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@ Do not use if package is damaged
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0 Ala kéyta jos pakkaus vaurioitunut

(D Nao usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Mnv To XpnOLHOMOLACETE av N GUCKEUAGLa €lval KATECTPAPHEVN
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

@ Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Ne uporabite, Ce je ovoj pogkodovan

@ He n3nonssaiiTe, ako onakoskaTa e yBpeeHa
@ Nu utilizati daca ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal pogkodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He vcnonbs., eciv ynak. nospexa.

@ Ne koristiti ako je pakiranje oéte¢eno

@ Ne koristiti ako je omot otecen

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje odte¢en

@ s el S 1Y) Sleall it e Y



@ For low exuding
wounds

D Fiir schwach exsudierende
Wunden

@ Pour les plaies
faiblement exsudatives

@ Para heridas con
poco exudado

@ Voor licht exsuderende
wonden

@ For svagt vétskande
sar

@ Per lesioni scarsamente
essudanti

@ Vahan erittaville haavoille

@ Para feridas com
exsudado reduzido

D Til let vaeskende
sar

@ o Tpatpata ehappol
€€OpWHATOG

@ Rany z matym
wysiekiem

Na slabé exsudujici
® j
rany

@ Enyhén valadékozs
sebekhez

For moderately exuding
wounds

Fir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies
modérément exsudatives

Para heridas con
exudado moderado

Voor matig exsuderende
wonden

For mattligt vatskande
sér

Per ferite moderatamente
essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado moderado

Til moderat vaeskende
sar

[a Tpadpata ANy
e€OpWHATOG

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Na stredné exsudujici
rany

Kozepesen valadékozd
sebekhez

For highly exuding
wounds

Fiir stark exsudierende
Wunden

Pour les plaies
hautement exsudatives

Para heridas con
mucho exudado

Voor sterk exsuderende
wonden

For kraftigt vatskande
sér

Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado intenso

Til kraftigt vaeskende
sar

lMa Tpalpata €viovou
e€OpwPATOG

Rany z duzym
wysiekiem

Na vysoce exsudujici
rany

Erdsen valadékozd
sebekhez



@ Brukes pd lett
vaeskende sar

Zarane z malo
izcedka

3a cnabo ekcyavpatum
paHu

Pentru rani care
exsudeaza usor

Pre mierne mokvajuce
rany

Hafif eksudasyonlu
yaralar icin

Mazai eksuduojancioms
Zaizdoms

Briicem ar zemu
eksudacijas pakapi

Vahese eritusega
haavadele

Jinsi paH ¢ HK3KoW
IKkccypaumen

Za slabo vlazece
rane

Zarane sa blagom
eksudacijom

Za malo vlazece
rane

O @ 0 6 6 © 6 66 6 60 9

Ao danlill 75 al)
5 jpha

Brukes p& moderat
vaeskende sar

Za rane z zmerno koli¢ino
izcedka

3a yMepeHo ekcyanpaLum
paHn

Pentru rani care
exsudeaza moderat

Pre stredne mokvajlce
rany

Orta eksudasyonlu
yaralar icin
Vidutiniskai eksuduo-
jancioms zaizdoms
Briicem ar mérenu
eksudacijas pakapi
Keskmise eritusega
haavadele

Jinsi paH ¢ yMepeHHo
IKccypaumen

Za umjereno vlazece
rane

Zarane sa umerenom
eksudacijom

Za umjereno vlazece
rane

Aoy daalill 75l
Udina

Brukes p& sterkt
vaeskende sar

Za rane z veliko koli¢ino
izcedka

3a cunHo ekcyavpalm
paHn

Pentru rani care
exsudeaza abundent

Pre silne mokvajuce
rany

Cok eksudasyonlu
yaralar icin

Stipriai eksuduojancioms
Zaizdoms

Bricem ar augstu
eksudacijas pakapi

Rohke eritisega
haavadele

[ins paH c 06unbHomn
3Kccypaumen

Za iznimno vlazece
rane

Za rane sa izrazenom
eksudacijom

Za iznimno vlazece
rane

Aoy daalill 75l




Mepilex® Transfer Ag @

Antimicrobial soft silicone exudate transfer dressing

Product description

Mepilex Transfer Ag consists of a Safetac® wound contact layer, and a compressed
polyurethane foam containing silver sulphate and coloured by activated carbon.
Safetac® is a proprietary adhesive technology developed by Mélnlycke that minimises
pain to patients and trauma to intact skin or wounds.

Mepilex Transfer Ag is a soft silicone wound contact layer that absorbs and transfers
exudate, maintains a moist wound healing environment and has antimicrobial
properties.

Mepilex Transfer Ag is soft and conformable making it easy to keep the dressing in
contact with the wound surface and the surrounding skin, even in awkward or uneven
areas. Mepilex Transfer Ag maintains a moist wound environment in combination with
an appropriate secondary dressing.

Mepilex Transfer Ag contains silver sulphate to create an effective bacterial barrier
and inactivate a wide range of wound related pathogens (bacteria and fungi), as shown
in vitro. By reducing the number of micro-organisms, Mepilex Transfer Ag may also
reduce odour.

Dressing material content:

Polyurethane, silicone, polyolefin, polyacrylate, silver sulphate which equals to

1.2 mg/cm? silver

Indications for use

Mepilex Transfer Ag is designed for a wide range of low to high exuding leg and foot

ulcers, pressure ulcers, malignant wounds, partial thickness burns and donor sites,
where there is a risk of infection.

Mepilex Transfer Ag may be used on infected wounds as part of a treatment regimen
under supervision of a qualified health care professional.

Mepilex Transfer Ag can be used under compression bandaging.



Precaution(s)

Do not use Mepilex Transfer Ag on patient and/or user with known @
hypersensitivity to the ingoing materials/components of the product.
Clinicians/healthcare professionals should be aware that there are very limited data
on prolonged and repeated use of silver containing dressings, particularly in children
and neonates.

Frequent or prolonged use of this product may result in transient or permanent
discoloration of skin.

Do not reuse. If reused performance of the product may deteriorate,

cross contamination may occur.

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

Do not re-sterilise.

Instructions for use

Mepilex Transfer Ag should be used by or under the supervision of a qualified health
care professional.

Note that local hygiene procedures should be followed prior to and following the
dressing change.
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. Cleanse the wound with saline solution or water according to standard

clinical practice.

Dry the surrounding skin thoroughly.

Select appropriate dressing size. For best clinical outcomes, ensure that the product
covers the wound bed and overlaps the wound edges. If more than one piece of
Mepilex Transfer Ag is required overlap the edges.

Cut to appropriate size (if needed). Remove the release films and apply the product
with the adherent side to the wound. Do not stretch.

Apply a secondary dressing. Choose secondary dressing appropriate for the level of

exudate. The secondary dressing should exceed the edges of Mepilex Transfer Ag.
Fixate to secure close contact with the wound.

Each Mepilex Transfer Ag dressing may be left in place for up to 14 days depending on
the patient, condition of the wound and surrounding skin, or as indicated by accepted
clinical practice.



Mepilex Transfer Ag is intended for short-term use up to 4 weeks. For @
continued use, a re-assessment by a physician is recommended. In case of

clinical infection Mepilex Transfer Ag does not replace the need for systemic

or other adequate infection treatment.

The interaction of Mepilex Transfer Ag together with cleansing agents, oxidising agents
such as hypochlorite solutions/hydrogen peroxide and topical treatments has not been
demonstrated.

Prior to commencing radiation therapy, remove Mepilex Transfer Ag if product is
present in the treatment area. A new dressing can be applied following treatment.
Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic measurements,

e.g. electrocardiograms (ECG) and electroencephalograms (EEG).

Special storage conditions and handling conditions

Mepilex Transfer Ag should be stored in dry conditions below 25°C/77°F and protected
from direct sunlight. Note that any colour variances in Mepilex Transfer Ag do not affect
product performance or safety.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

For EU-customers, further information on the safety and clinical performance of
Mepilex Transfer Ag please refer to the ‘Summary of Safety and Clinical Performance’
for Mepilex Transfer Ag. The document is published in the European Database on
Medical Devices, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

If any serious incident has occurred in relation to the use of Mepilex Transfer Ag,

you should report to Molnlycke Health Care and to your local competent authority.

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



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobieller, sanfter, drainagefahiger, silikonbeschichteter
Schaumverband

Produktbeschreibung

Mepilex Transfer Ag besteht aus einer Safetac® Wundkontaktauflage und einem
komprimierten Polyurethanschaumstoff, der Silbersulfat enthalt und durch Aktivkohle
eingefarbt ist.

