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@ For low exuding wounds

@ Fir schwach
exsudierende Wunden

@ Pour les plaies
faiblement exsudatives

@ Para heridas con
poco exudado

@ Voor licht exsuderende
wonden

@ For svagt vatskande sér

@ Per lesioni scarsamente
essudanti

@ Vihin erittaville
haavoille

@ Para feridas com
exsudado reduzido

@ Til let vaeskende sar
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@ Rany z matym
wysiekiem

@ Na slabé exsudujici
rany

For moderately exuding
wounds

Fiir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies modéré-
ment exsudatives

Para heridas con
exudado moderado

Voor matig exsuderende
wonden

For mattligt vatskande
sar

Per ferite moderata-
mente essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado moderado

Til moderat vaeskende
sar

[ Tpadpata nnou
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Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Na stredné exsudujici
rany

For highly exuding
wounds

Fir stark exsudierende
Wunden

Pour les plaies
hautement exsudatives

Para heridas con
mucho exudado

Voor sterk exsuderende
wonden

For kraftigt vatskande
sar

Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado intenso

Til kraftigt veeskende
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Rany z duzym
wysiekiem

Na vysoce exsudujici
rany
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Zaizdoms
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@ Vahese eritusega
haavadele
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Mepilex® XT @

Soft silicone foam dressing

Product description

Mepilex XT is a highly conformable dressing with integrated exudate channels that
absorbs both low and high viscous exudates, maintains a moist wound environment
and minimises the risk for maceration. The dressing has 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 XT consists of:

e asoft silicone wound contact layer (Safetac)

¢ aflexible absorbent pad of polyurethane foam

¢ an outer polyurethane film which is breathable but waterproof

Dressing material content:
Silicone, polyurethane

Indications for use

Mepilex XT is a dressing designed for a wide range of exuding acute and chronic
wounds in all healing stages such as leg and foot ulcers, pressure ulcers and
traumatic wounds, e.g. skin tears and secondary healing wounds.

Precaution(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.

Please take extra care when considering use on highly sensitive skin/tissue e.g.
on patients with diagnosed Epidermolysis Bullosa. The unique surface of the
wound pad could put additional stress on the wound bed and surrounding skin.
Please consider using another Safetac product.

Do not reuse, if reused performance of the product may deteriorate,

cross contamination may occur.

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

Instructions for use

Mepilex XT can be used by lay persons under the supervision of health care

professionals.

. Cleanse the wound in accordance with clinical practice.

2. Dry the surrounding skin thoroughly.

3. Select an appropriate dressing size. The dressing should cover the dry

surrounding skin by at least 1-2 cm for small sizes (sizes up to 12.5x12.5 cm) and

3-5 c¢cm for large sizes. If required, the dressing may be cut to suit various wound

shapes and locations.

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

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

. When necessary, fixate the dressing with a bandage or other fixation.

o

o

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 XT 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 XT it should be

reported to Mdlnlycke Health Care.

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



Mepilex® XT @

Weicher, silikonbeschichteter Schaumverband

Produktbeschreibung

Mepilex XT ist ein hochgradig flexibler Verband mit integrierten Exsudatkanalen,
der niedrig- und hochviskoses Exsudat absorbiert, ein feuchtes Wundmilieu
aufrecht erhalt und das Mazerationsrisiko minimiert. Der Verband verfiigt iber
eine einzigartige selbsthaftende Wundkontaktschicht - die Safetac® Technologie.
Die Wundkontaktschicht minimiert Schmerzen beim Patienten sowie Trauma von
Wunden und der wundumgebenden Haut beim Entfernen des Verbands.

Mepilex XT besteht aus:

e einer Wundkontaktschicht aus weichem Silikon (Safetac)

¢ einer flexiblen, absorbierenden Wundauflage aus Polyurethanschaum
¢ einer atmungsaktiven und wasserdichten duBeren Polyurethanfolie

Bestandteile des Verbandmaterials:
Silikon, Polyurethan

Anwendung/Indikation

Mepilex XT ist ein Verband fiir die Behandlung einer Vielzahl von exsudierenden
akuten und chronischen Wunden in allen Wundheilungsphasen, darunter Bein-,
FuB3- oder Druckgeschwiire und traumatische Wunden, wie z. B. Hautrisse oder
sekundar heilende Wunden.

VorsichtsmaBnahme(n)

« Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Verband oder den Materialien verwenden.

Nicht zusammen mit Oxidationsmitteln, wie z. B. Hypochloritlésungen oder
Wasserstoffperoxid, verwenden.

Wenn Sie Anzeichen einer Infektion feststellen, z. B. Fieber oder eine gerdétete,
warme, geschwollene Wunde bzw. wundumgebende Haut, miissen Sie fiir eine
angemessene medizinische Behandlung medizinisches Fachpersonal hinzuziehen.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie die Verwendung auf sehr empfindlicher
Haut oder Gewebe in Erwdgung ziehen, z. B. bei Patienten mit Epidermolysis
Bullosa. Die einzigartige Oberflache der Wundauflage konnte das Wundbett und
die wundumgebende Haut zusatzlich belasten. Ziehen Sie die Verwendung eines
anderen Safetac-Produkts in Betracht.

Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann @
bei Wiederverwendung eingeschrankt sein und es kénnen

Kreuzkontaminationen auftreten.

Steril. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt bzw. gedffnet ist.
Nicht erneut sterilisieren.

Gebrauchsanweisung

Mepilex XT kann unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal auch von Laien
verwendet werden.

. Reinigen Sie die Wunde gemaB den klinischen Standards.

. Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

3. Wahlen Sie eine passende Verbandgrofe aus. Der Verband sollte die trockene,

wundumgebende Haut bei kleineren Wunden (bis 12,5 x 12,5 cm) um mindestens

1-2 cm und bei groeren Wunden um 3-5 cm Uberlappen. Falls erforderlich kann

der Verband auf die entsprechende WundgréBe zugeschnitten werden.

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

. Entfernen Sie die restliche Schutzfolie und streichen Sie den Verband auf der
Haut glatt. Uberdehnen Sie den Verband nicht.

. Falls erforderlich kann der Verband mit einer Bandage oder anderen Fixierung
fixiert werden.

N o=
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Das Intervall fiir den Verbandwechsel kann mehrere Tage betragen. Wechseln Sie
den Verband, bevor er vollstandig gesattigt ist, bei Anzeichen von Leckagen oder
geman der klinischen Praxis.

Mepilex XT kann auch unter Kompression und zusammen mit Gels verwendet werden.
Die Entsorgung sollte gem&f 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 Mepilex XT aufgetreten
ist, melden Sie dies an Mélnlycke Health Care.

Mepilex® und Safetac® sind eingetragene Warenzeichen der Malnlycke Health Care AB.
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Pansement hydrocellulaire siliconé

Description du produit

Mepilex XT est un pansement qui offre une excellente conformabilité, dispose de
canaux d’exsudats intégrés, absorbe les exsudats peu ou fortement visqueux,
maintient un milieu humide au niveau de la plaie et minimise le risque de
macération. Le pansement est composé d’une couche d’enduction de silicone
souple, coté 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 XT est composé :

¢ d’une couche d’enduction de silicone souple, c6té plaie, issue de la Technologie
Safetac ;

e 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 XT est un pansement indiqué pour le traitement des plaies exsudatives
aigués et chroniques a tout stade de cicatrisation, notamment des ulcéres de pied
et de jambe, des escarres, des plaies traumatiques (ex. déchirures cutanées) et des
plaies en cours de cicatrisation secondaire.

Précaution(s)

¢ 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’hydrogéne.

¢ 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.

¢ Une attention particuliere doit étre apportée si l'on envisage d'appliquer
le pansement sur des peaux/tissus trés sensibles, par exemple chez des
patients atteints d’épidermolyse bulleuse. La présence de canaux de drainage
pourrait exercer une tension supplémentaire sur le lit de la plaie et la peau
périlésionnelle. Veuillez envisager lutilisation d'un autre produit Safetac.

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

Stérile. Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

Mode d’emploi

Mepilex XT peut étre utilisé par des particuliers sous la supervision de
professionnels de santé.

. Nettoyer la plaie selon le protocole de soins en vigueur.
. Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

. Choisir la taille de pansement appropriée. Le pansement doit recouvrir la peau
périlésionnelle séche sur au moins 1 a 2 cm. Si nécessaire, le pansement peut
étre découpé et adapté a tous types de plaies et de localisations.

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

. Retirer le feuillet protecteur restant, poser et lisser le pansement sur la peau.
Ne pas étirer le pansement.

. Fixer si nécessaire le pansement avec un bandage ou un autre dispositif de fixation.

w N =

o

o

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 XT 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 lair 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 l'utilisation du pansement Mepilex XT, le
signaler a Mélnlycke Health Care.

Mepilex® et Safetac® sont des marques déposées de Molnlycke Health Care AB.
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Apésito absorbente de espuma cubierto de suave silicona

Descripcion del producto

Mepilex XT es un apésito muy adaptable con canales de absorcion integrados que
absorbe exudados de viscosidad baja y alta, mantiene himedo el entorno de la
lesion y reduce al minimo el riesgo de maceracion. El apdsito cuenta con una capa
Safetac® en contacto con la lesion, 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 XT esta formado 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

Contenido del material del apdsito:
Silicona y poliuretano

Indicaciones de uso

Mepilex XT es un apdsito disefiado para una amplia variedad de lesiones exudativas
agudas y crénicas en todas las fases de cicatrizacion, como ulceras vasculares,
ulceras de pie diabético, Ulceras por presion y lesiones traumaticas; p. ej. erosiones
en la piel y lesiones de curacion secundaria.

Precauciones

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

No lo utilice junto con agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito o
peréxido 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.

Debe prestar especial atencion en la aplicacién sobre piel o tejidos altamente
sensibles, por ejemplo, en el tratamiento de pacientes con Epidermolisis Bullosa.
La superficie del apdsito puede generar una tension adicional en el lecho de la
lesion y la piel perilesional. Considere la posibilidad de utilizar un producto de
Safetac alternativo.

No reutilice el apésito. En caso de reutilizacién, puede empeorar @
el rendimiento del producto y pueden producirse casos de contaminacién
cruzada.

Estéril. No utilice el apésito si la barrera estéril estd danada o abierta antes

de su uso. No lo vuelva a esterilizar.

Instrucciones de uso
Mepilex XT puede utilizarlo cualquier persona bajo la supervision de profesionales
sanitarios.
. Lave la herida segUn la practica clinica.
. Seque bien la piel perilesional.
. Seleccione un tamano de apésito adecuado. EL apdsito deberia cubrir la piel
perilesional seca en 1-2 cm en el caso de heridas pequefas (tamafos de hasta
12,5 x 12,5 cm) y en unos 3-5 cm para tamafos mayores. El apdsito se puede
cortar para adaptarse a distintas formas y lugares.
Retire la primera pelicula protectora y cologue el lado adhesivo sobre la lesion.
. Retire el resto de pelicula protectora y alise el apésito sobre la piel.

No estire el apésito.
. Si es necesario, sujete el apdsito con una venda u otra fijacion.

w N =

o s

o

Puede cambiar el apésito en un intervalo 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 XT se puede utilizar bajo vendajes de compresidn 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.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el uso de Mepilex
XT debe ser notificado a Mdlnlycke Health Care.

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

Productomschrijving

Mepilex XT is een uiterst vormbaar verband met geintegreerde exsudaatkanalen dat
laag- en hoog-viskeuze exsudaten 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 voor patiénten en
trauma van wonden en de omliggende huid bij verwijdering van het verband.

Mepilex XT bestaat uit:

¢ een zachte siliconen wondcontactlaag (Safetac)

¢ een flexibel en absorberend wondkussen van polyurethaanschuim

¢ een buitenlaag van polyurethaan die ademend en tegelijk waterbestendig is

Het verbandmateriaal bevat:
Silicone, polyurethaan

Indicaties voor gebruik

Mepilex XT is een verband bedoeld voor een groot aantal exsuderende acute

en chronische wonden in alle genezingsfases, zoals doorligwonden, been- en
voetzweren en traumatische wonden, zoals skin tears en slecht genezende wonden.

Voorzorgsmaatregel(en)

* Gebruik het verband niet bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor het
verband of de bestanddelen ervan.

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

Bemerkt u tekenen van klinische infectie, bv. koorts of een rode, warme of
gezwollen wond of omliggende huid, neem dan contact op met een zorgverlener
voor gepaste behandeling.

