poliuretanske pene;

¢ spoljnog filma od poliuretana koji propusta vazduh, ali je i vodootporan.

Sadrzaj materijala obloge:
Silikon, poliuretan

Indikacije za upotrebu

Mepilex je namenjen zbrinjavanju Sirokog niza eksudirajucih rana, kao Sto su ulkusi
nogu i stopala, dekubitalni ulkusi i traumatske rane (npr. rascepi koze i rane koje
sekundarno zarastaju). Mepilex se moze koristiti kao zastita kompromitovane i/ili
osetljive koze, ali i kao deo profilakticke terapije koja pomaze u sprecavanju ostecenja
koze, npr. nastanka dekubitalnih ulkusa.

Mere predostroZnosti

* Nemojte da koristite na pacijentu za koga se zna da je preosetljiv na oblogu ili
njene komponente.

Nemojte da koristite zajedno sa oksidansima kao Sto su rastvori hipohlorita ili
vodonik-peroksid.

Ako primetite znake klinicke infekcije, npr. povisenu temperaturu ili da su rana

ili okolna koza postale crvene, tople ili oteCene, obratite se stru¢nom zdravstvenom
osoblju radi odgovarajucéeg lecenja.

Nije namenjeno za ponovno koriséenje. Ako se ponovo koristi, efikasnost proizvoda
moze da se smanji, te moze do¢i do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Nemojte da koristite ako je sterilna barijera ostecena ili otvorena pre
upotrebe. Nemojte ponovo da sterilisete.

Uputstvo za upotrebu @
Mepilex mogu da koriste nestrucna lica pod nadzorom stru¢nog zdravstvenog
osoblja.

1. Ocistite ranu u skladu sa klinickom praksom.

2. Temeljno osusite okolnu kozZu.

3. Izaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Mepilex oblogom treba pokriti najmanje
1-2 cm povrsine suve okolne koZe kad su u pitanju manje dimenzije obloge
(do 12,5 x 12,5 cm), odnosno 3-5 cm za vece dimenzije da bi se okolna koza
zastitila od maceracije, a obloga sigurno fiksirala. Ukoliko je potrebno, Mepilex
se moze isedi i prilagoditi obliku i lokalizaciji rane.

4. Skinite prvi zastitni film i stavite lepljivu stranu na ranu.

5. Skinite preostali zastitni film i izravnajte oblogu na koZzi. Ne rasteZite oblogu.

6. Kada je neophodno, Mepilex se moze fiksirati zavojem ili drugim fiksacionim
materijalima.

Interval zamene obloge moze da bude nekoliko dana. Zamenite oblogu pre nego
Sto postane potpuno zasicena, kada pokazuje znake curenja ili kada to indikuje
klinicka praksa.

Mepilex moZze da se koristi ispod kompresivnog zavoja i u kombinaciji sa gelovima.

Proizvod odlazZite na otpad u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu Zivotne
sredine.

Ostale informacije

Poliuretanska pena koja se koristi u izradi proizvoda moze da promeni boju u
intenzivniju Zutu kada se izloZi svetlosti, vazduhu i/ili toploti. Ukoliko se proizvod
koristi u okviru roka trajanja, promena boje nema uticaja na njegove karakteristike.
U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem Mepilex, treba ga prijaviti
kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Mepilex® i Safetac® su zasti¢ene robne marke kompanije Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® @
Mjlkar saraumbusir ar silikonfraudi

Vérulysing

Mepilex eru afar paegilegar umbudir sem draga i sig Utferd, vidhalda raka umhverfis
sar og lagmarka heettuna & vessagrotnun. Umbudirnar eru med snertilag Ur Safetac®
sem er einsték plastursteekni. pad lagmarkar sarsauka sjiklinga og meidsli a sarum
og adliggjandi hud pegar umbudir eru fjarleegdar.

Mepilex samanstendur af:

o mjlku séarasnertilagi Ur silikoni (Safetac)

* sveigjanlegum, rakadraegum plastri ar pélydretanfrodu

« untanaliggjandi pélydretanfilmu sem andar en er vatnsheld

Innihaldsefni i umbudunum:
Silikon, pélydretan

Notkunarleidbeiningar

Mepilex er hannad fyrir breitt trval vilsusara, eins og legg- og fotafleidur, legusar og
aMepilex er eetlad fyrir breitt Grval vilsusara, eins og legg- og fétafleidur, legusar og
averka, t.d. rifna hid og minnihattar sar sem eru ad groa. Haegt er ad nota Mepilex
sem vernd fyrir skaddada og/eda vidkvaema hid og ma einnig nota sem hluta af
fyrirbyggjandi medferd til ad koma i veg fyrir skada & huo, t.d. prystingsar.

Varudarradstafanir

Ekki skal nota a sjikling med pekkt ofurnaemi fyrir siraumbddunum eda

efnum i peim.

Notist ekki asamt oxandi efnum eins og hypokléritlausnum eda vetnisperoxioi.

Sjair pi merki um sykingu, t.d. hita i sarinu eda roda, hita eda bolgu i adliggjandi
huo, skaltu raofaera pig vid fagleerdan heilbrigdisstarfsmann um videigandi medferd.
Ekki endurnota. Sé varan endurnotud kann han ad spillast, krossmengun getur
ordid.

Daudhreinsad. Ekki nota ef safd hindrun er skemmd eda opnud fyrir notkun.
Daudhreinsist ekki aftur.

Notkunarleidbeiningar @
Leikmenn mega nota Mepilex undir stjorn fagleerds heilbrigdisstarfsfélks.

. Hreinsadu sarid i samraemi vid kliniskar starfsvenjur.
burrkadu adliggjandi hud vandlega.
. Veldu vieigandi steerd umbuda. Mepilex atti ad na yfir purra naerliggjandi
had um ad minnsta kosti 1-2 cm i litlum staerdum (steerdir allt ad 12,5x12,5 cm)
o0g 3-5 cm fyrir stérar staerdir til ad vernda naerliggjandi hud gegn vessagrotnun
og festa parf umbudirnar tryggilega. Ef porf krefur er haegt ad klippa Mepilex til
a0 henta ymsum sarastaerdum og stodum.
Fjarleegdu fyrst losunarfilmuna og beittu sjalflimandi hlidinni & sarid.
. Fjarlaegdu eftirstandandi filmuna og strjuktu umbudirnar nidur a hidina.
Ekki teygja.
. begar naudsyn krefur skal festa Mepilex med sarabindi eda 66rum festiefnum.

w N

o

o

Bilid milli umbudaskiptinga getur verid nokkrir dagar. Skiptu um umbudir adur en
paer eru ad fullu mettadar, vié merki um leka eda eins og synt er i kliniskum aéferdum.

Haeegt er ad nota Mepilex undir prystiumbidum og asamt mismunandi geli.
Farga skal i samraemi vi¢ gildandi umhverfisverklag.

Adrar upplysingar

Pélydretan-froda sem notud er { vérunni getur breytt um lit og ordid gulari pegar
hin verdur fyrir [jési, lofti og/eda hita. Litabreytingin hefur engin ahrif & eiginleika
voru pegar hun er notud fyrir lokadagsetningu.

Ef alvarlegt tilvik hefur orgid i tengslum vid notkun & Mepilex skal tilkynna pad til
Mélnlycke Health Care og til logbeerra yfirvalda a stadnum.

Mepilex® og Safetac® eru skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB.
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