Safetac® ist eine urheberrechtlich geschitzte Hafttechnologie, die von Mélnlycke
entwickelt wurde und den Schmerz fiir die Patienten reduziert und die Traumatisierung
der Wunde und der intakten Haut minimiert.

Mepilex Transfer Ag ist eine mit Silikon beschichtete Wundkontaktauflage, die effektiv
Exsudat aufnimmt und weiterleitet, das feuchte Wundmilieu aufrechterhalt und tiber
eine antimikrobielle Wirkung verfiigt.

Mepilex Transfer Ag ist weich und komfortabel und passt sich der Wunde und der
wundumgebenden Haut einfach an, selbst an schwer zugénglichen oder unebenen
Korperstellen. In Kombination mit einem geeigneten Sekundarverband erhalt
Mepilex Transfer Ag ein feuchtes Wundmilieu aufrecht.

Mepilex Transfer Ag enthalt Silbersulfat, um so eine effektive Barriere gegen
Bakterien zu bilden und viele wundspezifische Krankheitserreger (Bakterien und
Pilze) inaktivieren zu kénnen, wie in einer In-vitro-Untersuchung nachgewiesen wurde.
Durch die Reduktion der Anzahl der Mikroorganismen verringert Mepilex Transfer Ag
zudem die Geruchsbildung.

Bestandteile des Verbandmaterials:

Polyurethan, Silikon, Polyolefin, Polyacrylat, Silbersulfat entsprechend 1,2 mg/cm?
Silber

Anwendung/Indikation

Mepilex Transfer Ag ist fiir die Anwendung bei schwach bis stark exsudierenden

Bein- und FuBgeschwiiren, Dekubitus, Tumorwunden, Verbrennungen zweiten Grades
und Hautentnahmestellen geeignet, bei denen ein Infektionsrisiko besteht.

Mepilex Transfer Ag kann bei infizierten Wunden als Teil eines gesamtheitlichen
Behandlungskonzepts unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal angewendet
werden.

Mepilex Transfer Ag eignet sich auch fiir die Verwendung unter
Kompressionsverbanden.



VorsichtsmafBinahme(n) @

 Verwenden Sie Mepilex Transfer Ag nicht bei Patienten und/oder
Anwendern mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegentiber den
verarbeiteten Materialien/Bestandteilen des Produkts.

Arzte/medizinisches Fachpersonal sollten beachten, dass nur sehr wenige Daten
iber eine langzeitige und wiederholte Verwendung von silberhaltigen Verbanden zur
Verfligung stehen, insbesondere fiir Kinder und Neugeborene.

Haufige oder langere Verwendung dieses Produkts kann zu voriibergehenden oder
bleibenden Verfarbungen der Haut fiihren.

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

Steril. Verwenden Sie das Produkt niemals, wenn die sterile Barriere beschadigt

ist oder die Verpackung vor Gebrauch bereits gedffnet wurde. Produkt nicht
resterilisieren.

Gebrauchsanweisung

Mepilex Transfer Ag sollte von oder unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal

verwendet werden.

Beachten Sie, dass lokale Hygienemafinahmen vor und wahrend des Verbandwechsels

eingehalten werden missen.

. Reinigen Sie die Wunde mit Kochsalzlésung oder anderen sterilen Spiillosungen
gemaf den medizinischen Standards.

N

Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

Wahlen Sie die passende VerbandsgréBe. Um optimale klinische Ergebnisse
zu erzielen, muss das Produkt das Wundbett abdecken und die Wundrander
berlappen. Lassen Sie die Rander iiberlappen, wenn mehr als ein Stiick
Mepilex Transfer Ag benétigt wird.
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Bei Bedarf auf die passende Gréfie zuschneiden. Entfernen Sie die Schutzfolie und
bringen Sie den Verband mit der haftenden Seite auf die Wunde auf. Den Verband
nicht tiberdehnen.

o

Einen Sekundarverband anlegen. Wahlen Sie einen Sekundarverband entsprechend
der Exsudatstarke. Der Sekundarverband sollte die Rander von Mepilex Transfer Ag
tberlappen. Fixieren Sie den Verband, um einen engen Kontakt mit der Wunde
sicherzustellen.



Jeder Mepilex Transfer Ag Verband kann, je nach Patient und abhangig von @
der Wundsituation und der wundumgebenden Haut, bis zu 14 Tage oder

so lange, wie durch ubliche, klinische Anwendung indiziert, auf der Wunde

verbleiben.

Mepilex Transfer Ag ist fiir eine Kurzzeit-Anwendung von bis zu 4 Wochen

vorgesehen. Fiir eine Langzeit-Anwendung sollte ein Arzt zur erneuten Beurteilung
hinzugezogen werden. Im Falle einer klinischen Infektion ersetzt Mepilex Transfer Ag
nicht die Notwendigkeit einer systemischen Therapie oder einer adaquaten
Infektionsbehandlung.

Eine Wechselwirkung von Mepilex Transfer Ag mit Reinigungsmitteln,
Oxidationsmitteln wie Hypochloritldsungen/Wasserstoffperoxid und topischen
Behandlungen wurde nicht nachgewiesen.

Entfernen Sie vor Beginn einer Strahlenbehandlung Mepilex Transfer Ag, wenn sich
das Produkt im zu behandelnden Bereich befindet. Nach der Behandlung kann ein
neuer Verband angelegt werden.

Vermeiden Sie wihrend elektronischer Messungen, z. B. Elektrokardiogrammen (EKG)
und Elektroenzephalogrammen (EEG), den Kontakt zu Elektroden oder leitenden Gelen.

Besondere Lager- und Handhabungsbedingungen

Mepilex Transfer Ag sollte trocken, unter 25°C gelagert und vor direktem Sonnenlicht
geschiitzt werden. Beachten Sie, dass Farbabweichungen bei Mepilex Transfer Ag nicht
die Leistung oder Sicherheit des Produkts beeintrachtigen.

Die Entsorgung sollte gema&B den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Fir Kunden in der EU stehen weitere Informationen zur Sicherheit und klinischen
Leistung von Mepilex Transfer Ag im ..Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung” fir Mepilex Transfer Ag zur Verfiigung. Das Dokument wird in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verdffentlicht:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Mepilex und Safetac sind eingetragene Warenzeichen der Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Pansement siliconé antimicrobien permettant le transfert des exsudats

Description du produit

Mepilex Transfer Ag est composé d'une couche d’enduction de silicone souple issue
de la technologie Safetac® et d'une mousse de polyuréthane compressée contenant du
sulfate d'argent et colorée par du charbon actif.

La technologie Safetac® est une technologie fondée sur un adhésif breveté, développée
par Mélnlycke et qui minimise la douleur des patients et les traumatismes sur les
plaies et la peau périlésionnelle.

Mepilex Transfer Ag est un pansement interface siliconé qui absorbe et transfere les
exsudats tout en maintenant un environnement humide pour la cicatrisation ; il est
doté de propriétés antimicrobiennes.

Souple et conformable, Mepilex Transfer Ag reste en contact direct avec la surface de
la plaie et la peau périlésionnelle, méme sur des surfaces irréguliéres ou difficiles a
panser. Associé a un pansement secondaire approprié, Mepilex Transfer Ag maintient
un environnement humide.

Mepilex Transfer Ag contient du sulfate d’argent qui va créer une barriéere
antibactérienne efficace et inactiver un large spectre d'agents pathogénes associés aux
plaies (bactéries et champignons), comme démontré in vitro. En réduisant la quantité
de micro-organismes, Mepilex Transfer Ag peut également limiter les odeurs.

Composition du pansement :
Polyuréthane, silicone, polyoléfine, polyacrylate, sulfate d"argent équivalant a
1,2 mg/cm? d'argent

Indications

Mepilex Transfer Ag est indiqué pour des plaies faiblement a hautement exsudatives,
telles que les ulcéres de pied et de jambe, les escarres, les plaies tumorales, les
bralures superficielles et les sites donneurs présentant un risque d’infection.
Mepilex Transfer Ag peut étre utilisé sur des plaies infectées dans le cadre d'un
protocole de soins sous le contréle d'un professionnel de santé qualifié.

Mepilex Transfer Ag peut étre utilisé sous bandages compressifs.



Précaution(s) d’emploi m
Ne pas utiliser le pansement Mepilex Transfer Ag chez des patients et/ou

des utilisateurs présentant une hypersensibilité connue aux composants

du produit.

Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés qu'il n‘existe que trés
peu de données concernant Uutilisation prolongée et répétée de pansements a base
d'argent, en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

Une utilisation fréquente ou prolongée de ce produit peut conduire a une
décoloration temporaire ou permanente de la peau.