Wees extra voorzichtig wanneer u van plan bent het verband op uiterst gevoelige
huid/weefsel te gebruiken, d.w.z. op patiénten met de diagnose epidermolysis
bullosa. Het unieke oppervlak van het wondkussen kan extra spanning op het
wondbed en de omliggende huid veroorzaken. Overweeg in dat geval een ander
Safetac-product te gebruiken.

e Hergebruik het verband niet. Bij hergebruik kan de werking van het @
product verminderd zijn en kan er kruisbesmetting optreden.

o Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking (steriele barriére) is
beschadigd of voor gebruik is geopend. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing

Mepilex XT kan door leken onder toezicht van zorgverleners worden gebruikt.

. Reinig de wond volgens de gangbare klinische praktijk.

2. Droog de omliggende huid goed.

3. Kies een verband in de juiste maat. Het verband moet de droge omliggende huid
met minimaal 1-2 cm overlappen voor de kleine afmetingen (tot 12,5 x 12,5 cm)
en met 3-5 cm voor grote afmetingen. Desgewenst kan het verband op maat
worden geknipt voor verschillende wondvormen en locaties.

Verwijder het eerste schutblad en breng de kleefzijde aan op de wond.
. Verwijder het andere schutblad en strijk het verband op de huid glad.
Rek het verband niet uit.
. Indien nodig kan het verband met een bandage of ander fixatiemiddel worden
gefixeerd.
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Tussen de verbandwissels mogen meerdere dagen zitten. Verwissel het verband
voordat het volledig is verzadigd, bij tekenen van lekkage of zoals aangegeven door
klinische werkwijze.

Mepilex XT kan worden gebruikt onder een drukverband en in combinatie met gels.
Afval verwijderen 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 voér de uiterste
vervaldatum.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mepilex XT is opgetreden,
moet dit worden gemeld aan Mélnlycke Health Care.

Mepilex® en Safetac® zijn gedeponeerde handelsmerken van Mélnlycke Health
Care AB.



Mepilex® XT @

Skumférband belagt med mjuk silikon

Produktbeskrivning

Mepilex XT &r ett mycket formbart férband med kanaler som absorberar bade tunn
och trogflytande sarvatska, bibehaller en fuktig sarmiljé och minimerar risken

for maceration. Férbandet har ett sarkontaktlager med Safetac® som &r en unik
vidhaftningsteknik. Det minskar smarta hos patienter och vévnadsskada i sar och pa
omkringliggande hud vid avlagsnande av forbandet.

Mepilex XT bestar av:

o ett srkontaktlager av mjuk silikon (Safetac)

¢ en flexibel absorberande dyna av polyuretanskum

¢ en baksidesfilm av polyuretan som andas men ar vattentat

Férbandets materialinnehall:
Silikon, polyuretan

Indikationer

Mepilex XT kan anvandas pé ett stort antal vitskande akuta och kroniska sar i alla
ldkningsstadier sdsom ben- och fotsdr, trycksar och traumatiska sar, t.ex. hudflikar
och sekundar lékning av sar.

Observera

Anvand inte pa patienter med kand 6verkéanslighet mot férbandet eller dess
material.

Anvind inte tillsammans med oxiderande @mnen s&som hypokloritldsningar eller
vateperoxid.

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

Var extra forsiktig vid 6vervagande om anviandning p& mycket kdnslig hud och
vdvnad, t.ex. pa patienter med diagnostiserad Epidermolysis bullosa. Sardynans
unika ytskikt kan 6ka pafrestningen pa sarbadden och den omkringliggande
huden. Anvand garna en annan Safetac-produkt.

o Far ej 8teranvdndas. Om produkten &teranvands kan dess effekt @
forsamras och korskontaminering kan forekomma.

e Steril. Anvand inte produkten om den sterila barriaren ar skadad eller
bruten fore anvandning. Omsterilisera inte.

Bruksanvisning

Mepilex XT kan anvandas av lekmé&n under évervakning av kvalificerad vardpersonal.

1. Rengdr saret i enlighet med kliniska rutiner.

. Torka den omgivande huden noggrant.

3. Valj lamplig forbandsstorlek. Forbandet ska tacka den omkringliggande huden
med minst 1-2 cm fér de mindre storlekarna (upp till 12,5 x 12,5 cm) och 3-5 cm
for de storre storlekarna. Vid behov kan forbandet klippas till for att passa olika
sarformer och omraden.

Ta bort den 6versta skyddsfilmen och ldgg den vidh&ftande sidan mot saret.

. Ta sedan bort den aterstdende skyddsfilmen och jamna ut forbandet mot huden.
Strack inte forbandet.

. Fixera forbandet med en binda eller ndgon annan typ av fixering om det &r

nodvandigt.

N
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o

Byte av forband kan géras med flera dagars mellanrum. Byt férbandet innan det ar
helt méttat, vid tecken pa lackage eller enligt klinisk praxis.

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

Ovrig information

Polyuretanskummet som anvénds i produkten kan dndra farg till en mer gul nyans
nar det exponeras fér ljus, luft och/eller varme. Fargforandrlngen paverkar inte
produktens egenskaper nir denna anvinds fére utgangsdatum.

Om en allvarlig incident med koppling till Mepilex XT intraffar ska detta rapporteras
till Molnlycke Health Care.

Mepilex® och Safetac® &r registrerade varumarken som tillhr Mélnlycke Health
Care AB



Mepilex® XT m

Medicazione in schiuma con strato di contatto in silicone morbido

Descrizione del prodotto

Mepilex XT & una medicazione molto conformabile con canali di ritenzione
dell’'essudato integrati per la gestione di un’ampia gamma di lesioni, da scarsamente
essudanti a iperessudanti, che mantiene un ambiente umido e minimizza il rischio di
macerazione. La medicazione e dotata di uno strato di contatto basato sull'esclusiva
tecnologia adesiva Safetac®, che riduce al minimo il dolore del paziente e il trauma
sulla lesione e sulla cute perilesionale quando la medicazione viene rimossa.

Mepilex XT e costituito da:

¢ uno strato di morbido silicone a contatto con la ferita (Safetac)

e un tampone flessibile e assorbente di schiuma di poliuretano

e un film di poliuretano esterno traspirante ma impermeabile all'acqua

Materiali che compongono la medicazione:
Silicone, poliuretano

Istruzioni per l'uso

Mepilex XT ¢ indicato per un‘’ampia gamma di lesioni acute e croniche come ulcere
dell’arto inferiore e del piede, ulcere da pressione e lesioni traumatiche, come ad
esempio lacerazioni cutanee e ferite chirurgiche secondarie in via di guarigione.

Precauzioni

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

¢ Non usare insieme ad agenti ossidanti come soluzioni di ipoclorito o perossido
diidrogeno.

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

¢ Procedere con estrema attenzione nel considerare 'utilizzo su tessuti/cute
altamente sensibili, ad esempio su pazienti con diagnosi di Epidermolysis
Bullosa. La superficie unica del tampone potrebbe aggiungere sollecitazioni a
carico del letto della ferita e della cute perilesionale. Considerare l'uso di un
prodotto Safetac alternativo.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto pud 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 luso

Mepilex XT puo essere usato da qualsiasi caregiver sotto la supervisione del
personale sanitario.

. Pulire la ferita secondo i normali protocolli clinici.
. Asciugare con cura la cute perilesionale.
3. Selezionare la misura della medicazione pil idonea. Mepilex XT deve coprire la
cute perilesionale per almeno 1-2 cm per le misure piccole (fino a 12,5x12,5) e
per almeno 3-5 cm per le misure pil grandi. Se necessario, la medicazione puo
essere tagliata su misura per adattarsi a diverse forme e aree anatomiche.
Rimuovere la prima pellicola di protezione e applicare la medicazione sulla ferita.
. Rimuovere la pellicola rimanente e distendere la medicazione sulla cute.

Non tendere la medicazione.
. Quando necessario, fissare la medicazione con una benda o altro tipo di fissaggio.
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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 XT puo essere utilizzata sotto a bendaggi compressivi e in associazione a gel.

Il relativo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure locali in
materia di tutela dell'ambiente.

Altre informazioni

La schiuma di poliuretano utilizzata nel prodotto puo 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 a Mepilex XT devono essere riferiti a Mélnlycke
Health Care.

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



Mepilex® XT m

Pehmead silikoninen vaahtosidos

Tuotekuvaus

Mepilex XT on erittdin mukautuva sidos, jossa on integroidut eritekanavat ja joka
imee seka matala- etta korkeaviskoosista eritettd, yllapitaa kosteaa haavaymparistoa
ja minimoi maseraatioriskin. Sidoksessa on haavan kontaktipintana ainutlaatuinen
Safetac®-kiinnittymisteknologia. Se vahentaa potilaan tuntemaa kipua seka haavalle
seka sita ympardivalle iholle aiheutuvia vaurioita sidoksen vaihdon yhteydessa.

Mepilex XT koostuu

¢ pehmedsta silikonisesta haavan kontaktipinnasta (Safetac)

¢ joustavasta, imukykyisestd polyuretaanivaahdosta

¢ seka hengittdvasta, mutta vedenkestdvasta polyuretaanikalvosta

Sidosmateriaalit:
Silikoni, polyuretaani

Kayttoalueet

Mepilex XT -sidos sopii hyvin monenlaisiin erittaviin, akuutteihin ja kroonisiin
haavoihin kaikissa paranemisprosessin vaiheissa, kuten saari- ja jalkahaavoihin,
painehaavoihin seka traumaattisiin haavoihin, esimerkiksi ihon repeamiin ja
sekundaarisesti paraneviin haavoihin.

Varoitukset

e Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia sidokselle tai
sen materiaaleille.

Ala kéyts 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.

Harkitse tarkkaan kayttamista erittain herkéalle iholle/kudokselle esimerkiksi
potilailla, joilla on Epidermolysis Bullosa. Haavatyynyn ainutlaatuinen pinta
saattaa aiheuttaa haavapohjaan ja ymparoivalle iholle lisakuormitusta. Harkitse
toisen Safetac-tuotteen kayttoa.

e Eisaa kayttaa uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toiminta voi m
heikentyd ja ristikontaminaatiota esiintya.

o Steriili. Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu
ennen kayttoa. Ei saa steriloida uudelleen.

Kayttoohjeet

Maallikot voivat kayttaa Mepilex XT -sidosta terveydenhoidon ammattilaisten
valvonnassa.

. Puhdista haava kliinisen kaytannon mukaisesti.

. Kuivaa haavaa ymparoiva iho perusteellisesti.

3. Valitse sopiva sidoskoko. Sidoksen pienempien kokojen (enintaan 12,5 x 12,5 ¢cm)
tulee peittad haavaa ymparoivaa kuivaa ihoa vahintdaan 1-2 cm ja suurempien
kokojen 3-5 cm. Tarvittaessa sidosta voidaan leikata sopivaksi erimuotoisiin ja eri
paikoissa sijaitseviin haavoihin.

Irrota ensimmainen suojakalvo ja aseta kiinnittyva puoli haavaan.
. Poista jaljell4 oleva suojakalvo ja tasoita sidos tasaisesti iholle. Ald venyt sidosta.
. Tarvittaessa sidos voidaan kiinnittad paikalleen sideharsolla tai muulla siteella.
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Sidoksen vaihtovali voi olla useita paivia. Vaihda sidos, ennen kuin se on imeytynyt
tayteen, kun se alkaa vuotaa tai hoitokaytannon mukaan.

Mepilex XT -sidosta voidaan kayttaa yhdessa kompressiosidosten ja geelien kanssa.
Havittaminen tulee tehdd paikallisten ymparistomaaraysten mukaan.

Muuta tietoa

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

Jos Mepilex XT -sidoksen kdyton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita
on ilmoitettava Mélnlycke Health Carelle.

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



Mepilex® XT @

Penso em espuma de silicone suave

Descricao do produto

0 Mepilex XT é um penso extremamente adaptavel com canais para exsudado
integrados que absorvem tanto o exsudado viscoso como o normal e mantém o
ambiente da ferida himido, minimizando o risco de maceracao. O penso possui uma
camada de contacto com a ferida Safetac®, uma tecnologia exclusiva de aderéncia,
que minimiza a dor nos pacientes e o trauma nas feridas e na pele circundante
aquando da remocao do penso.