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

Stérile. Ne pas utiliser si lemballage stérile est ouvert ou endommagé avant
lutilisation. Ne pas restériliser.

Mode d’emploi

Mepilex Transfer Ag doit étre utilisé par ou sous le contréle d'un professionnel de
santé qualifié.

Veiller a respecter les regles d’hygiene en vigueur avant et apres le remplacement
du pansement.

. Nettoyer la plaie avec une solution saline ou de l'eau selon le protocole de soins
en vigueur.

Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

Choisir la taille de pansement appropriée. Pour des résultats cliniques optimaux,
veiller a ce que le produit recouvre la surface de la plaie et déborde sur la peau
périlésionnelle. Si plusieurs pansements Mepilex Transfer Ag sont nécessaires,
superposer les bords.
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. Découper a la taille appropriée (si nécessaire). Retirer les feuillets protecteurs et
appliquer le coté adhésif du pansement sur la plaie. Ne pas étirer.

o

Appliquer un pansement secondaire. Utiliser un pansement secondaire adapté

a la quantité d'exsudats. Le pansement secondaire doit dépasser des bords du
pansement Mepilex Transfer Ag. Fixer en veillant a ce que le pansement soit en
contact étroit avec la plaie.

En fonction de état du patient, de l'état de la plaie et de la peau péri-lésionnelle,

ou selon le protocole clinique établi, le pansement Mepilex Transfer Ag peut rester en
place jusqu’a 14 jours.



La durée du traitement avec Mepilex Transfer Ag ne doit pas dépasser @
quatre semaines. Pour un usage permanent, une réévaluation clinique

doit étre réalisée par un médecin. En cas d'infection clinique avérée,

Mepilex Transfer Ag ne doit pas se substituer a un traitement systémique

ou a tout autre traitement anti-infectieux adapté.

Linteraction du pansement Mepilex Transfer Ag avec des produits nettoyants, des
agents oxydants tels que les solutions d’hypochlorite/peroxyde d’hydrogéne et des
traitements topiques n'a pas été démontrée.

Retirer Mepilex Transfer Ag avant le début d'un traitement par radiothérapie si le
produit se trouve sur la région a irradier. Un nouveau pansement peut étre appliqué
aprés le traitement.

Eviter tout contact avec les électrodes ou les gels conducteurs au cours des
enregistrements de lactivité électrique, par exemple lors des électrocardiogrammes
(ECG) ou des électroencéphalogrammes (EEG).

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

Mepilex Transfer Ag doit étre conservé dans un endroit sec, a une température
inférieure & 25°C/77°F et a l'abri de la lumiére directe du soleil. Les variations
de couleur de Mepilex Transfer Ag n'affectent ni les performances ni la sécurité
du produit.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales
en vigueur.

Informations complémentaires

Pour les clients de [UE, de plus amples informations sur la sécurité et les
performances cliniques de Mepilex Transfer Ag sont disponibles dans le « Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques » pour Mepilex Transfer Ag.
Ce document est publié dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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



Mepilex® Transfer Ag @

Apésito antimicrobiano de suave silicona para la transferencia de exudado

Descripcion del producto

Mepilex Transfer Ag esta compuesto por una capa Safetac® en contacto con la lesion y
una espuma de poliuretano comprimida, de color gris, compuesta por sulfato de plata
y carbon activado.

Safetac® es una tecnologia desarrollada por Mélnlycke que minimiza el dolor del
paciente y el traumatismo de las heridas

La capa de suave silicona en contacto con la lesion de Mepilex Transfer Ag absorbe y
transfiere el exceso de exudado, manteniendo las condiciones de humedad 6ptimas
para la cicatrizacién, al mismo tiempo que aporta propiedades antimicrobianas.

Mepilex Transfer Ag es un apdsito suave y adaptable que se mantiene facilmente

en contacto con la superficie de la lesion y con la piel perilesional, incluso en zonas
dificiles o irregulares. Mepilex Transfer Ag mantiene el entorno de la lesion himedo en
combinacién con un apoésito secundario apropiado.

Mepilex Ag contiene sulfato de plata para crear una barrera antibacteriana eficaz e
inactivar un amplio rango de patégenos asociados a las lesiones (bacterias y hongos),
tal y como se ha observado en estudios de laboratorio. Al reducir el nimero de
microorganismos, Mepilex Transfer Ag también reduce el olor.

Composicion del apdsito:

Poliuretano, silicona, poliolefina, poliacrilato y sulfato de plata, con una equivalencia de
1,2 mg/cm? de plata

Indicaciones de uso

Mepilex Transfer Ag esta indicado en una amplia gama de lesiones de bajo a elevado
nivel de exudado, como las Ulceras de piernas y pies, Ulceras por presion, heridas
malignas, quemaduras de espesor parcial y zonas donantes, con riesgo de infeccion.
Mepilex Transfer Ag puede utilizarse en lesiones infectadas, como parte del
tratamiento, con la supervision de un profesional sanitario cualificado.

Mepilex Transfer Ag se puede utilizar bajo vendajes de compresion.



Precauciones @
No utilice Mepilex Transfer Ag en pacientes o usuarios que presenten

hipersensibilidad a los materiales/componentes del producto.

Los profesionales sanitarios deben saber que se dispone de datos muy limitados

sobre el uso prolongado y repetido de apésitos con plata, especialmente en nifios y

recién nacidos.

El uso frecuente o prolongado puede producir decoloracién transitoria o permanente

en la piel.

No lo reutilice. En caso de reutilizacion, puede empeorar el rendimiento del producto

y producirse contaminacion cruzada.

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

No lo esterilice de nuevo.

Instrucciones de uso

Mepilex Transfer Ag debe ser utilizado por un profesional sanitario cualificado o bajo
su supervision.

Siga los procedimientos de limpieza local, antes y después de cambiar los apésitos.
. Limpie la herida con solucién salina o con agua, segun la practica clinica habitual.
. Seque bien la piel perilesional.

Seleccione un tamafio de apdsito adecuado. Para mejores resultados clinicos,
asegurese de que el producto cubra el lecho y los bordes de la lesion. Si fuese
necesario utilizar mas de un apésito Mepilex Transfer Ag, superponga los bordes.

Corte el apésito a la medida adecuada (si fuese necesario). Retire el papel protector
y coloque el lado adhesivo sobre la lesion. No estire el producto.

Coloque un apésito secundario. Seleccione un aposito secundario que sea adecuado
segun el nivel de exudado. El apdsito secundario debe sobrepasar los bordes de
Mepilex Transfer Ag. Fijelo para garantizar un contacto estrecho con la lesion.

Mepilex Transfer Ag se puede dejar sobre la lesion hasta 14 dias, dependiendo
del paciente, de las condiciones de la lesion y de la piel perilesional, o segun las
indicaciones clinicas.

Utilice Mepilex Transfer Ag durante un periodo de tiempo inferior a 4 semanas. Para
un uso prolongado, consulte a un profesional sanitario. En caso de infeccién, el uso de
Mepilex Transfer Ag no sustituye al tratamiento sistémico u otro tratamiento adecuado
para la infeccion.
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No se ha demostrado ninguna interaccién entre Mepilex Transfer Agy @
soluciones de limpieza, agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito/

perdxido de hidrégeno y tratamientos topicos.

Si Mepilex Transfer Ag se encuentra en el area de tratamiento, retirelo antes de iniciar
la radioterapia. Aplique de nuevo un apésito tras el tratamiento.

Evite el contacto con electrodos o geles conductores durante las mediciones
electrénicas, por ejemplo, electrocardiograma (ECG) y electroencefalograma (EEG).

Condiciones especiales de almacenamiento y uso

Mepilex Transfer Ag debe almacenarse en un lugar seco, protegido de la luz solar
directa, a una temperatura inferior a 25°C/77°F. Tenga en cuenta que las variaciones
del color de Mepilex Transfer Ag no afectan ni al rendimiento ni a la seguridad

del producto.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

Los clientes de la UE que necesiten mas informacion sobre la seguridad y el
rendimiento clinico de Mepilex Transfer Ag pueden consultar el documento «Resumen
de la seguridad y el rendimiento clinico» de Mepilex Transfer Ag. El documento esta
publicado en EUDAMED, la base de datos europea sobre productos sanitarios:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Cualquier incidente grave producido con el uso de Mepilex Transfer Ag debe notificarse
a Molnlycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

Mepilex y Safetac son marcas registradas de Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimicrobieel, vochtdoorlatend schuimverband

Productomschrijving

Mepilex Transfer Ag bestaat uit een Safetac®-wondcontactlaag en een samengeperst
polyurethaanschuim dat zilversulfaat bevat en gekleurd is met actieve koolstof.
Safetac® is een eigen merk-adhesietechnologie ontwikkeld door Molnlycke die pijn
voor de patiént en trauma voor de intacte huid of wond vermindert.