0 Mepilex XT 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 agua

Composicao do material dos pensos:
Silicone, poliuretano

Indicacées de utilizacao

0 Mepilex XT foi concebido para uma vasta gama de feridas com exsudado, tanto
crénicas como agudas e em todos os estados de cicatrizacao, tais como Ulceras
das pernas e dos pés, Ulceras de pressao e feridas traumaticas, como por exemplo,
rasgos na pele e feridas de cicatrizacdo secundaria.

Precaucdoldes)

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

Nao utilizar em conjunto com agentes oxidantes, tais como solucées de
hipoclorito ou perdxido 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 salde para obter um tratamento adequado.

Tome cuidados adicionais sempre que considerar o seu uso em pele/tecidos
altamente sensiveis, por exemplo, em pacientes com Epidermélise Bolhosa
diagnosticada. A superficie exclusiva do penso para feridas podera causar stress
adicional no leito da ferida e na pele circundante. Considere a possibilidade de
utilizar outro produto Safetac.

¢ Nao reutilizar o penso. Se o fizer, o desempenho do produto podera @
deteriorar-se e podera ocorrer contaminacdo cruzada.

o Estéril. Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada ou tiver sido
aberta antes da utilizacdo. Nao voltar a esterilizar.

Instrucoes de utilizacao

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

. Limpe a ferida de acordo com a prética clinica.
. Seque bem a pele circundante.
3. Selecione um tamanho de penso adequado. O penso deve sobrepor a pele
seca circundante em, no minimo, 1-2 cm para tamanhos mais pequenos
(até 12,5x12,5 cm) e 3-5 cm para tamanhos maiores. Se necessario, 0 penso
pode ser recortado para se adaptar a varias formas e locais.
Remova a pelicula protetora inicial e aplique o lado aderente na ferida.
. Remova a restante pelicula protetora e alise o penso na pele.
Nao estique o penso.
. Quando necessario, fixe o penso com uma ligadura ou outro método de fixacao.
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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 XT pode ser utilizado sob ligaduras de compressao e em combinacao com
geles.

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

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 alteracdo na cor ndo
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
XT, o mesmo deverd ser comunicado a Mdlnlycke Health Care.

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



Mepilex® XT @ e Steril. M3 ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har @
Blod skumbandage af silikone veeret &bnet for brug. M3 ikke resteriliseres.

Brugsanvisning
Mepilex XT kan bruges af ikke-fagpersoner under tilsyn af sundhedspersonale.
. Rens séret i henhold til de kliniske retningslinjer.

Produktbeskrivelse

Mepilex XT er en meget formbar bandage med integrerede ekssudatkanaler, der
absorberer bade lav- og hgjviskest ekssudat, bevarer et fugtigt sarhelingsmiljg og

minimer_er risikoen for maceration._Bandagen har et Safet_ac®-sérkontakttag, som 2. Ter den omkringliggende hud grundigt.
er en unik kL_eebe_teknologl. Det minimerer smerte hos patienter og traume pa saret 3. Vaelg en passende bandagestgrrelse. Bandagen skal overlappe den tgrre,
og den omkringliggende hud ved bandageskift. omkringliggende hud med mindst 1-2 cm for de mindste starrelser (op til
. o 12,5x12,5 cm) og med 3-5 cm for de stgrste storrelser. Bandagen kan klippes
Mepilex XT bestar af: til efter behov, s& den passer til forskellige s&rformer sarstarrelser og
e et blgdt sdrkontaktlag af silikone (Safetac) placeringsomréder.
¢ en fleksibel, absorberende pude af polyuretanskum 4. Fjern den forste beskyttelsesfilm, og applicer bandagen med den klaebende side
o en ydre polyuretanfilm, der er &ndbar, men vandtaet mod saret.
o 5. Fjern den resterende beskyttelsesfilm, og udglat bandagen mod huden.
Materialeindhold: Straek ikke bandagen.
Silikone, polyurethan 6. Hvis det er ngdvendigt, kan bandagen fikseres med en bandage eller anden
fiksering.

Anvendelsesomrade . ) ) )

Mepilex XT er en bandage, der er udviklet til en bred vifte af vaeskende akutte og Der kan ga flere dage mellem skift af bandagen. Skift bandagen, inden den er helt

kroniske sar i alle helingsstadier sdsom ben- og fodsar, tryksar og traumatiske sar, maet.tet, ved tegn pa lazkage eller i henholq til klinisk praksis.

f.eks. rifter og sekundeert ophelende sar. Mepilex XT kan anvendes under kompressionsbandager og sammen med geler.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgmaessige procedurer.

Forholdsregler

¢ Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for bandagen eller Andre oplysninger
dens materialer. Det polyuretanskum, der anvendes i produktet, kan skifte farve til en mere gullig

o Ma& ikke bruges sammen med oxiderende midler som f.eks. farve, nar det udsaettes for lys, luft og/eller varme. Farveandringen har ingen
hypochloritoplgsninger eller hydrogenperoxid. indflydelse pa produktets egenskaber, nar blot det anvendes for udlgbsdatoen.

e Hvis der iagttages tegn pa klinisk infektion, f.eks. feber eller hvis saret eller det Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Mepilex XT skal rapporteres til
omkringliggende hudomrade bliver rgdt, varmt eller haevet, skal du kontakte Mélnlycke Health Care.

sundhedsfagligt personale vedrgrende passende behandling.

Veer ekstra forsigtig, nér du overvejer brug pa meget fglsom hud/vaev, f.eks. p&
patienter med diagnosticeret epidermolysis bullosa. Sarpudens unikke overflade
kan péfgre ekstra stress pd sdrbunden og den omkringliggende hud. Overvej at
bruge et andet Safetac-produkt.

Produktet m& ikke genanvendes. Hvis det genanvendes, kan det komme

til at fungere darligere, og der kan forekomme krydskontaminering.

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



Mepilexe XT @
Appwdeg eniBepa pahakng oLMkovNg

Mepypagn npoiévrog

To Mepilex XT eivat éva W3aitepa npooappozopevo eniBepa pe evowpatwpéva Kavaia
€KKpLOEWY MOU anoppo@a 1600 TLG XAUNAA 600 Kat TLG UPNAG LEWOELG EKKPIOELG,

Slatnpei uypo To neptBaiiov Tng NAnyng Kat eAaxtoTonolel Tov kivouvo dtaBpoxng. To
eniBepa €xel va oTpOpa enagng pe Tnv nAnyn Safetac® nou eivat pla anokAetotkn
TEXVOAOYia aUTOKOAANTOU. N oroia EAAXLOTOMOLEL TOV NOVO Twv aoBevav Kat Tnv NpokAnon
TPAUPATIOPOU OTLG NANYEG KAl 0TO NAPAKEIUEVO dEPpA KaATA TNV apaipeon Tou enBEPaToc.

To Mepilex XT anoteAeirat ano:

o £va palakd oTpdpa enagng Tpadpatog anéd alkovn (Safetac)

® £va EUKAPNTO, ANOPPOPNTIKO aPpadEeG eniBepa and agpod noAuoupeBavng

* pua e§wTeptkn pepBpavn noAuoupeBavng, n onola eivat agpodianepatn alla adiaBpoxn

TuoTaTika UNkoU entBepaTog:
ZiAtkovn, noAuoupeBavn

Evdeielg xpnang

To Mepilex XT eivat oxediaopévo yia €va peyalo epog oeiwv Kal xpoviwy NAnywv nou
napouatazouv e€idpwpa oe 0Aa Ta 0Tadla enoUAWONG, ONWG EAKN GTOUG PNPOUG Kat Ta
noodLa, EAKn KatakAlong kat nAnyég anoé Tpalpata, n.x. TOEG OEPPATOG Kat Tpavpara
deuTepelouoag enNoUAWONG.

MNpoguAageig

e Aev npénetLva xpnotgonotnBel oe acBeveic pe yvwotn unepeuatobnaoia oto enibepa
N 0Ta CUCTATLKA TOU.

Na pnv xpnotponoteitat pagi ge napayovieg 0Eeidwong, ONwg UNoxAwpLOdN
dtaAUparta n unepo&eidio Tou udpoyovou.

Eav napatnpnoete evOei§eLG KAWVIKNG HOAUVONG, N.X. NUPETO N €av To Tpalpa n

TO NAPAKEIPEVO DEPHA YIVETAL KOKKLVO, ZEOTO N OLOYKWHEVO, CUPBOUAEUTELTE TOV
enayyeApatia uyeiag yia Tnv kKatdAnAn Bepaneia.

Mpooé€te BLaitepa otav e€eTazeTe Tn XpHon og NoAU euaioBnTo dépua/toTo, n.x. oe
aoBeveig pe nopoAuywdn entdeppoAuon. H povadikn enpavela Tou entbéparog
nAnyng Ba pnopoUoe va aoknoeL NpoaBeTn nieon oTnV eNLpAveLa TOU TpAUHATOG Kat
oTo neptBarhov 6€ppa. MapakahoUpe xpnotponotnoeTe €va aAlo npoiov Safetac.

¢ Na pnv enavaxpnotgonoteitat, KaBwe oe NepinTwon enavaxpnotygonoinong, @
n anédoon Tou NpotovTog Pnopei va pelwBel kat va npokUuyeL
dtacTaupoUpevn poAuvan.

¢ Anootelpwpévo. Na gnv XpnoLUonoLeitat eav o ppaypog anooTeipwong €xel unooTel
ZnpLa n €xet avolxBel npv anod Tn xpnon. Na pnv enavanooTelp@veTat.

03nyieg xpnang

To Mepilex XT pnopet va xpnatponotnBei ano pn €dtkouc uno Tnv eniBAeyn

enayyeApaTiwy Tou kKAGdou Tng uyeiag.

. KaBapioTe Tnv nAnyn cUpgwva He TNV KAWVLIKA NPaKTIKN.

. LTeyvaoTe KaAd 1o neptBailov déppa.

3. Enthé€Te 10 KataAAnho péyeBog entBepatog. To eniBepa npénetl va kaAunTet To
oTeyvo neptBarov d€ppa Kata ToUAaxLaTov 1-2 eKATooTa yila Ta PLKpa peyEdn
(péxpt 12,5%12,5 ekatoota) kat kata 3-5 ekatooTa yia Ta peyaka peyédn. Eav eivat
avaykaio, To eniBepa pnopei va Konet yla va NnpooappooTel o€ dlapopa oxnpata Kat
TonoBeoieg nAnyav.

4. Apatp€oTe TNV Npwtn HepBpavn aneAeuBEéPwong Kal EQpapuOCTE TNV QUTOKOAANTN

nAgupa otnv nAnyn.

. Apaipéote Tnv unohotnn pepBpavn aneAeuBEpwong Kat eNtkoANoTe anald Ta akpa

oT0 0€ppa. Mnv TevtveTe To eniBepa.

. Ortav eivat avaykaio, pnopeite va otaBeponotnoete To eniBepa pe enideopo n GAho

péoo ataBeponoinong.
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To eniBepa pnopei va aMaxBei peta ano apketég nuépeg. ANazeTe To eniBepa npv
danoTioTel NAnpwg, dv NapatnpnoeTe onpeia dlappong, n ONwe evoeikvuTal ano Tnv
KAWLKN NPakTIKN.

To Mepilex XT pnopei va xpnotponotnBei pe eAaoTikod enidecpo Kat oe ouVOUAOPO Pe YEAN.
H anoppupn npénet va yiverat cUQwva pe Toug TontkoUg NePLBaAOVTIKOUG KavoviopoUg.

Aownég nAnpogopisg

0 a@pog noAuoupeBavng nou xpnoLponoleital aTo Npoiov evaExeTal va aANagel xpwpa
OE M0 KiTpWN XpoLd, 61av eKTeBEL 0T0 NALKO P, Tov aépa n/kat oe BeppornTa.

H peraBoAn Tou xpapatog dev eNNPeAzeL TG WOLOTNTEG TOU NPOLOVTOG, EQOCOV AUTO
XpNotponoLeital npwv TNV npepopnvia Angng Tou.

Ye nepintwon nou oupBei kanoto ooBapd cupBav oe oxéon pe 1o Mepilex XT, Ba
npénet va enwkowvwveire pe Tnv Molnlycke Health Care.

Ta Mepilex® and Safetac® eivat onpata karateBevra Tng Mélnlycke Health Care AB.
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Opatrunek z miekkiej pianki z silikonowa warstwa kontaktowa

Opis produktu

Mepilex XT to bardzo wygodny opatrunek ze zintegrowanymi kanatami, ktére
pochtaniaja zaréwno wysiek o niskiej, jak i wysokiej lepkosci, utrzymujacy wilgotnos¢
w ranie i zmniejszajacy ryzyko maceracji. Opatrunek ten ma warstwe kontaktowa
Safetac®, ktdra jest oparta na unikalnej technologii adhezyjnej. Minimalizuje ona bol
oraz urazy rany i otaczajacej ja skory podczas zdejmowania opatrunku.

Mepilex XT sktada sie z:

 miekkiej silikonowej warstwy kontaktowej (Safetac)

« elastycznej, chtonnej warstwy z pianki poliuretanowej

* zewnetrznej paroprzepuszczalnej i wodoodpornej btony poliuretanowej

Sktad opatrunku:
silikon, poliuretan

Wskazania do stosowania

Opatrunek Mepilex XT jest przeznaczony do wielu rodzajéw ostrych i przewlektych
ran z wysiekiem, tj. owrzodzenia konczyn dolnych i stép, odlezyn oraz ran
pourazowych, takich jak rozdarcia skory i ran gojacych sie wtérnie.

Srodki ostroznosci

* Nie stosowac u pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na opatrunek lub jego
sktadniki.

* Nie wolno stosowa¢ opatrunku tacznie ze $rodkami utleniajacymi takimi jak
roztwory podchlorynéw lub nadtlenku wodoru.

¢ W przypadku pojawienia sie oznak infekcji, np. goraczki, zaczerwienienia lub
obrzeku rany / otaczajacej skory, zwiekszonej cieptoty ciata, nalezy skonsultowac sie
z wykwalifikowanym personelem medycznym w celu podjecia wtasciwego leczenia.

¢ Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ rozwazajac stosowanie na skorze/tkance
o wysokiej wrazliwosci, np. u pacjentéw z rozpoznana Epidermolysis Bullosa.
Unikalna powierzchnia opatrunku moze powodowac dodatkowe obciazenie dna
rany oraz otaczajacej skory. Prosze rozwazy¢ uzycie innego produktu Safetac.

¢ Nie wolno uzywac ponownie, dziatanie produktu w takim przypadku
moze ulec pogorszeniu, moze réwniez wystapi¢ zakazenie krzyzowe.

¢ Sterylne. Nie stosowac w przypadku, gdy sterylna bariera zostata @
wczesniej otwarta lub uszkodzona. Nie sterylizowac ponownie.

Instrukcja uzytkowania

Mepilex XT moze by¢ uzywany przez osoby lezace pod nadzorem pracownikéw stuzby

zdrowia.

. Oczyscic rane zgodnie z praktyka kliniczna.

. Starannie osuszy¢ otaczajaca skare.

3. Dobrac¢ odpowiednia wielko$¢ opatrunku. Opatrunek powinien zachodzi¢ na sucha

otaczajaca skore na okoto 1-2 cm w przypadku ran mniejszych wielkosci (do

12,5%x12,5 cm) i na 3-5 cm w przypadku ran wiekszych. W razie potrzeby opatrunek

mozna przycia¢, dopasowujac go do ksztattu i umiejscowienia rany.

Usuna¢ srodkowa folie zabezpieczajaca i przytozy¢ opatrunek strona przylepna do

rany.

. Usuna¢ pozostata folie i wygtadzi¢ brzegi opatrunku na skorze. Nie naciagac¢
opatrunku.

6. W razie potrzeby opatrunek mozna dodatkowo zabezpieczy¢ i ustabilizowac za

pomoca bandaza lub innej metody.
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Opatrunek nalezy wymieniac co kilka dni. Zmieni¢ opatrunek zanim stanie sie w petni
nasiakniety, widoczne sa $lady wyciekéw lub wedtug wskazan praktyki klinicznej.
Opatrunek Mepilex XT 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 zmieniac zabarwienie na
bardziej zotte, 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 niepozadane zdarzenia zwiazane z Mepilex XT nalezy zgtaszac firmie
Méalnlycke Health Care.

Mepilex® i Safetac® sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Mélnlycke
Health Care AB.
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Kryti z mékké silikonové pény

Popis vyrobku

Mepilex XT je velmi pohodlné kryti s integrovanymi kanalky pro odvadéni exsudatu,
které absorbuje exsudat nizké i vysoké viskozity, udrzuje vlhké prostredi rany a
minimalizuje riziko macerace. Kryti ma specialni kontaktni vrstvu rany Safetac® s
unikatni adhezivni technologii. Minimalizuje bolest u pacientl a trauma v rané a
jejim okoli pFi odstranovani kryti.

Mepilex XT se sklada z:

o mékké silikonové kontaktni vrstvy rany (Safetac)

¢ pruzného savého polstarku z polyuretanové pény

¢ svrchniho polyuretanového filmu, ktery je prodysny a vodéodolny

Slozeni kryti:
silikon, polyuretan

Indikace pouziti

Mepilex XT je urcen pro Sirokou skalu exsudujicich akutnich i chronickych ran ve
vSech stadiich hojeni, jako jsou diabetické viedy na nohou, bércové vredy, dekubity a
traumatické rany, jako napr. natrzena kize a sekundarni hojeni ran.

Upozornéni

Nepouzivejte u pacientl se zndmou precitlivélosti na kryti nebo jeho materialy.
Nepouzivejte spole¢né s oxidacnimi ¢inidly, jako jsou roztoky chlornanu nebo
peroxidu vodiku.

Pokud zjistite znamky klinické infekce, jako je napr. horecka, nebo jsou-li rana
a okolni klize zarudlé, oteklé nebo je v misté rany zvySend teplota, poradte se s
lékarfem o vhodné léché.

Zvlastni pECEJE doporucena pFi pouZiti kryti na vysoce citlivou kiZi nebo tkan,
jako napF. u pacientd s diagnostikovanou Epldermoly5|s bullosa. Unikatni povrch
pol&taiku by mohl vyvijet dodatecny tlak na spodinu rany a okolni kiizi. Zvazte
proto pouziti jiného vyrobku s technologii Safetac.

¢ Nepouzivejte opakované, jelikoZ pri opétovném pouZiti se charakteristiky @
vyrobku mohou zhorsit a mlze se vyskytnout kFizova kontaminace.

¢ Sterilni. NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouzitim poskozena
nebo oteviena. Nesterilizujte opakované.

Pokyny k pouziti

Kryti Mepilex XT mohou pouZivat laici pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika.

. Rénu vycistéte podle zavedené klinické praxe.

. Okoli rény dlikladné vysuste.

3. Vyberte spravnou velikost kryti. Kryti by mélo piesahovat na suchou k{zi kolem
rany alesponi o 1-2 cm pfi mensich rozmérech (do 12,5x 12,5 cm) a 0 3-5 cm
pri vétsich rozmérech. Podle potreby lze kryti zastfihnout, aby je bylo mozné
prizplsobit tvaru rany a umisténi.

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

5. Odstrante z kryti zbyvajici snimatelnou félii a okraje kryti na kdZi vyhladte.

Kryti nenatahujte.

6. V pripadé potreby kryti zafixujte obvazem nebo jinym fixacnim prostredkem.
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Interval vymény kryti midze 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 XT mize byt pouzito pod kompresnimi bandazemi a v kombinaci s gely.
Likvidace by méla probihat podle platnych predpisl na ochranu Zivotniho prostredi.

Dalsiinformace

Polyuretanova péna pouZzita ve vyrobku maze 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 udalosti v souvislosti s krytim Mepilex XT, je nutno ji oznamit
spolecnosti Molnlycke Health Care.

Mepilex® a Safetac® jsou registrovanymi ochrannymi zndmkami spolecnosti
Molnlycke Health Care AB.
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Lagy szilikonhabos kotszer

Termeékleiras

A Mepilex XT kivaléan alakithatd, integralt valadékcsatornakkal rendelkezd kotszer,
amely a kis és nagy viszkozitast sebvaladékot egyarant magaba szivja, nedvesen
tartja a sebet, és minimalisra csokkenti a maceracio kockazatat. A kétszer
egyedulallo Safetac® 6ntapadd technoldgias sebfedd réteggel rendelkezik, amely a
kotszer eltavolitasakor minimalisra cskkenti a beteg fajdalmat, valamint a sebet és
a kornyez6 bort éré traumat.

A Mepilex XT az alabbiakbol all:

e Lagy szilikon sebfedd réteg (Safetac)

¢ Poliuretan habbdl késziilt, rugalmas nedvszivé parna
* Paraateresztd, de vizhatlan kiils6 poliuretan filmréteg

A kotszer anyagésszetétele:
szilikon, poliuretan

Felhasznalasi javallatok

A Mepilex XT kotszer szamos kulonféle tipusu valadékozo akut és krénikus sebek
kezelésére szolgal barmely gyégyulasi stadiumban. Ilyenek példaul a labon és a
labfejen kialakulé fekélyek, a nyomasi fekélyek és a traumas sebek (pl. bérsériilések
és masodlagosan gy6gyuld sebek).

Ovintézkedés(ek)

¢ Akotszerrel vagy annak barmely anyagaval szembeni ismert tulérzékenység
esetén a termék nem alkalmazhato.

¢ A kétszer nem hasznalhaté oxidalészerekkel, példaul hipokloritoldattal vagy

hidrogén-peroxiddal egyiitt.

Klinikai fert6zés jelei, példaul laz, illetve a seb vagy a kérnyezé bor vorosessé,

meleggé vagy duzzadtta valasa esetén forduljon egészséglgyi szakemberhez a

megfelel6 kezelés érdekében.

Kiilonosen kortltekintéen mérlegelje a kotszer alkalmazasat nagyon érzékeny

bérén/széveten, pl. epidermolysis bullosaban szenvedd beteg esetén. A sebfedd

parna egyedulallé felllete tovabbi megterhelésnek teheti ki a sebagyat és a

kornyez6 bért. Mérlegelje egyéb Safetac termék alkalmazasat.

¢ Tilos Ujrahasznalni! Ismételt felhasznalas esetén a termék mindsége @
romolhat, keresztfertézés léphet fel.

¢ Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sérilt, vagy a
felhasznalast megelézéen kinyilt. Tilos Ujrasterilizalni!

Hasznalati utasitas
A Mepilex XT laikus személyek altali, egészségligyi szakemberek felligyelete melletti
hasznéalatra szolgal.
. Tisztitsa meg a sebet a klinikai gyakorlatnak megfelelen.
. A seb kérnyékét gondosan szaritsa meg.
3. Valassza ki a megfeleld méretl kotszert. A kdtszernek kisebb méret (legfeljebb
12,5 x 12,5 cm) esetén legalabb 1-2 cm-nyire, nagyobb méret esetén pedig
legalabb 3-5 cm-nyire a kérnyezé szaraz bérre kell nydlnia. Amennyiben a seb
alakja és elhelyezkedése igényli, a kotszer méretre vagato.
Tavolitsa el az els6 védofoliat, és ontapadds oldalaval helyezze a sebre a kotszert.
. Tavolitsa el a tovabbi védo6foliat, és simitsa ra a kotszert a bérre.

Ne nyUjtsa meg a kotszert.
6. A kotszer szitkség esetén kotéssel vagy egyéb modon is rogzithetd.
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A kdtszert néhany naponta cserélni kell. A kétszert annak telitédése el6tt vagy
szivargas jelei esetén, illetve a klinikai gyakorlatnak megfelelden cserélje.

A Mepilex XT kompresszios kotés alatt és géllel egyiitt is alkalmazhaté.
Atermék hulladékkezelését a helyi kérnyezetvédelmi eldirasok szerint kell végezni.

Tovabbi informaciok

A termékhez hasznalt poliuretan hab fény, levegd, illetve h6 hatdsara megsargulhat.
Ez a szinelvaltozas a lejarati datum el6tt torténd felhasznélas esetén nem
befolyasolja a termék tulajdonsagait.

A Mepilex XT kotszerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Méolnlycke Health Care felé.

A Mepilex® és a Safetac® a Mélnlycke Health Care AB bejegyzett védjegyei.
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Myk skumbandasje med silikon

Produktbeskrivelse

Mepilex XT er en svaert fpyelig bandasje med integrerte sarvaeskekanaler som
absorberer sarvaske med bade hgy og lav viskositet, opprettholder et fuktig
sarmiljg og begrenser faren for maserasjon til et minimum. 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 XT bestar av:

o et mykt sirkontaktlag av silikon (Safetac)

¢ en fleksibel og absorberende pute av polyuretanskum

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

Innhold i bandasjematerialet:
Silikon, polyuretan

Bruksomrader

Mepilex XT er utformet for en rekke vaeskende akutte og kroniske sar pa alle stadier
av tilhelingen, for eksempel legg- og fotsdr, trykksar og traumesér, f.eks. hudrifter
og sekundzrtilhelende sar.