Mepilex Transfer Ag is een wondcontactlaag op basis van zachte siliconen

met vochtabsorberende en -doorlatende werking, die een vochtige
wondgenezingsomgeving handhaaft en antimicrobiéle eigenschappen heeft.

Mepilex Transfer Ag is zacht en vormbaar waardoor het verband goed contact houdt
met het wondgebied en de omliggende huid, ook op moeilijk behandelbare of oneffen
plaatsen. Mepilex Transfer Ag zorgt in combinatie met een geschikt secundair verband
voor een vochtige wondomgeving.

Mepilex Transfer Ag bevat zilversulfaat voor het vormen van een effectieve bacteriéle
barriére en het inactiveren van een groot aantal wondgerelateerde pathogenen
[bacterién en schimmels), zoals in vitro aangetoond. Door het aantal micro-organismen
te reduceren, kan Mepilex Transfer Ag ook geur verminderen.

Het verbandmateriaal bevat:

Polyurethaan, silicone, polyolefine, polyacrylaat, zilversulfaat dat gelijk is aan

1,2 mg/cm? zilver

Indicaties voor gebruik

Mepilex Transfer Ag is bedoeld voor licht tot sterk exsuderende been- en voetulcera,
decubitus, maligne wonden, tweedegraads brandwonden en donorsites met risico

op infectie.

Mepilex Transfer Ag kan worden gebruikt op geinfecteerde wonden als onderdeel van
een behandeling onder toezicht van een gekwalificeerd zorgverlener.

Mepilex Transfer Ag kan worden gebruikt onder compressie.



Voorzorgsmaatregel(en) @
Gebruik Mepilex Transfer Ag niet bij patiénten en/of gebruikers met een

bekende overgevoeligheid voor de materialen/componenten waarmee dit

product gemaakt is.

Artsen/zorgverleners moeten weten dat er zeer weinig gegevens bekend zijn over
langdurig en herhaaldelijk gebruik van verbanden met zilver, met name bij kinderen
en pasgeborenen.

Veelvuldig of langdurig gebruik van dit product kan leiden tot overgankelijke of
permanente verkleuring van de huid.

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

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

Gebruiksaanwijzing

Mepilex Transfer Ag dient te worden gebruikt door of onder toezicht van een
gekwalificeerde zorgverlener.

Let op: volg voor en na de verbandwisselingen de plaatselijk geldende hygiénische
voorschriften.

. Reinig de wond met een zoutoplossing of water en volg de standaard klinische
praktijk.

Droog de omliggende huid goed.

. Kies een verband in de juiste maat. Zorg voor de beste klinische resultaten dat het
product het wondbed bedekt en de wondranden overlapt. Indien meerdere stukken
Mepilex Transfer Ag nodig zijn, moeten de randen elkaar overlappen.

Knip op maat (indien nodig). Verwijder het schutblad en leg de kleefzijde van het
product op de wond. Rek het verband niet uit.

Breng een secundair verband aan. Kies een secundair verband dat in
overeenstemming is met de hoeveelheid exsudaat. Het secundair verband moet
de randen van Mepilex Transfer Ag overlappen. Zorg dat het verband nauw op de
wond aansluit.
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Elk Mepilex Transfer Ag-verband kan tot 14 dagen blijven zitten, afhankelijk van de
patiént, de toestand van de wond en omliggende huid of de algemeen aanvaarde
klinische praktijk.



Mepilex Transfer Ag is bedoeld voor kortdurend gebruik tot max. 4 weken. @
Voor langduriger gebruik wordt een herhaalde klinische beoordeling door

een arts aangeraden. Bij een klinische infectie kan Mepilex Transfer Ag niet

worden gebruikt in plaats van een systemische of andere gerichte

infectiebehandeling.

De interactie van Mepilex Transfer Ag met reinigingsmiddelen, oxiderende middelen
zoals hypochlorietoplossingen/waterstofperoxide en lokale behandelingen is niet
aangetoond.

Voordat er kan worden bestraald, moet een eventueel aanwezig Mepilex Transfer Ag
verband worden verwijderd. Na de bestraling kan er een nieuw verband worden
aangebracht.

Vermijd contact met elektroden of geleidende gels tijdens elektronische metingen,
zoals elektrocardiogram (ECG) en elektro-encefalografie (EEG).

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden

Mepilex Transfer Ag moet op een droge plaats worden bewaard bij temperaturen lager
dan 25°C en moet worden beschermd tegen direct zonlicht. Merk op dat als de kleur
van Mepilex Transfer Ag verandert, dit geen gevolgen heeft voor de doeltreffendheid of
veiligheid van het product.

Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie

EU-klanten kunnen voor meer informatie over de veiligheids- en klinische prestaties
van Mepilex Transfer Ag de ‘Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties

voor Mepilex Transfer Ag’ raadplegen. Het document is gepubliceerd in de Europese
databank voor medische hulpmiddelen, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mepilex Transfer Ag is
opgetreden, moet u dat melden aan Malnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde
autoriteit.

Mepilex en Safetac zijn gedeponeerde handelsmerken van Molnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobiellt vatsketransporterande skumforband belagt med
mjuk silikon

Produktbeskrivning

Mepilex Transfer Ag bestar av ett sarkontaktlager med Safetac® och ett komprimerat
polyuretanskum som innehaller silversulfat och &r fargat med aktivt kol.

Safetac® ar en varumarkesskyddad vidhaftningsteknologi utvecklad av Mélnlycke som
minskar smérta hos patienter och vavnadsskador pa intakt hud eller i sar.

Mepilex Transfer Ag ar ett forband med mjuk silikon som absorberar och transporterar
sarsekret, bibeh3ller en fuktig s&rmiljo och har antimikrobiella egenskaper.

Mepilex Transfer Ag &r mjukt och formbart, vilket gor det enkelt att halla férbandet i
kontakt med sarytan och den omkringliggande huden, dven pa omraden som &r svara
att komma at och pa ojamna omraden. | kombination med ett lampligt ytterforband
bibeh3ller Mepilex Transfer Ag en fuktig s&rmiljs.

Mepilex Transfer Ag innehaller silversulfat som skapar ett effektivt skydd mot
bakterier och inaktiverar ett brett spektra av sarrelaterade patogener (bakterier och
svamp) enligt studier in vitro. Genom att minska mangden mikroorganismer kan
Mepilex Transfer Ag dven minska dalig lukt.

Innehdll i forbandsmaterialet:

Polyuretan, silikon, polyolefin, polyakrylat, silversulfat som motsvarar 1,2 mg/cm? silver

Anvandningsindikationer

Mepilex Transfer Ag ar utformat for en mangd olika typer av svagt till kraftigt vatskande
ben- och fotsér, trycksar, maligna sar, delhudsbrannskador och tagstallen, dér det finns
risk for infektion.

Mepilex Transfer Ag kan anvindas p& infekterade s&r som en del av behandlingen
under dvervakning av kvalificerad vardpersonal.

Mepilex Transfer Ag kan anvandas under kompression.



Observera @
Anvand inte Mepilex Transfer Ag pa patienter och/eller anvéndare med
kand 6verkanslighet mot materialen/komponenterna i produkten.

Lakare/vardpersonal bor kanna till att det bara finns mycket begransade data om
l&ngvarig och upprepad anvandning av silverférband, sarskilt hos barn och vid
neonatalvard.

Frekvent eller l3ngvarig anvdndning av denna produkt kan resultera i 6vergdende
eller permanent missfargning av huden.

F&r ej &teranviandas. Om produkten teranvinds kan den ha nedsatt effekt, och
korskontaminering kan forekomma.

Sterilt. Anvand inte produkten om den sterila barridren &r skadad eller bruten fore
anvandning. Far ej omsteriliseras.

Bruksanvisning

Mepilex Transfer Ag ska anvandas under dverinseende av kvalificerad vardpersonal.
Observera att lokala hygienrutiner ska féljas fore och efter forbandsbytet.

. Rengér saret med koksaltlosning eller vatten enligt kliniska standardrutiner.

. Torka den omkringliggande huden noggrant.

ValJ lamplig forbandsstorlek. For basta kliniska resultat, se till att produkten tacker
sérbadden och éverlappar sérkanterna. Om mer &n ett Mepilex Transfer Ag-forband
kravs ska forbanden laggas omlott.