Forsiktighetsregler

¢ Skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor bandasjen eller
dens materialer.

M3 ikke brukes sammen med oksiderende stoffer som hydrogenperoksid.
Radfgr deg med helsepersonell for passende behandling hvis du ser tegn pa
klinisk infeksjon, f.eks. feber eller hvis saret eller den omkringliggende huden
blir red, varm eller opphovnet.

Veer ekstra omhyggelig hvis det vurderes & bruke produktet pa sveert falsom hud/
vev, f.eks. pa pa5|enter med diagnosen epldermoly5|s bullosa. S&rputens unike
overflate kan pafﬂre ytterligere belastning pa sarsengen og den omkringliggende
huden. Vurder & bruke et annet Safetac-produkt.

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

e Steril. Skal ikke brukes dersom den sterile barrieren er skadet eller @
apnet for bruk. Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning
Mepilex XT kan brukes av lekpersoner under tilsyn av helsepersonell.
. Rengjor sdret i henhold til klinisk praksis.
. Terk omkringliggende hud grundig.
3. Velg en egnet bandasjestgrrelse. Bandasjen skal dekke den tgrre, omkringliggende
huden med minst 1-2 cm for smé starrelser (opptil 12,5x12,5 cm) og 3-5 cm
for sterre stgrrelser. Ved behov kan bandasjen 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.
. Fest om ngdvendig bandasjen med en forbinding eller annen fiksering.

N o=

o

o~

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

Mepilex XT kan brukes under kompresjonsbandasje 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 forekommer en alvorlig hendelse i forbindelse med Mepilex XT, skal denne
rapporteres til Molnlycke Health Care.

Mepilex® og Safetac® er registrerte varemerker for Molnlycke Health Care AB.
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Mehka obloga iz silikonske pene

Opis izdelka

Mepilex XT je izjemno prilagodljiva obloga z integriranimi kanali za izlocke, ki vpija
malo in tudi zelo viskozne izlocke iz rane, ohranja vlaznost obmocja celjenja ter
zmanj$uje tveganje za maceracijo. Obloga ima na sti¢ni strani z rano plast Safetac®,
ki je edinstvena lepilna tehnologija. Ta pri odstranitvi obveze zmanjsuje bolecino, ki
jo obCuti bolnik, in dodatne poskodbe ran.

Obloga Mepilex XT je sestavljena iz:

e 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

Mepilex XT je obloga, namenjena oskrbi mnogih vrst akutnih in kroni¢nih ran z
izlo¢ki na vseh stopnjah celjenja, na primer razjed na nogah in stopalih, razjed zaradi
pritiska [prelezanin) in travmatskih ran, kot so kozZne raztrganine in sekundarne
rane, ki se celijo.

Opozorila

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

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

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

Se posebej previdni bodite, kadar razmigljate o uporabi na zelo ob&utljivi kozi/
tkivu, npr. pri bolnikih z diagnosticirano bulozno epidermolizo. Edinstvena
povrsina blazinice za rano bi lahko povzrocala dodaten stres za povrsino rane in
okolisko koZo. Razmislite o uporabi drugega izdelka Safetac.

lastnosti izdelka in navzkrizne okuzbe.

¢ Sterilno. Ne uporabljajte izdelka s poskodovanim ali odprtim sterilnim
zascitnim slojem. Ne sterilizirajte ponovno.

¢ |zdelek ni namenjen ponovni uporabi, saj lahko ta privede do poslabsanja @

Navodila za uporabo

Oblogo Mepilex XT lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja uporabljajo tudi

nestrokovnjaki.

. Ocistite rano v skladu s klini¢no prakso.

. Temeljito osusite koZo okoli rane.

3. Izberite primerno velikost obloge. Pri manjsih ranah (velikosti do 12,5 x 12,5 cm)
mora obloga pokrivati vsaj 1-2 cm suhe koZe okoli rane, pri vecjih ranah pa
3-5 cm. Po potrebi lahko oblogo razrezZete ter prilagodite obliki in mestu rane.

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

. Odstranite preostali zascitni film in oblogo pogladite na koZo.
Obloge ne raztegujte.

. Oblogo po potrebi pritrdite s povojem oziroma drugim sredstvom za pritrditev.
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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 XT 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 obloge Mepilex XT do kakrénega koli resnega
incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Mélnlycke Health Care.

Mepilex® in Safetac® sta zasciteni blagovni znamki druzbe Molnlycke Health Care AB.
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[peBpb3Ka OT Meka CMANKOHOBA NsiHa

OnucaHue Ha npoayKTa

Mepilex XT e MHoro ynobHa npeBpb3ka ¢ BrpafeHn KaHanu 3a ekcyaart, kosTto abcopbupa
€KCY/AiaT KaKTO C HUCBK, Taka U C BMCOK BUCKO3MTET, NOAAbPXa BiaxHa cpefja 3a paHaTa
1 MUHUMU3Mpa pucka oT MaLepauws. Mpespbakara uma crnoit Safetac®, koitto e B
KOHTAKT C paHaTa U e C yHUKaiHa TeXHONOorus 3a 3anensaHe. T MUHUMU3Npa bonkaTta 3a
naLuMeHTa 1 TPaBMUPAHETO Ha PaHWTE 1 OKOJIHATa KOXa Mpu CBasisiHe Ha NpeBpb3kaTa.

Mepilex XT ce cbcTom oT:

® /04 OT MeK CUIMKOH, KOWTO e B KOHTaKT ¢ paHaTa (Safetac)

¢ rbBKkaBa abcopbupalla noanoxka oT nonnypeTaHoBa nsaHa

® BbHLUEH NoJIMypeTaHoB (i)I/IJ'IM, KOUTO e avialy, Ho EDAOyCTOlZ‘—IVIB

C'b,EL'bp)KaHVIE Ha MaTepunasna Ha npeBpb3KaTa:
CUNWNKOH, noanypeTaH

MokasaHusa 3a ynotpeba

Mepilex XT e npeBpb3ka, NpeAHa3HayeHa 3a rofsiM CNekTbp OT eKCyAnpaLLy ocTpu 1
XPOHWYHW paHu BbB BCUYKW €Tanu Ha 03A4paBsiBaHe, KaTo HaNpUMep f3BMW Ha Kpaka 1
CTbNanoTo, AeKybUTanHN A3BM 1 TPaBMATUYHU PaHW, HaNpUMep KOXHW paskbCcBaHUS
1 BTOPUYHK 3a3[paBABaLlM paHu.

MpennasHu Mepkn

¢ He n3nonsBaiiTe Npy NaUMeHT ¢ Aoka3aHa CBPbXUYYBCTBUTEIHOCT KbM NpeBpb3KaTa
VAW HeliHWTe MaTepuanu.

He nznonssaite 3aefHo C OKUC/INTeNIHU areHTn, KaTo XUMoxX10pUTHN pasTeopn
nnwn BOAOPOAEH NMpeKnc.

Ako BUAWTe NpuUsHaun Ha KNNHNYHa I/IH(I)eKLLI/Iﬂ, HanpuMmep Tpecka nian ako paHata
nnn oKoNHaTa KoXka CTaHe YepBeHa, Tonna unu nopyta, ce KOHCyJ'ITI/IpaI;ITe C
MeaUUVHCKKX cneuuanncTt 3a noaxoasaulo nevyeHue.

BEFLETG ocobeHo BHWMaTesIHW, KoraTo CMATaT Aa usnosissarte npu CUIHO
4yBCTBUTENHA KO)KE/'I'bKaHl/I, Hanpumep Npu NnaunMeHTu, AMarHocTuumpanun c
BynosHa enupepmonu3sa. YHnKasHaTa noBbPXHOCT Ha MOANOXKATa 3a PaHK MoXe
[ia BHece AOMbHUTENIEH HAaTUCK BbPXY JIETIOTO Ha paHaTa W 0KoJiHaTa Koxa.
MomucneTe 3a u3nonssaHeTo Ha Apyr npoaykT Safetac.

He n3nonsBaiite NoBTOpHO, Npu NoBTOpHa ynoTpeba aeicTBUETO Ha NpoaykTa
MOXe /la ce BAIOLIW, MOXe [ja Ce MOJTy4Mn KpbCToCaHa KOHTaMUHaL WS,

e CrepunHo. [la He ce 13M0N3Ba, ako cTepunHaTa bapuepa e nospepeHa uam
oTBOpeHa npeay ynotpeba. He ctepunusunpaiite nosTopHo.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba

Mepilex XT Mo>e fa ce n3non3sa oT HecneunanucTu nog HabnopeHneTo Ha 3paBHN

cneyuanucTu.

. MouncTeTe paHaTa B CbOTBETCTBME C KAWHUYHATA NPAKTHKA.

. CtapaTesiHo noAcyLueTe KoXaTta okoJlo paHaTa.

3. U3bepeTe noaxoaslumsa pasmMep Ha npespb3kata. [pespb3kaTa Tpsibea fa nokpuea

cyxaTa Koxa 0Koso paHata noHe ¢ 1 - 2 cm 3a no-mankute pasmepw (npu pasmepu

00 12,5x 12,5 cm) n ¢ 3 -5 cm 3a no-ronemute. Ako ce Hanara, npespb3kara

MOXe fia ce U3psA3Ba, 3a Ja npunensa fobpe KbM pasnnyHu no Gpopma n

MECTOMOSOXKEHNE PaHN.

OTcTpaHeTe NbpBUs NpefnaseH GUAM 1 nocTaBeTe CbC 3aenBallaTa cCTpaHa KbM

paHarTa.

. OTCTpaHeTe OCTaBallua npeanaseH d)VIJ'IM n cnoxeTte rnaako npespb3KaTa BbpPXy
Koxata. He pasTsiraiite npespb3kara.

. Ako e HeobxoanMo, NpeBpb3KaTa MOXe Aa ce GpuKcupa ¢ BUHT nnu Apyro cpeacTso.
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MHTepBanbT 3a CMsiHa Ha NpeBpb3kaTa MoXe [ja @ Ha HAKOJIKo AHW. MogMeHsiTe
npeBpb3KaTa, Npeay fa CTaHe HaMbHO HaMoeHa, NPy NpU3HaLM Ha U3TUYaHe Un
cropeg, obnyaitHaTa KNMHUYHA NpakTUKa.

Mepilex XT Mo>xe fa ce n3nonssa nof KoMnpecupalia npespb3ka v B kKoMbuHaums

c refose.

M3xBbpisiHeTo TpsbBa fja Ce 0CbLUECTBSABA CMOPE/ MECTHWTE MpoLeaypy 3a onassaHe
Ha oKosiHaTa cpefa.

Apyra uipopmauus

MonnypeTaHoBaTa NsiHa, U3Mo/3BaHa B NPOAYKTa, MOXE Aa NPOMEHM LIBETa CU KbM
MO->bT, KOraTo e U30XeHa Ha CBETNHA, Bb3fyX /U TonauHa. MpomsHaTa Ha
LBeTa He BAMsie Ha CBOWCTBATA Ha NPOAYKTa, KOraTo Tol Ce 13M0A3Ba B paMKUTe Ha
CpOKa Ha rofiHoCT.

[pv Bb3HWKBaHe Ha Cepno3eH NHLUMAEHT, CBbp3aH ¢ ynoTpebaTa Ha Mepilex XT,
cblmsaT Tpsibea fa 6bae foknagsaH Ha Molnlycke Health Care.

Mepilex® u Safetac® ca peructpupanu Tbproscku Mapku Ha Mélnlycke Health Care AB.
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Pansament din spuma din silicon moale

Descrierea produsului

Mepilex XT este un pansament foarte confortabil, cu canale integrate pentru
exsudatie, care absoarbe exsudatia cu viscozitate redusa sau crescuta, mentine un
mediu umed n 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 pldgilor si al tegumentului
perilezional in momentul indepartérii pansamentului.

Mepilex XT 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.

Instructiuni de utilizare

Mepilex XT este conceput pentru o serie ampld de plagi exsudative acute si cronice,
in toate etapele de vindecare, cum ar fi ulceratiile piciorului si ale talpii, escarele de
decubit si leziunile traumatice, precum rupturile de tegument si ranile secundare
asociate cu vindecarea.

Precautii

e 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.

Dacad observati semne de infectie, precum febra, sau daca rana ori tequmentul

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

cadru medical pentru a primi tratamentul adecvat.