. Klipp till en lamplig storlek (vid behov). Ta bort skyddsfilmen och applicera
produkten med den vidhaftande sidan mot saret. Stréck inte.

Applicera ett ytterforband. Beroende p& mangden sarsekret ska ett

lampligt ytterforband appliceras. Ytterforbandet ska dverlappa kanterna pa
Mepilex Transfer Ag. Fast forbandet for att sdkerstalla att det har nara kontakt
med saret.

&~ w N =

o

Mepilex Transfer Ag kan ldmnas pa saret i upp till 14 dagar beroende pa patientens,
sarets och den omkringliggande hudens tillstand, eller efter gallande klinisk praxis.

Mepilex Transfer Ag &r avsett att anvandas pa kort sikt i upp till 4 veckor. Vid fortsatt
anvandning rekommenderas en klinisk undersokning av lakare. | handelse av klinisk
infektion ersatter inte Mepilex Transfer Ag behovet av systemisk behandling eller
annan adekvat infektionsbehandling.



Interaktionen mellan Mepilex Transfer Ag och rengdringsmedel, oxiderande @
medel som hypokloritlésningar/vateperoxid och lokala behandlingar har
inte undersokts.

Vid strélningsbehandling ska Mepilex Transfer Ag avldgsnas férst om n&gon del
av férbandet sitter i behandlingsomradet. Ett nytt forband kan appliceras efter
behandlingen.

Undvik kontakt med elektroder eller ledande geler vid elektroniska matningar,
t.ex. elektrokardiogram (EKG) och elektroencefalografi (EEG).

Sarskilda forvarings- och hanteringsforhallanden

Mepilex Transfer Ag ska forvaras torrt under 25°C och skyddas fran direkt solljus.
Observera att fargskiftningar i Mepilex Transfer Ag inte paverkar produktens prestanda
eller sakerhet.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovrig information

Fér anvandare inom EU. Mer information om sakerhet och kliniska prestanda for
Mepilex Transfer Ag finns i "Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda”

for Mepilex Transfer Ag. Dokumentet ar publicerat i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Mepilex och Safetac ar registrerade varumarken som tillhor Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag m

Medicazione antimicrobica in morbido silicone per il trasferimento
degli essudati

Descrizione del prodotto

Mepilex Transfer Ag € costituita da una medicazione di contatto Safetac® e da una
schiuma compressa in poliuretano contenente solfato d'argento e colorata da carbone
attivo.

Safetac® e una tecnologia adesiva brevettata sviluppata da Molnlycke che riduce al
minimo il dolore del paziente e i traumi alla lesione o alla cute intatta.

Mepilex Transfer Ag & una medicazione con strato di contatto in silicone morbido che
assorbe e drena gli essudati, mantiene un ambiente umido ideale per la guarigione
della ferita e ha proprieta antimicrobiche.

Mepilex Transfer Ag & una medicazione soffice e altamente conformabile; si adatta alla
superficie irregolare della cute, anche in aree del corpo difficili da medicare. Abbinata
a una medicazione secondaria appropriata, Mepilex Transfer Ag mantiene l'ambiente
umido della ferita.

Mepilex Transfer Ag contiene solfato d'argento che crea un’efficace barriera
antibatterica che inattiva un’ampia gamma di agenti patogeni presenti nelle ferite
(batteri e funghi), come dimostra Uanalisi in vitro. Riducendo la carica batterica della
ferita, Mepilex Transfer Ag puo ridurre anche l'odore.

Materiali che compongono la medicazione:

Poliuretano, silicone, poliolefina, poliacrilato, solfato d'argento, pari a 1,2 mg/cm?

di argento

Indicazioni d’uso

Mepilex Transfer Ag e indicata per una grande varieta di lesioni da molto a poco
essudanti, come ulcere degli arti inferiori, ulcere da pressione, lesioni neoplastiche,
ustioni a spessore parziale e siti donatori, dove sussiste un rischio di infezione.

Mepilex Transfer Ag puo essere utilizzata su ferite infette come parte di un trattamento
terapeutico sotto controllo medico.

Mepilex Transfer Ag puo essere utilizzata sotto bendaggio compressivo.



Precauzioni m
Non utilizzare Mepilex Transfer Ag in caso di paziente e/o operatore con

ipersensibilita accertata ai materiali/componenti del prodotto.

Siinforma il personale sanitario qualificato che sono disponibili dati limitati sull'uso

prolungato o ripetuto di medicazioni contenenti argento, specialmente in bambini

e neonati.

L'uso frequente o prolungato del prodotto pu6 provocare uno scolorimento

temporaneo o permanente della cute.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo comprometterne Uefficacia 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 Uuso

Mepilex Transfer Ag deve essere utilizzata sotto controllo di personale sanitario
qualificato.

Osservare le normali procedure di igiene prima e dopo l'applicazione della
medicazione.

. Detergere la ferita con soluzione fisiologica o acqua, secondo le abituali procedure.
. Asciugare con cura la cute perilesionale.

. Selezionare una medicazione di dimensioni adeguate. Per ottenere i migliori risultati
clinici, assicurarsi che il prodotto copra il letto della ferita e si sovrapponga ai bordi
della ferita. Se sono necessari pili pezzi di Mepilex Transfer Ag, sovrapporre i bordi.

Se necessario, tagliarla nelle dimensioni appropriate. Rimuovere la carta di
protezione e applicare il lato di contatto aderente del prodotto sulla ferita.
Non tendere la medicazione.

Applicare una medicazione secondaria. Scegliere una medicazione secondaria
appropriata alla quantita di essudato prodotto. La medicazione secondaria dovrebbe
oltrepassare i bordi di Mepilex Transfer Ag. Fissarla in modo da avere la certezza che
rimanga a stretto contatto con la ferita.
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Ciascuna medicazione Mepilex Transfer Ag puo essere lasciata in situ fino a 14 giorni
in funzione del paziente, delle condizioni della lesione e della cute perilesionale e
comunque secondo la normale pratica clinica.



Il trattamento con Mepilex Transfer Ag non dovrebbe superare le m
4 settimane. Consultare un operatore sanitario qualificato qualora fosse
necessario prolungarne l'utilizzo. In caso di infezione clinica, l'applicazione

di Mepilex Transfer Ag non esclude la necessita di una terapia sistemica

o di altro adeguato trattamento dell'infezione.

Non é stata dimostrata linterazione di Mepilex Transfer Ag con detergenti, agenti
ossidanti come soluzioni di ipoclorito/perossido di idrogeno e trattamenti topici.
Prima di iniziare una seduta di radioterapia, rimuovere Mepilex Transfer Ag dalla
zona da trattare. Una volta concluso il trattamento, & possibile applicare un‘altra
medicazione.

Evitare il contatto con elettrodi o gel conduttori durante indagini cliniche quali
elettrocardiogrammi (ECG) ed elettroencefalogrammi (EEG).

Condizioni di conservazione e gestione speciali

Conservare Mepilex Transfer Ag in ambiente asciutto e al riparo dai raggi diretti del
sole, a una temperatura non superiore a 25°C. N.B.: qualunque variazione di colore di
Mepilex Transfer Ag non € indice di minore efficacia o sicurezza del prodotto.

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

Altre informazioni

Per i clienti all'interno dell' UE, ulteriori informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni
cliniche di Mepilex Transfer Ag sono disponibili nella “Sintesi sulla sicurezza e le
prestazioni cliniche” di Mepilex Transfer Ag. Il documento e pubblicato nel database
europeo dei dispositivi medici, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Mepilex Transfer Ag devono essere
segnalati a Mdlnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

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



Mepilex® Transfer Ag m

Antimikrobinen pehmean silikonin sidos eritteiden siirtamiseen

Tuotekuvaus

Mepilex Transfer Ag koostuu Safetac®-haavakontaktipinnasta ja puristetusta
polyuretaanivaahdosta, joka sisaltaa hopeasulfaattia ja jonka vari on perdisin
aktiivihiilesta.

Safetac® on Mdlnlycken kehittama kiinnittymisteknologia, joka minimoi potilaan
tunteman kivun ja ehjalle iholle tai haavoille aiheutuvat vauriot.

Mepilex Transfer Ag on pehmean silikonin haavan kontaktipinta, joka imee ja
siirtaa eritettd ja yllapitaa paranemista edistavaa kosteaa haavaymparistod. Silla on
antimikrobisia ominaisuuksia.

Mepilex Transfer Ag on pehmea ja mukautuva, minkd ansiosta sidos pysyy helposti
kontaktissa haavapinnan ja ympardivan ihon kanssa, jopa hankalilla ja epatasaisilla
alueilla. Mepilex Transfer Ag yllapitaa kosteaa haavaymparistoa kaytettynd yhdessa
sopivan sekundadrisidoksen kanssa.

Mepilex Transfer Ag sisdltaa hopeasulfaattia, joka luo tehokkaan bakteerisuojan
ja inaktivoi monenlaisten haavaan liittyvien taudinaiheuttajien (bakteerien ja
sienten) toiminnan, kuten on osoitettu in vitro. Vahentdmalld mikrobien maaraa
Mepilex Transfer Ag voi myds vahentaa haavan hajua.

Sidoksen sisaltamat materiaalit:
Polyuretaani, silikoni, polyolefiini, polyakrylaatti, hopeasulfaatti, jossa on 1,2 mg/cm?
hopeaa

Kayttoaiheet

Mepilex Transfer Ag on tarkoitettu monenlaisiin kohtalaisesti tai runsaasti erittaviin
saari- ja jalkahaavoihin, painehaavoihin, pahanlaatuisiin haavoihin, pinnallisiin
palovammoihin seka siirteenottokohtiin, joissa on olemassa tulehdusvaara.

Mepilex Transfer Ag -sidosta voidaan kayttaa infektoituneissa haavoissa osana hoitoa
terveydenhoidon ammattilaisen valvonnassa.

Mepilex Transfer Ag -sidosta voidaan kayttaa yhdessa kompressiosidosten kanssa.



Varotoimet m
Mepilex Transfer Ag -sidosta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan

olevan allergisia tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Laakarien/hoitohenkilokunnan tulee aina tiedostaa, ettd hopeaa sisaltavien sidosten

pitkaaikaisesta ja toistuvasta kaytosta erityisesti lapsilla ja vastasyntyneilld on

olemassa hyvin vahan tietoa.

Taman tuotteen jatkuva tai pitkittynyt kaytto voi johtaa ihon véliaikaiseen tai pysyvaan

varjaytymiseen.

Ala kdyta tuotetta uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky voi

heikentya ja ristikontaminaatiota esiintya.

Steriili. Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu

ennen kayttoa. Ala steriloi uudelleen.

Kayttoohjeet

Mepilex Transfer Ag on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tai
kayttéon terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Huomioi, ettd ennen sidoksen vaihtoa ja sen jalkeen on noudatettava paikallisia
hygieniamaarayksia.

. Puhdista haava keittosuolaliuoksella tai vedelld yleisen hoitokdytannon mukaisesti.
Kuivaa haavaa ymparoiva iho perusteellisesti.

. Valitse sopiva sidoskoko. Parhaiden kliinisten hoitotulosten saavuttamiseksi
varmista, etta sidos peittaa koko haavapohjan ja ulottuu myos haavan reunojen
paalle. Jos tarvitaan useampia Mepilex Transfer Ag -sidoksia, aseta reunat limittain.

. Leikkaa sopivan kokoiseksi (tarvittaessa). Poista taustakalvot ja aseta tuotteen

kiinnittyva puoli haavaa vasten. Ald venyta.

Aseta sekundaarinen sidos. Valitse sekundaarinen sidos eritteen maaran mukaan.

Sekundaarisen sidoksen tulee ylittaa Mepilex Transfer Ag:n reunat. Kiinnita

varmistaaksesi tiiviin kosketuksen haavaan.
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Mepilex Transfer Ag voidaan jattaa paikoilleen enintadn 14 paivaksi potilaan, haavan ja
ymparéivan ihon tilan mukaan tai hyvaksytyn kliinisen kdytannon mukaisesti.

Mepilex Transfer Ag on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, enimmillaan 4 viikkoa.
Pitkaaikaisessa kaytossa suosittelemme aakarin kliinista uudelleenarviointia.
Kliinisen infektion yhteydessa Mepilex Transfer Ag ei korvaa systeemisen tai muun
tarkoituksenmukaisen infektiohoidon tarvetta.



Mepilex Transfer Ag:n yhteisvaikutusta puhdistusaineiden, hapettavien m
aineiden, kuten hypokloriittiliuosten/vetyperoksidin, ja paikallishoitojen

kanssa ei ole osoitettu.

Poista Mepilex Transfer Ag -haavasidos ennen sadehoitoa, jos sidos on hoitoalueella.
Uusi sidos voidaan laittaa hoidon jalkeen.

Valta kontaktia elektrodien tai johtavien geelien kanssa esimerkiksi
elektrokardiografia- (EKG-) ja elektroenkefalografia- (EEG-) -tutkimusten aikana.
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Erityiset sailyty t ja kasit
Mepilex Transfer Ag tulee s&ilyttaa kuivissa olosuhteissa alle 25°C:n/77°F:n
lampétilassa ja suojata suoralta auringonvalolta. Huomaa, etta Mepilex Transfer Ag:n
varin muuttuminen ei vaikuta tuotteen tehoon tai turvallisuuteen.

Tuotteen havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Muita tietoja

EU-asiakkaat saavat lisatietoja Mepilex Transfer Ag -sidoksen turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta Mepilex Transfer Ag -sidoksen valmisteyhteenvedosta.
Asiakirja on julkaistu eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden EUDAMED-
tietokannassa, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos Mepilex Transfer Ag -tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia,
siitd on ilmoitettava Mélnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Mepilex ja Safetac ovat Mdlnlycke Health Care Oy:n rekisterdityja tavaramerkkeja.



Mepilex® Transfer Ag @

Penso antimicrobiano de transferéncia de exsudado em silicone suave

Descricao do produto

0 Mepilex Transfer Ag é composto por uma camada de contacto com a ferida Safetac®
e por uma espuma de poliuretano comprimido com sulfato de prata e colorido por
carbono ativado.

Safetac® é uma tecnologia de aderéncia exclusiva, desenvolvida pela Mdlnlycke, que
minimiza a dor nos pacientes e o trauma na pele intacta ou nas feridas.

0 Mepilex Transfer Ag é um penso de contacto com a ferida, em silicone suave,
que absorve e transfere o exsudado, mantém um ambiente himido ideal para a
cicatrizacdo e é dotado de propriedades antimicrobianas.

0 Mepilex Transfer Ag é suave e confortavel, o que facilita manter o penso em contacto
com a superficie da ferida e com a pele circundante, mesmo em zonas dificeis ou
irregulares. O Mepilex Transfer Ag mantém um ambiente himido para a ferida em
combinacao com um penso secundario adequado.

0 Mepilex Transfer Ag contém sulfato de prata para a criaco de uma eficaz barreira
contra as bactérias, inativando assim uma grande variedade de patogénicos
relacionados com as feridas (bactérias e fungos), tal como se demonstra in vitro.

Ao reduzir o nimero de microrganismos, o Mepilex Transfer Ag pode também reduzir
o odor.

Composicao do penso:

Poliuretano, silicone, poliolefina, poliacrilato, sulfato de prata que equivale a

1,2 mg/cm? de prata

Indicacoes de utilizacao

0 Mepilex Transfer Ag foi concebido para o tratamento de uma ampla gama de Ulceras
nas pernas e nos pés, Ulceras de pressao, feridas malignas, queimaduras de espessura
parcial e locais de doacao com exsudado baixo a elevado, onde existe o risco de infecdo.
0 Mepilex Transfer Ag também podera ser utilizado em feridas infetadas como parte de
um regime de tratamentos sob a supervisao de um profissional de cuidados de satde
qualificado.

0 Mepilex Transfer Ag pode ser utilizado sob ligaduras de compressao.



Precaucoes @
Nao utilize o Mepilex Transfer Ag num paciente e/ou utilizador com

hipersensibilidade conhecida aos materiais integrantes/componentes

do produto.

Os profissionais de satde/clinicos devem estar cientes de que existem dados muito

limitados acerca da utilizacao prolongada ou repetida de pensos com teor de prata,

em particular em criancas e recém-nascidos.

0 uso frequente ou prolongado deste produto pode resultar na descoloracao

temporaria ou permanente da pele.

Nao reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se

e podera ocorrer contaminacdo cruzada.

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

utilizacdo. Nao volte a esterilizar.

Instrucoes de utilizacao

0 Mepitel Transfer Ag deve ser utilizado por ou sob a supervisao de um profissional

de cuidados de salde qualificado.

Note que deverao ser seguidos os procedimentos de higiene local antes e apés

a mudanca do penso.

. Lave a ferida com solucdo salina ou agua, de acordo com a pratica clinica

padronizada.