* Analizati cu multa atentie posibilitatea de utilizare pe tegumentul/tesutul foarte
sensibil al pacientilor care sufera de Epidermolysis Bullosa. Suprafata unicd a
tamponului pentru plaga poate exercita presiune suplimentara asupra zonei plagii
si tegumentului perilezional. Analizati posibilitatea de a folosi un alt produs Safetac.

¢ 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 deteriorata sau deschisa
Tnainte de utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare
Mepilex XT poate fi utilizat de cdtre persoanele nespecializate in domeniul sanitar
sub supravegherea unui cadru sanitar.
. Curatati plaga conform practicii clinice.
. Uscati bine tegumentul perilezional.
3. Alegeti o mdrime de pansament corespunzdtoare. Pansamentul trebuie s3a se
suprapund 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 de 3 - 5 cm pentru
dimensiunile mai mari. Daca este cazul, pansamentul poate fi tdiat pentru a se
conforma diverselor forme si localizari ale plagilor.
indepirtati prima peliculd protectoare si aplicati partea adezivd pe plaga.
. Indepartati pelicula protectoare ramas3 si neteziti pansamentul pe piele.
Nu intindeti pansamentul.
. Cand este necesar, fixati pansamentul cu ajutorul unui bandaj sau al altui mod de
fixare.
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Intervalul de inlocuire a pansamentului poate fi de cateva zile. Schimbati
pansamentul inainte de a fi plin, daca prezintd urme de scurgere sau in conformitate
cu practica clinica.

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

Alte informatii

Spuma poliuretanica utilizatd in produs poate modifica culoarea, addugand un

plus de culoare galben3, atunci cand este expusa la lumin3, aer si/sau caldura.
Modificarea culorii nu influenteaza proprietatile produsului atunci cand este folosit
nainte de data expirarii.

Daca s-a produs vreun incident grav legat de Mepilex XT, raportati acest lucru catre
Méalnlycke Health Care.

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



Mepilex® XT @

Obvaz z makkého penového silikénu

Popis produktu

Mepilex XT je vysoko adaptivne krytie s integrovanymi kanalikmi na odvadzanie
exsudatu, ktoré absorbuje exsudat s nizkou aj vysokou viskozitou, udrziava vlthkost
v okoli rany a minimalizuje riziko maceracie okolitej pokozky. Krytie ma kontaktnt
vrstvu na rany Safetac®, ktora predstavuje jedine¢nu adhezivnu technolégiu.

Minimalizuje bolest pacienta a poSkodenie ran a okolitej pokozky pri odstraneni krytia.

Mepilex XT sa sklada z:

o kontaktnej vrstvy z mikkého silikénu (Safetac)

o flexibilnej absorpénej vrstvy z polyuretanovej peny

* vonkajsej polyuretanovej folie, ktora je priedusna, ale vodotesna

Obsah krycieho materialu:
silikén, polyuretan

Indikacie na pouzitie

Krytie Mepilex XT je uréené pre Siroky rozsah exsudujicich akutnych a chronickych
ran vo vsetkych fazach hojenia, akymi st vredy predkolenia a chodidiel, dekubity a
traumatické rany, napr. kozné odreniny a sekundarne hojace sa rany.

Bezpecnostné opatrenia

¢ NepouZivajte u pacientov so znamou citlivostou na krytie alebo jeho zlozky.
Nepouzivajte spolu s oxidujucimi latkami, ako su roztoky chlérnanov alebo
peroxidu vodika.

Ak spozorujete symptomy klinickej infekcie, ako je napr. hortcka, alebo Ze
rana alebo okolita pokozka scervena, je tepla alebo opuchnuta, poradte sa s
profesionalnym zdravotnickym pracovnikom.

Pri zvazovani pouzitia na velmi citlivej pokozke/tkanive, napr. u pacientov s
diagnostikovanym ochorenim Epidermolysis Bullosa, postupujte maximalne
opatrne. Unikatny povrch krytia by mohol zvysit namahanie l6zka rany a okolitej
pokozky. Zvazte pouzitie iného produktu Safetac.

Nepouzivajte opakovane, pri opdtovnom pouziti G¢innost produktu klesa @
a moze dojst ku krizovej kontamindcii.

Sterilné. NepouZivajte, ak je pred pouzitim poSkodend alebo otvorena

sterilnd bariéra. Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Navod na pouzitie
Krytie Mepilex XT méZu pouzivat laici pod dohladom profesionalnych zdravotnickych
pracovnikov.
1. Ranu ocistite beznym klinickym postupom.
2. Dokladne vysuste okoliti pokozku.
3. Zvolte vhodnU velkost krytia. Krytie by malo prekryvat suchi okolitd pokozku
s presahom minimalne 1 - 2 cm pri malych velkostiach (do 12,5 x 12,5 cm) a
3 -5 cm privacsich velkostiach. V pripade potreby sa krytie méze zastrihnat do
réznych tvarov podla tvaru rany a miesta pouZzitia.
Odstrante prvi ochrannd féliu z krytia a aplikujte ho lepivou stranou na ranu.
. Odstrante zvy$na ochrannu féliu a vyrovnajte krytie na pokozke.
Krytie nenatahujte.
6. V pripade potreby upevnite krytie bandazou alebo inou fixaciou.

o

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

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

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Iné informacie

Polyuretanova pena pouzita 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 déjde k vyskytu zavazného incidentu v sdvislosti s krytim Mepilex XT, nahlaste to
spolocnosti Molnlycke Health Care.

Mepilex® a Safetac® su registrovanymi obchodnymi znackami spolo¢nosti Mélnlycke
Health Care AB.
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Yumusak silikonlu képiik pansuman

Uriin agiklamasi

Mepilex XT hem diisiik hem yiiksek viskoz eksudayl emen dahili eksuda kanallarina
sahip, nemli bir yara ortami saglayan ve maserasyon riskini en aza indiren, yiiksek
derecede uyumlu bir pansumandir. Pansuman kendine 6zgi bir yapistirici teknolojisi
olan bir Safetac® yara temas tabakasina sahiptir. Pansumani cikarirken, hastanin
agrisini ve yaralarda travmayi ve yara etrafindaki bolgedeki agriyi en aza indirir.

Mepilex XT sunlardan olusur:

e yumusak bir silikon yara temas tabakasi (Safetac)

e poliliretan kopiikten esnek emici ped

¢ nefes alan ancak su gecirmeyen poliliretan bir dis film

Pansuman materyalinin icerigi:
Silikon, politiretan

Kullanim endikasyonlari

Mepilex XT bacak ve ayak ilserleri, basinc llserleri ve 6rnegin cilt yirtiklari ve
sekonder iyilesen yaralar seklinde travmatik yaralar gibi akut ve kronik genis
bir eksudasyonlu yara araligi icin bitiin iyilesme donemlerine yonelik olarak
tasarlanmistir.

Onleml(ler)

¢ Pansumana veya materyallerine karsi asiri duyarliligi bilinen hastada kullanmayin.

* Hipoklorit soliisyonlar veya hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlarla birlikte

kullanmayin.

Klinik enfeksiyon belirtileri goriyorsaniz, érn. ates ya da yara ya da cevreleyen cilt

kizarir, 1sinir ya da siserse, uygun tedavi icin bir saglik uzmanina danisin.

¢ Cok hassas cilt/doku, 6rn Epidermoliz Biilloza teshisi konulmus hastalarda
kullanirken litfen cok dikkatli olunuz. Yara pedinin essiz ylizeyi yara yatagina ve
cevresine fazladan baski yapabilir. Litfen baska bir Safetac Griintini kullanmayi
deneyiniz.

Tekrar kullanmayin, iriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir, @
capraz kontaminasyon goriilebilir.

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

Kullanim talimatlar:

Mepilex XT, saglik hizmeti personellerinin gézetiminde vasifsiz kisiler tarafindan

kullanilabilir.

. Yarayi klinik uygulamalara uygun bicimde temizleyin.

. Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

3. Uygun bir pansuman boyutu secin. Pansuman yara etrafindaki kuru cildi kiiclik

boyutlar icin (12,5x12,5 cm’ye kadar) en az 1-2 cm ve daha biiyiik boyutlar icin

3-5 cm kadar értmelidir. Gerekirse, pansuman cesitli yara sekilleri ve

konumlarina uymak lzere kesilebilir.

itk agma filmini cikarin ve yapiskanli tarafi yaraya uygulayin.

. Kalan acma filmini cikarin ve cildin tizerindeki pansumani dizlestirin.
Pansumani gerdirmeyin.

. Gerektiginde pansumani bir bandaj veya baska fiksasyonla sabitleyin.
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Pansuman degistirme araligi birkag giin olabilir. Pansumani tamamen satiire hale
gelmeden once, sizinti belirtilerinde veya klinik uygulamalarda belirtildigi sekilde
degistirin.

Mepilex XT, kompresyon sargilari altinda veya jellerle birlikte kullanilabilir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

Urtinde kullanilan politiretan képiik; isik, hava ve/veya isiya maruz kaldiginda daha
cok sari renge donebilir. Urlin son kullanma tarihinden dnce kullanildiginda, renk
degisikliginin urlin ozellikleri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Mepilex XT kullanimr ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, Mdlnlycke Health
Care’e bildirilmelidir.

Mepilex® ve Safetac® Mdlnlycke Health Care AB'nin tescilli ticari markalaridir.
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Minksto silikono puty tvarstis

Gaminio aprasymas

Mepilex XT yra labai patogus tvarstis su vidiniais eksudato sugérimo kanalais,
sugeriantis tiek mazai, tiek labai klampu eksudata, palaikantis drégme gyjancioje
Zaizdoje ir mazinantis maceracijos rizika. Tvarstis turi Safetac® su zaizda
besilieCiantj sluoksnj, kuris yra unikali lipni medziaga. Ja naudojant sumazinamas
pacientu skausmas ir Zaizdu bei aplinkinés odos traumavimas nuimant tvarstj.

Mepilex XT sudaro:

e ant zaizdos dedamas minksto silikono sluoksnis (Safetac);

¢ lankstus ir sugeriantis poliuretano putu sluoksnis;

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

TvarsCio medziagu sudétis
Silikonas, poliuretanas

Naudojimo indikacijos

Mepilex XT skirtas jvairiu gydymo stadiju naujoms ir jsisenéjusioms zaizdoms,
kuriose pasireiskia eksudacija: blauzdu ir pédu opoms, praguloms ir trauminéms
Zaizdoms, pvz., odos jplySimams ir antriniu badu gyjanc¢ioms zaizdoms.

Atsargumo priemoné (-és)

* 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 i sveikatos prieziliros
specialista del tinkamo gydymo.

Ypac¢ atsargiai naudokite ant labai jautrios odos / audinio, pvz., pacientams,
kuriems diagnozuota Epidermolysis Bullosa. Unikalus Zaizdy tvarscio pavirsius
gali labiau spausti Zaizda ir aplinkine oda. Atsizvelkite j galimybe naudoti kita
Safetac produkta.

Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti produkto @
savybés ir jvykti kryZminis uzkrétimas.

Sterilus. Nenaudoti, jei pries naudojant buvo pazeistas sterilus barjeras

ar atidaryta pakuoté. Pakartotinai nesterilizuoti.

Naudojimo instrukcija

. I18valykite Zaizda pagal klinikinius reikalavimus.

. Kruopsciai nusausinkite aplinkine oda.

3. Pasirinkite tinkama tvarscio dydj. Tvarstis turi uZeiti ant mazesniu Zaizdy

(iki 12,5 x 12,5 cm) sausos aplinkinés odos krastu ne maziau kaip 1-2 ¢cm, o

ant didesniy zaizdy krasty - 3-5 cm. Jei reikia, tvarstj galima sukarpyti, kad jis

prisitaikytu prie jvairiy Zaizdos formu ir viety.

Nuimkite pirmaja apsaugine plévele, tvarstj lipniaja puse priglauskite prie

Zaizdos.

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

. Kai reikia, tvarstj pritvirtinkite kitu tvarsciu ar fiksavimo priemone.

N

Ea

&

o

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

Mepilex XT galima déti po spaudzianciuoju tvarsciu ir naudoti kartu su geliais.
Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

Produkte 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 XT naudojimu susijusiam incidentui, apie ji reikia
pranesti Mélnlycke Health Care.

Mepilex® ir Safetac® yra registruotieji Mélnlycke Health Care AB prekiu Zenklai.



Mepilex® XT ®

Miksta silikona putu parséjs

Izstradajuma apraksts

Mepilex XT ir Tpasi érts pasliposs parséjs ar iestradatiem eksudata kanaliem, kas
absorbé gan zemas, gan augstas viskozitates eksudatus, uztur bricé mitru vidi

un lidz minimumam samazina maceracijas risku. Parséjam ir Safetac® brices
kontaktslanis, ta ir unikala adhézijas tehnologl]a Ta mazina sapes pacientam, ka art
bracu un apkartgjas adas traumésanas risku, parséju nonemot.

Mepilex XT sastav no:

o miksta silikona brices kontaktslana (Safetac);

» elastiga, absorbéjosa poliuretana putu slana;

¢ elpojosas un ddens necaurlaidigas aréjas poliuretana pléves.

Parséja materialu sastavs
Silikons, poliuretans.

LietoSanas indikacijas

Mepilex XT ir paredzéts dazadu eksudg&josu akatu un hronisku bricu arstésanai visas
sadziSanas stadijas, pieméram, kaju un pédu ¢alu, izguléjuma Calu, ka arT traumatisku
bracu, piemeéram, adas plisumu un sekundari dzistoSu bracu, arstesanai.

Piesardzibas pasakums(-i)

¢ Neizmantojiet parséju pacientam, kam ir zinama jutiba pret parséju vai ta
materialu.

Nedrikst lietot kopa ar tadam oksid&josam vielam ka hipohlorita Skidums vai
Gdenraza peroksids.

Ja redzamas infekcijas pazimes, pieméram, iekaisums, vai ja briice ir apsartusi,
karsta vai uztiikusi, par arstésanu jakonsultéjas ar veselibas apripes specialistu.
Tpaga piesardziba jaievéro, apsverot parséja uzlikanu loti jutigai ddai/audiem,
pieméram, pacientiem, kam diagnosticéta Epidermolysis Bullosa. Brices
spilventina unikala virsma var radit papildu slodzi briicei un apkartéjai adai.
Ladzu, apsveriet cita Safetac izstradajuma lietoSanu.

* Nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var ®
pasliktinaties un iesp&jama krusteniska inficésanas.

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

Lietosanas noradijumi
Kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba Mepilex XT drikst lietot art
neprofesionali.
. Brici tiriet saskana ar kliniskas prakses principiem.
. Ripigi nosusiniet adu ap brici.
3. Izvélieties atbilstoSu parséja izméru. Maza izméra parséjam japarklaj sausa ada
ap brices malam vismaz par 1-2 cm (izmériem lidz 12,5 x 12,5 cm), bet lielaku
izméru parséjiem - par 3-5 cm. Ja nepiecieSams, parséju var piegriezt atbilstosi
konkrétas brices formai un atrasanas vietai.
Nonemiet pirmo aizsargplévi un lipigo pusi uzlieciet uz brices.
. Nonemiet atlikuSo aizsargplévi un parséju pieglaudiet pie adas.

Neiestiepiet parséju.
. Ja nepiecieSams, nostipriniet parséju ar saiti vai citiem fiksacijas lidzekliem.
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Parséja nomainas intervals var bat dazas dienas. Nomainiet parséju, pirms tas ir
pilniba piesicies, no ta sak noplist Skidrums vai atbilstosi kliniskajai praksei.
Mepilex XT var izmantot zem spiedoSiem parsgjiem un kopa ar geliem.
Izstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem 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 Tpasibas, ja to izmanto pirms deriguma termina beigam.

Ja Mepilex XT dél noticis kads nopietns negadijums, par to jazino razotajam
Molnlycke Health Care.

Mepilex® un Safetac® ir registrétas Molnlycke Health Care AB preczimes.
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Pehme silikooniga kaetud vahtmaterjalist haavapadi

Toote kirjeldus

Mepilex XT on integreeritud eritise kanalitega hasti kohanduv haavaside, mis
imeb nii suure kui ka vaikese viskoossusega eritist, tagab niiske haavakeskkonna
ja minimeerib matseratsiooniohtu. Haavaplaastril on Safetac®-i kontaktkiht, mis
on ainulaadne kleepuv tehnoloogia. See minimeerib patsientidel haavaplaastri
eemaldamisel valu ning haavade ja iimbritseva naha traumeerimist.

Mepilex XT koosneb:

* haavaga kokkupuutes olevast pehmest silikoonikihist (Safetac);
¢ polliuretaanvahtmaterjalist elastne imav padi

¢ vélimisest 6hku labilaskvast veekindlast poliiuretaankilest.

Haavaplaastri koostisosad:
silikoon, poliiuretaan

Kasutusnédidustus

Mepilex XT on haavapadi, mis on ette nahtud kasutamiseks mitmesugustele
eritisega akuutsetele ja kroonilistele haavadele koigis paranemisetappides, naiteks
jala ja saarehaavandid, lamatised ja traumaatilised haavad, nt naharebendid ja
teisaspingsalt paranevad haavad.

Ettevaatusabinoud

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

Arge kasutage seda koos oksiideerivate ainetega nagu hiipokloriidlahused vai
vesinikperoksiid.

Kui markate poletikumarke, nt palavik, haav voi imbritsev nahk on punane, kuum
Voi paistes, pidage sobiva ravi lile nou tervishoiutdotajaga.

Aarmiselt tundlikul nahal/koel [naiteks bulloosse epidermoliiiisi diagnoosiga
patsientidel) kasutamisel tuleb olla eriti hoolikas. Haavapadja unikaalne
pealispind voib suurendada haavapohjale ja imbritsevale nahale avalduvat survet.
Kaaluge muu Safetaci toote kasutamist.

o Arge taaskasutage, sest taaskasutamisel vdib toote toimivus halveneda @
ja voib tekkida ristsaastumine.

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

Kasutusjuhend

Mepilex XT on moeldud kasutamiseks tavakasutajale kvalifitseeritud
tervishoiut6otaja jarelevalve all.

. Puhastage haav, jargides kliinilisi tavasid.

2. Kuivatage iimbritsev nahk hoolikalt.

3. Valige sobiv plaastri suurus. Vaiksemate haavade korral (kuni 12,5 x 12,5 cm)
peab haavaside ulatuma vahemalt 1-2 cm ile haava iimbritseva naha, suuremate
haavade korral aga vahemalt 3-5 cm. Vajaduse korral véib haavasideme l6igata
olenevalt haava kujust ja asukohast sobivaks.

Eemaldage esimene kaitsekile ja asetage kleepuv pool haavale.

. Eemaldage ilejadnud kaitsekiled ja siluge haavaside nahale.

Arge haavasidet venitage.

Vajaduse korral fikseerige haavaside sideme v6i muu sidumisvahendiga.

o

o

Haavasidet voib vahetada mitme paeva tagant. Vahetage haavaside, kui see on
taielikult labi imbunud, kui see lekib voi kliiniliste tavade kohaselt.

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

Muu teave

Tootes kasutatav poliiuretaanvahtmaterjal voib valguse, 6hu ja/voi soojuse toimel
muutuda kollaseks. Varvuse muutus ei mojuta toote omadusi, kui seda kasutatakse
enne kolblikkusaja moodumist.

Kui seoses haavasidemega Mepilex XT toimub tésine intsident, tuleks sellest teatada
ettevottele Mdlnlycke Health Care.

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



Mepilex® XT @

Msrkas cunnkoHoBas rybuyatasi nossizka

Onucanue usgenus

Mepilex XT npeactaBnsieT coboit 04eHb yi06Hyio MOBA3KY C MHTErPUPOBAHHbLIMK
KaHanamu Ans yaaneHus akccyaaTa, kotopasi NoryolaeT 3KCCyAaT M HU3KOM, 1 BbICOKO
CTeneHu BSI3KOCTU, NOAAEPXKMBAET BNAXHYIO Cpely B paHe U MUHUMU3NPYET pUCK
MaLepauum. [oBa3ka MMeeT KOHTAKTUPYILLWIA C paHeBON NoBepxHOCTbIO cnoi Safetac®,
KOTOPbIV CO3AAETCA C UCMOMb30BAHNEM YHUKATIbHON TEXHOOMM CaMOKJIESILLNXCS
noBs30k. Vicnonb3oBaHwe 3Toro clost MUHUMU3MPYET boseBble OLLYLLIEHUS Y NaLMeHTa 1
TpaBMWPOBaHWe paHbl U KOXW BOKPYr Hee Npy yaaneHnu nosssKku.

Mos3ka Mepilex XT cocTouT 13 cnepyiowmx KOMNOHEHTOB:

® KOHTaKTUPYIOLLEro C paHeBOi NOBEPXHOCTbIO COSt U3 MATKOro cunnkoHa (Safetac);
* rnbkoit nornowjalolieil NpoknafKku U3 nosMypeTaHoBoro NneHoMaTepuana;

® HapyXXHOI NoNMypeTaHoBO AbllalLEei NIeHKU, HeNMPOHULLAEMOii ANs BOAbI.

CocTas MaTepuana nosasku
CunuKoH, noanypeTaH

MokasaHusa K NnpuMeHeHuno

Mossizka Mepilex XT npegHasHayeHa Ans neyeHns pasHoobpasHbix 0CTPbIX U
XPOHWUYECKNX paH C 3KCCY[JAaTOM Ha BCexX CTafusX 3aXKWBIEHWs, HanpuMep, 3B Ha
TOJIEHsIX W CTOMaX, MPOJIeXHEA, a Takke TpaBMaTUYECKUX paH, HanpuMep, paspbiBoB
KOXW 1 paH, 3a>KNBatoLWMX BTOPUYHBIM HATAXKEeHNeM.

Mepbl NnpefoCcTOpPOXXHOCTH:

¢ He ucnonb3yiiTe Ha NayMeHTax ¢ 0Ka3aHHON NOBbILLIEHHON YYBCTBUTENBHOCTbIO K
NOBsI3Ke UK €€ KOMMOHEHTaM.

He npuMeHsiiTe B coueTaHUN C OKUCANUTENISIMU, HANPUMep, pacTBopamMm
rUNoxsiopmuTa Uav Nepekncu Bogopoja.

”DM HanM4yumn NprU3Hakos VIH¢EKL(MVI C Bblpa>X€HHbIMU KITMHNYECKUMU
CUMMTOMaMU, HanpuMep Mpu NoBbILLEHHO TeMnepaType, NOKpacHeHUn

KO>XXM BOKPYT paHbl, JIOKaJIbHOM OLLYLLeHMW Tenna unun oteke OﬁpaTMTer K
MeanUUHCKOMY paﬁOTHMKy ANg nNony4YeHUsa COOTBETCTBYIOLLEro nevyeHunsa.

Ey[.]bTE O4eHb OCTOPOXHbI, paccMaTpnBas BO3MOXHOCTb NCMNONb30BaHNA Ha

O4YeHb HyBCTEMTe}'IbHOl;I KO)Ke/TKaHI/l, Hanpwumep y nauueHToB C 6y}'IJ183Hl:IM
3NMAepMosIn3oM. YHukanbHasa MOBEPXHOCTb NPOKAAAKU, KOHTAKTUPYOLWana paHOIZ,
MOXEeT NoABepraTb paHeBOE JIOXKe U OKPYXKaloLLylo KOXY JOMONHUTEIbHOM Harpy3ke.
PaccMoTpute BO3MOXHOCTL MCMONIb30BaHUA APYroro NpoaykTa ceMeiicTea Safetac.

He ncnonb3yiite noBsizky NoBTOpHO. [1py NOBTOPHOM NpUMEHeHNUK @
3G $eKTUBHOCTb U3AENS MOXKET CHU3NTLCS, @ TakKe BO3MOXHO

BO3HUKHOBEHWE MepeKpecTHOro 3apaxeHus.

CrepuibHo. He ucnonb3yitTe nsgenune, eciu ero cTepunbHblii bapbep nospexaeH
nnu ynakoska bbina BckpbiTa fo ynotpebnenus. He nogsepraiite nosTopHomn
cTepuansaumu.