Seque bem a pele circundante.

Selecione o tamanho de penso adequado. Para resultados clinicos melhores,

garanta que o produto cobre todo o leito da ferida e se sobrepde aos rebordos da

ferida. Caso seja necessario utilizar mais do que um pedaco de Mepilex Transfer Ag,

sobreponha as margens.

. Corte para o tamanho adequado (se necessario). Retire as peliculas antiaderentes e
aplique o produto com o lado aderente na ferida. Nao estique.
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. Aplique um segundo penso. Escolha um segundo penso apropriado para o nivel de
exsudado. O penso secundario deverd exceder as margens do Mepilex Transfer Ag.
Fixe para assegurar um bom contacto com a ferida.

Cada Mepilex Transfer Ag podera permanecer no local durante até 14 dias,

dependendo do paciente, do estado da ferida e da pele circundante, ou como indicado

pela pratica clinica aceite.



0 Mepilex Transfer Ag destina-se a uma utilizacao de curto prazo, até @
4 semanas. Para uma utilizacao continuada, é recomendada a reavaliacao

por um médico. Em caso de infecdo clinica, o Mepilex Transfer Ag nao

substitui a necessidade de tratamento sistémico ou outro tratamento adequado

para as infecoes.

Ainteracao do Mepilex Transfer Ag com agentes de limpeza, agentes oxidantes, tais
como solucdes de hipoclorito/perdxido de hidrogénio e tratamentos tépicos, nao foi
demonstrada.

Antes de iniciar a radioterapia, retire o Mepilex Transfer Ag caso o produto se encontre
presente na area a tratar. Poderd aplicar-se um novo penso a seguir ao tratamento.
Evite o contacto com elétrodos ou geles condutores durante medicées eletronicas,

por exemplo, eletrocardiogramas (ECG) e eletroencefalogramas (EEG).

Condicdes especiais de ar 1to e utilizacdo

0 Mepilex Transfer Ag devera ser armazenado em condicées secas e temperaturas
abaixo dos 25°C/77°F e protegido da exposicdo a luz solar direta. Note que qualquer
variacao de cor no Mepilex Transfer Ag nao afeta o desempenho nem a seguranca
do produto.

A eliminacao deverd atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacées

Os clientes da UE poderao obter mais informacoes sobre a seguranca e o desempenho
clinico do Mepilex Transfer Ag no “Resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico”
do Mepilex Transfer Ag. O documento é publicado na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Mepilex e Safetac sao marcas registadas da Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobiel, blgd silikone skumbandage, der transporterer ekssudat

Produktbeskrivelse

Mepilex Transfer Ag bestar af et Safetac® sarkontaktlag og komprimeret
polyuretanskum, der indeholder sglvsulfat og er farvet med aktivt kul.

Safetac® er en proprieteer klaebeteknologi, der er udviklet af Ménlycke, og som
minimerer smerte hos patienten og traume mod intakt hud eller sar.

Mepilex Transfer Ag er et blgdt sarkontaktlag af bled silikone, der absorberer og
transporterer veeske, opretholder et fugtigt sarhelingsmiljg og har antimikrobielle
egenskaber.

Mepilex Transfer Ag er blgd og formbar, hvilket ggr det nemmere at holde bandagen

i kontakt med saroverfladen og den omkringliggende hud, selv pa vanskeligt
tilgaengelige og ujeevne omrader. Mepilex Transfer Ag opretholder et fugtigt
sarhelingsmiljg sammen med en passende sekundzer bandage.

Mepilex Transfer Ag indeholder sglvsulfat med det formal at skabe en effektiv bakteriel
barriere og inaktivere en lang reekke sérrelaterede patogener (bakterier og svampe),
som vist in vitro. Ved at reducere antallet af mikroorganismer kan Mepilex Transfer Ag
desuden mindske lugtgener.

Bandagens materialeindhold:

Polyuretan, silikone, polyolefin, polyacrylat, sglvsulfat svarende til 1,2 mg/cm? sglv

Indikationer for anvendelse

Mepilex Transfer Ag er udviklet til en bred vifte af let til kraftigt veeskende ben- og
fodsar, tryksar, maligne sar, delhudsforbraendinger og donorsteder, hvor der er risiko
for infektion.

Mepilex Transfer Ag kan anvendes p4 inficerede sar som en del af behandlingen under
opsyn af kvalificeret sundhedspersonale.

Mepilex Transfer Ag kan anvendes under kompressionsbandage.



Forholdsregler @
Mepilex Tansfer Ag md ikke anvendes til patienter og/eller brugere med

kendt overfglsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgér i

produktet.

Laeger/sundhedspersonale skal vaere opmarksomme p§, at der kun findes meget

begraensede data om lang tids eller gentagen brug af bandager indeholdende sglv,

isaer pa bern og nyfgdte.

Hyppig eller langvarig brug af dette produkt kan medfgre forbigaende eller

permanent misfarvning af huden.

Ma ikke genbruges. Hvis produktet bruges flere gange, kan dets effektivitet blive

nedsat, og der kan forekomme krydskontamination.

Steril. Ma ikke anvendes, hvis sterilbarrieren er beskadiget eller har vaeret dbnet

for anvendelse. M3 ikke resteriliseres.

Brugervejledning

Mepilex Transfer Ag bgr anvendes af eller under tilsyn af kvalificeret
sundhedspersonale.

Bemaerk, at lokale hygiejneprocedurer skal fglges bade fgr og efter bandageskift.

. Rens saret med en saltvandsoplgsning eller vand i henhold til normal procedure.
Tor den omkringliggende hud grundigt.

Vaelg en passende bandagestgrrelse. De bedste kliniske resultater opnas ved at
sikre, at produktet deekker sarbunden og overlapper sarkanterne. Hvis der anvendes
mere end et stykke Mepilex Transfer Ag, skal produktet overlappe kanterne.
Klippes om ngdvendigt til i passende stgrrelse. Fjern beskyttelsespapiret, og
applicér produktet med den klaebende side mod saret. Straek ikke bandagen.
Applicér en sekundeer bandage. Anvend en sekundeer bandage, der er passende

i forhold til sarveeskeniveauet. Den sekundare bandage skal ga ud over kanterne
af Mepilex Transfer Ag. Fiksér for at sikre taet sarkontakt.

Hver Mepilex Transfer Ag bandage kan sidde pa saret i op til 14 dage afhangigt af
patienten, sdrets og den omkringliggende huds tilstand eller ifglge de anbefalede
kliniske retningslinjer.

Mepilex Transfer Ag er beregnet til kortvarig behandling i op til fire uger.

Ved behandling over en laengere periode anbefales en klinisk undersggelse af en laege.
| tilfeelde af klinisk infektion erstatter Mepilex Transfer Ag ikke behovet for systemisk
eller anden passende infektionsbehandling.
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Interaknonen mellem Mepilex Transfer Ag og rensemidler, oxiderende @
midler sdsom hypochlorltoplasn\nger/hydrogenpercnd og topiske

behandlinger er ikke pavist.

For pdbegyndelse af stralebehandling, skal Mepilex Transfer Ag fiernes, hvis produktet
er til stede i behandlingsomradet. En ny bandage kan appliceres efter behandling.
Undga kontakt med elektroder eller ledende geler under elektroniske malinger,

f.eks. elektrokardiogrammer (EKG) og elektroencefalogrammer (EEG).

Szrlige betingelser for opbevaring og hdndtering

Mepilex Transfer Ag skal opbevares tgrt og under 25°C og skal beskyttes mod direkte
sollys. Bemaerk, at eventuelle farveforskelle pa Mepilex Transfer Ag ikke pavirker
produktets effektivitet eller sikkerhed.

Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger

EU-kunder kan fa yderligere oplysninger om sikkerheden og den kliniske

ydeevne af Mepilex Transfer Ag i “Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne for
Mepilex Transfer Ag”. Dokumentet er offentliggjort i den europaeiske database om
medicinsk udstyr, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Mepilex og Safetac er registrerede varemaerker, som tilhgrer

Malnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

AvTipikpoBLako a@pwdeg eniBepa aAakng OLAKOVNG yia Th peTapopd
e€lopwparog

MNepypapn npoidvrog

To Mepilex Transfer Ag anoteeirat ané éva otp@pa enagng Tpatpatog Safetac® kat éva
oupnteopEvo appmdeg eniBepa noAuoupeBavng nou nepiéxet Bettko apyupo Kat eivat
XPWHATIOPEVO pE eVEpyO avBpaka.