WHCTpyKUMA no npuMeHeHuto
Mossizka Mepilex XT MoXeT ncnonb3oBaTbCs HenpodeccmoHanamm nog,
HabnlofeHeM KBanMGULNPOBAHHOIO MeMLIMHCKOrO paboTHMKa.
. BbInonHuTe 04MCTKY paHbl B COOTBETCTBIM C KIMHMYECKON NPAKTUKON.
. TwaTelbHO OCYyLIMTE OKPYXKaKoLLYIO KOXY.
3. Bbibepute noesizky nogxoasilero pasmepa. Moss3ka A0MKHa NOKPLIBATL He MeHee
1-2 cM cyxolt Koxu Bokpyr Hebonblumx paH (80 12,5 x 12,5 cM) 1 3-5 cm cyxoit
KoXu npu bonee obWMpPHbIX paHax. Ecnu HeobxoanMo, NoBs3ky MoXHO pe3aTb Ans
HaNOXEHWS Ha paHbl PasMuHON GopMbI 1 JIOKaNM3aLum.
YaanuTe nepeyto CHUMAEMyIo MAEHKY U NPUIOXKNTE NMOBS3KY INMKONA CTOPOHON K
paHe.
. CHUMUTE 0CTaBLIYIOCS 3aLLUTHYIO MAEHKY W MPUTNaALTe NOBA3KY Ha KOXE.

He pactsarusaiite nosssky.
. MNpu HeobxoanMocTn 3apnKcnpyiiTe NOBA3KY BUHTOM MU MHBIM crocoboM.
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MHTepBan cMeHbl MOBA3KM MOXET COCTaBIATh HECKONbKO fHel. [ToBsizka MeHsieTcst
npex/ae, YeM OHa MOJHOCTbIO MPONUTaeTCs, NPU NpU3HaKax nogTekaHus, NMbo B
COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKO NPaKTUKON.

Mepilex XT MOXHO NpUMeHSTb NOf, KOMNPECCUOHHO NOBA3KOW 1 B COYETaHUM C reNsiMu.
YTunnsauuio cnegyet NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMI NpaBuiamMu
3Kosn0rnyeckoit 6esonacHocTu.

Mpouas uHpopMauusa

MonuypeTaHoBas rybka, ucnonb3yemas B U3fiennu, Npu BO3AEMCTBAN CBeTa, BO3ayxa
1/WAn Tenna MoXeT NoXenTeTb. Vi3MeHeHWe LBeTa He BAMAET Ha CBOWCTBA U3aenus,
€CIIN CPOK ero roHOCTN He UCTeK.

Mpwv ntoboM cepbe3HoM MHLMAEHTE, cBs3aHHbIM ¢ Mepilex XT, obsizatenbHo
yBegomute Molnlycke Health Care.

Mepilex® u Safetac® sBnsitoTCs 3aperncTpUPOBaHHbLIMI TOProBbIMU 3HaKaMu
KomnaHun Mélnlycke Health Care AB.
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Povoj od meke silikonske pjene

Opis proizvoda

Mepilex XT izuzetno je udoban povoj s ugradenim kanalima za eksudate koji
apsorbira nisko i visoko viskozne 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 XT sastoji se od:

¢ kontaktnog sloja za ranu od mekog silikona (Safetac)
 prilagodljivog, apsorbirajuceg obloga od poliuretanske pjene

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

Sastav povoja:
Silikon, poliuretan

Upute za upotrebu

Mepilex XTje povoj namijenjen primjeni za ¢itav niz akutnih i kroni¢nih eksudirajuéih
rana u svim fazama lijecenja kao Sto su ulkus noge i stopala, dekubitalni ulkus i
traumatske rane, npr. razderotine koze i rane koje zacijeljuju ..per secundam”.

Mjera opreza (mjere opreza)

* Nemojte upotrebljavati na pacijentima s poznatom preosjetljivoS¢u na povoj ili
njegove materijale.

* Nemojte ga upotrebljavati zajedno s oksidiraju¢im 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.

¢ Budite posebno oprezni prilikom razmatranja primjene na iznimno osjetljivoj kozi/
tkivu primjerice kod pacijenata s buloznom epidermolizom. Jedinstvena povrsina
povoja za rane moze izazvati dodatni stres na dnu rane i okolnoj koZi. Razmislite o
upotrebi nekog drugog proizvoda Safetac.

Nemojte ponovno upotrebljavati; kod visekratne upotrebe svojstva @
proizvoda mogu oslabjeti, moZe do¢i do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna zastita oStecena ili

otvorena prije upotrebe.

Upute za upotrebu

Mepilex XT mogu upotrebljavati nestrucne osobe pod nadzorom zdravstvenih
djelatnika.

. Ocistite ranu u skladu s klinickom praksom.
. Temeljito osusite okolnu koZu.

3. Odaberite odgovarajucu veli¢inu povoja. Povoj bi trebao prekriti okolnu koZu za
najmanje 1 - 2 cm na manjim ranama (veli¢ine do 12,5x 12,5 cm)iza3-5cmna
vecim ranama. Po potrebi povoj se moze rezati kako bi oblikom odgovarao obliku
ili lokalizaciji rane.

Uklonite prvu zastitnu foliju i poloZite ljepljivu stranu na ranu.
. Uklonite preostalu zastitnu foliju i zagladite povoj na koZi. Ne rastezite povoj.
. Ako je potrebno, povoj se moze ucvrstiti zavojem ili drugim nacinom fiksacije.
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Povoj se moze mijenjati svakih nekoliko dana. Zamijenite povoj prije nego Sto se
potpuno natopi, kod znakova curenja ili kako je indicirano prema klini¢koj praksi.

Mepilex XT moZe se 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 povoja Mepilex XT treba prijaviti tvrtki
Molnlycke Health Care.

Mepilex® i Safetac® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Mdlnlycke Health Care AB.
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Obloga od mekog silikona i poliuretanske pene

Opis proizvoda

Mepilex XT je izuzetno prilagodljiva obloga sa integrisanim kanalima za eksudate
koja apsorbuje eksudate i niske i visoke viskoznosti, odrzava vlaznu sredinu rane i
svodi rizik od maceracije na minimum. Obloga poseduje Safetac® sloj koji dolazi u
kontakt sa ranom i ima jedinstvenu tehnologiju izrade prianjajuceg materijala. Ona
ublazava bol kod pacijenta i smanjuje traume rane i okolne koze prilikom uklanjanja
obloge.

Mepilex XT se sastoji od:

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

¢ fleksibilnog apsorbujuceg jastucic¢a od poliuretanske pene;

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

Sadrzaj materijala obloge:
silikon, poliuretan

Indikacije za upotrebu

Mepilex XT je obloga namenjena zbrinjavanju Sirokog niza eksudirajucih akutnih i
hroni¢nih rana u svim fazama lecenja, kao Sto su ulkusi nogu i stopala, dekubitalni
ulkusi i traumatske rane (npr. rascepi koze i rane koje sekundarno zarastaju).

Mere predostroznosti

* Ne koristite na pacijentu za kojeg se zna da je preosetljiv na oblogu ili njene
komponente.

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

¢ Ako primetite znake klinicke infekcije, npr. poviSenu temperaturu ili da su ranaili
okolna koZa postale crvene, tople ili otecene, obratite se stru¢nom zdravstvenom
osoblju radi odgovarajuceg lecenja.

Obratite posebnu paznju prilikom razmatranja upotrebe na visoko osetljivoj
koZi/tkivu, npr. na pacijentima koji boluju od bulozne epidermolize. Jedinstvena
povrsina jastucic¢a za ranu moze dodatno opteretiti dno rane i okolnu koZu.
Razmislite o koric¢enju drugog Safetac proizvoda.

Nije namenjeno za ponovno koriscenje. Ako se ponovo koristi, efikasnost @
proizvoda moZze da se smanji i moze doci do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Ne koristite ako je sterilna barijera oStecena ili otvorena pre

upotrebe. Ne sterilizujte ponovo.

Uputstvo za upotrebu

Mepilex XT mogu da koriste nestruc¢na lica pod nadzorom stru¢nog zdravstvenog
osoblja.

. Ocistite ranu u skladu sa klinickom praksom.
. Temeljno osusite okolnu koZzu.

3. Izaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Obloga bi trebalo da pokriva suvu okolnu
kozu najmanje 1-2 cm kada su u pitanju male dimenzije obloge (veli¢ine do
12,5x12,5 cm) i 3-5 cm za vece dimenzije. Ako je potrebno, obloga se moze iseci i
prilagoditi obliku i lokalizaciji rane.

Skinite prvi zastitni film i stavite lepljivu stranu na ranu.
. Skinite preostali zastitni film i izravnajte oblogu na kozi. Ne rastezite oblogu.
. Kada je neophodno, fiksirajte oblogu zavojem ili drugim fiksacionim materijalima.
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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 XT moze da se koristi ispod kompresivnog zavoja i u kombinaciji sa gelovima.
Odlaganje mora da se obavlja u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.

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 obloge Mepilex XT, taj slucaj
treba prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care.

Mepilex® i Safetac® su zasticene robne marke kompanije Madlnlycke Health Care AB.



Mepilexe XT

Mjlkar saraumbudir ur silikonfraudi

®

Vorulysing

Mepilex XT eru afar paegilegar umbudir sem draga i sig Gtferd, vidhalda raka
umhverfis sar og lagmarka haettuna a vessagrotnun. Umbudirnar eru med snertilag
ur Safetac® sem er einstok plasturstaekni. Pad ldagmarkar sarsauka sjuklinga og
meidsli & sarum og adliggjandi hid pegar umbudir eru fjarlaegdar.

Mepilex XT samanstendur af:

* mjuku sarasnertilagi dr silikoni (Safetac)

¢ sveigjanlegum, rakadraegum plastri Gr pélyuretanfrodu

¢ untanaliggjandi pélylretanfilmu sem andar en er vatnsheld

Innihaldsefni i umbGdunum:
Silikon, pélytretan

Notkunarleidbeiningar
Mepilex XT er hannad fyrir breitt Grval vilsusara, eins og legg- og fétafleidur, legusar
og averka, t.d. rifna hid og minnihattar sar sem eru ad groa.

Varudarradstafanir

Ekki skal nota a sjukling med pekkt ofurnaemi fyrir sdraumbddunum eda efnum f
peim.

Notist ekki asamt oxandi efnum eins og hyprokléritlausnum eda vetnisperoxidi.
Sjair pu merki um sykingu, t.d. hita i sarinu eda roda, hita eda bolgu i adliggjandi
hue, skaltu radfeera pig vié fagleerdan heilbrigdisstarfsmann um videigandi
meodferd.

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar midad er vid notkun & mjog viskveemum had /
vefjum t.d. & sjiklingum sem greindust med blédruhidpekjulos. Einstakt yfirbord
sarapudanna geeti aukid streitu & sarsaukann og naerliggjandi hd. Reyndu ad
nota adrar vérur fra Safetac.

Ekki endurnota. Sé varan endurnotud kann hin ad spillast, krossmengun
getur ordid.

Daudhreinsad. Notist ekki ef innri pakkning er skemmd eda hefur verid
opnud fyrir notkun. Daudhreinsist ekki aftur.

®

Notkunarleidbeiningar

Mepilex XT mega vera notadar af leikmonnum undir umsjon fagleerds
heilbrigdisstarfsfolks.

1. Hreinsadu sarid i samraemi vid kliniskar starfsvenjur.

2.
3.

o

o

burrkadu adliggjandi hid vandlega.

Veldu videigandi umbuddastaerd. Umbudirnar attu ad hylja purra neerliggjandi hué
ad minnsta kosti 1-2 cm i litlum steerdum (steerdir allt ad 12,5x12,5 cm) og 3-5 cm
fyrir storar steerdir. Ef porf krefur getur verid ad skera umbudirnar til ad henta
ymsum sarastaeréum og stodum.

Fjarlaegdu fyrstu losunarfilmuna og leggdu svo réttu hlidina ad sarinu.

. Fjarlaegdu eftirsitjandi losunarfilmu og sléttu nidur umbudirnar & hadinni.

Teygdu ekki @ umbGdunum.

. Pegar naudsyn krefur, skal festa kleedningu med sarabindi eda 6drum festiefnum.

Bilio milli umbudaskiptinga getur verid nokkrir dagar. Skiptu um umbudir a6ur
en peer eru ad fullu mettadar, vio merki um leka eda eins og synt er i kliniskum
adferdum.

Haegt er ad nota Mepilex XT undir prystiumbiéum og dsamt mismunandi geli.
Forgun skal gerd i samraemi vid stadbundid umhverfisverklag.

Adrar upplysingar

Pélyaretan-froda sem notud er i vorunni getur breytt um lit og ordid gulari pegar
han verdur fyrir ljosi, lofti og/eda hita. Litabreytingin hefur engin ahrif 4 eiginleika
voru pegar hin er notud fyrir lokadagsetningu.

Ef alvarlegt tilvik hefur ordid i tengslum vié Mepilex XT skal tilkynna pad til
Méolnlycke Health Care.

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