To Safetac® eivat pta 1810KTNTN TEXvoAoyia autokOAANTOU Mou avantuxBnke anod Tnv
Malnlycke, n onoia ehaxtotonotel Tov novo Twv aoBevav Kat Tnv npokAncn TpaupaTiopou
oTo aBikTo G€ppa N Ta Tpavpara.

To Mepilex Transfer Ag eival éva pakako oTpmpa enapng Tpalpatog and oALKovN yia Tnv
€NOUAWON TPAUPATWY, TO OMOL0 ANopPOPA Kat HETaPEPeL To e€idpwpa, Slatnpet uypod To
neptBaMov enolAwong Kat StaBETeL avTIUIKPOBLAKEG LOLOTNTEG.

To Mepilex Transfer Ag eivat analo, Aento kat NoAU AveTo Kat ouven®g eivat NoAU eUKoAo
va dtatnpnBei To eniBepa oe enagn pe TNV eNpavela Tng NANYNG Kat Tou neptBaiiovrog
O£pHATOG, AKOHN Kal 0€ QUOKOAEG N AVOHOLOHOPPEG NEPLOXEG. To Mepilex Transfer Ag
Slatnpei uypd To neptBarov Tng NANyng og ouvduacpd pe éva kataAnAo deutepelwv
eniBepa.

To Mepilex Transfer Ag nepiéxet Beukd Gpyupo Nou SNHLOUPYEL £vav anoTeAECUATIKO
avTBakTnPLdLako paypd kat adpavonolel éva peyako eUpog Naboyovmy PHLKPOOPYavIoHGV
rou oxeTizovTat Ue Tpaupata (Baktnpidia kat pUKNTEG), 6nwg anodeixBnke in vitro. Me Tn
peiwon Tou NANBoug pikpoopyaviop@y, To Mepilex Transfer Ag petavet kat Tn ducoopia.
ZUoTaTika UALkou enBépartog:

MoAuoupeBavn, othikovn, noAuoAe@ivn, NOAUGKPUALKO, Bellkd apyupo nou LoouTat Pe

1,2 mg/cm? apyupo

Evdeieig xprang

To Mepilex Transfer Ag éxel oxedtaoTel yia Tn dlaxeiplon NANYGV Nou Napouctazouv
e€idpwpa peoaiou €wg uywniou BaBpou, 6Nwg €Akn GTOUG PNPOUG Kat Ta NodLa, EAkn
KatakAlong, KakonBelg NANyEG, eykaupaTta PEPLKOU NAXoUg Kal Tpadpata ano Anyn
HooxeUpatog, 6nou ugioTarat Kivouvog HoAuvong.

To Mepilex Transfer Ag pnopei va xpnotponotnBei o HOAUOHEVEG NANYEG WG HEPOG HLag
BepaneuTikng aywyng uno Tnv eniBAeyn appodiou enayyeAuaria Tng uyeiac.

To Mepilex Transfer Ag pnopei va ouvduaoTei Kat Pe EAAOTIKO £NideCpO.



MpoguAageig @
Mnv xpnotponoteite To Mepilex Transfer Ag oe aoBevn n/kat xpnotn pe

YVWOTh Unepeualabnaia oTa akaTéPYacTa UAKA/CTOLXELD TOU NPOLOVTOG.

Ot kAwLKoi/enayyeAUaTieG LaTPOL MPEMEL VA YVWPIZOUV OTL UNAPXOUV MOAU MEPLOPLOHEVT
dedopéva yla TNV napatetapgévn kat enavahapBavopevn xpnon entBepatwy nou
NEPLEXOUV APYUPO, ELOIKA OE NALdLA KAl VEoyva.

H ouxvh 1 naparetapévn xpnon Tou NpolovIog Hnopel va entpepeL NapodLkd n Hovipo
anoXpwHaTLopo Tou dEPHATOG.

Na pnv enavaxpnotponoteitat. Ze nepintwon enavaxpnotponoinong, n anédéoon Tou
npoiovTog pnopei va HetwBel kat va npokAnBei dtastaupoUpevn poAuvon.
AnooTtelpwpévo. Na pn xpnotpgonoleitat €Gv o anooTEPWHEVOG PPayHOG EXEL unooTel
ZnpLa n éxel avolxBel npv and tn xpnon. Na pnv enavanooTelp®veTat.

0dnyiec xpnong

To Mepilex Transfer Ag npénet va xpnotponoteitat and n unoé tnv eniBAeyn appddiou
enayyeApatia Tng uyeiag.

Na yvwpizete 011 NpEneL va akoAouBeiTe TIG TONIKEG LAdLKAGIEG UYLEWVAG NpLy ano Tnv
aMayn Tou entBépatog aAG Kat Katony autng.
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. KaBapioTe Tnv nAnyn pe @uoLoAoyLko opod N vepd cUPPwVa HE TIG CUVNBLOPEVEG

KAWIKEG OLadikaoteg.

LTeyvOTE KaAd To neptBarhov déppa.

Enw\é€Te To KataMnho péyeBog enBeparog. Ma kahutepa kAwIKa anoteAéopara,
BeBalwBeire 6TL TO NPOLOV KAAUNTEL TNV ENLPAVELT TOU TPAUPATOG KAt ENKAAUNTEL
Ta Gkpa Tou Tpalpatog. Eav anatrolvrat neplocoTepa anod éva KoppaTa

Mepilex Transfer Ag yia Tnv unepkaAuyn Twv akpwv.

. Koyre ato kataMnho péyeBog (eav eivat anapairnto). ApatpéoTe TiG pepBpaveg

aneleuBeépwong Kat epappOOTE TO NPOIOV e TNV QUTOKOAANTN MAEUPA oTNV NANYN.
Mnv tevraoeTe.

Epappoore éva deutepelov eniBepa. ENAEETe €va deutepelov eniBepa, kataAAn)o yia
Tov BaBuo e€dpwpatog. To deutepelov eniBepa npénet va UNepKAAUNTEL TLG AKPEG TOU
Mepilex Transfer Ag. Z1epewoTe yla va Slac@aAioeTe OTEVA ENa@n pe To Tpavpa.

To eniBepa Mepilex Transfer Ag pnopei va napapeivet otn B€on Tou yla wg Kat
14 npépec, avaloya pe Tov acBevn, TNV KAaTaoTaon Tng NANYNG Kat Tou neptBaiiovrog
O£pPaTog, N ONwG UNodEIKVUETAL and TNV anodekTn KAVIKN NPAKTIKNA.



To Mepilex Transfer Ag npoopizeTat yla BpaxunpoBeopn xpnon, éwg @
4 €Bdopadeg. MNa ouvexizopevn xpnon, ouvioTaral enavagloAdynon and atpo.

Ye nepinTwon KAWLKNAG poAuvong, To Mepilex Transfer Ag dev avtikaBiota Tnv

avaykn yla cuoTnpatikn n aAn enapkn Bepaneia Tng poAuvong.

Aev €xel anodexBet aMnAenidpaon Tou Mepilex Transfer Ag pe kaBaplotikoUg
Napayovreg, Napayovreg o€eidwong, dnwg unoxAwplddn dlaAupara/unepoeidia Tou
udpoyovou Kat Tontkeg Bepaneieg.

Mpw and tnv évap€n Tng akTivoBepaneiag, apatpeate To Mepilex Transfer Ag, av unapxet
oTtnv neptoxn Bepaneiag. Meta Tn Bepaneia pnopei va epappooTel véo eniBepa.
Ano@UyeTe TNV €Na@n Pe NAEKTPOSLA N HE AyWYLHN YEAN KATA T LAPKELA NAEKTPOVIKGOV
HETpRogwv, n.x. nAekTpokapdloypagnpara (ECG) kat nAektpoeykeparoypagnpara (EEG).

Edikég Bnkeg anobn G KOl GUVBNKEG XELPLOHOU

To Mepilex Transfer Ag npénet va pulacoeTal oe oTeyveG ouvBnKeg, oe Beppokpacia
xapnAotepn and 25°C/77°F kat NpooTaTeupéVo anod TNV Apeco NAAKO GwG. ZNPELMOTE
ot niBaveg naparayég oTo xpwpatiopo Tou Mepilex Transfer Ag dev ennpeazouv Tnv
ano6doon n ac(AAela Tou NPoiovToG.

H anoppupn npénet va yiverat cUp@wva pe Toug TontkoUg nepBarlovTikoUg KavoviopoUg.

Aownég nAnpopopieg

Ia Toug Eupwnaioug NeAATeG, NEPLOCOTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ACPAAELD

Kat Tnv kKAwikn anédoon tou Mepilex Transfer Ag, avatpé€re otnv evotnta «[lepiAnyn
ao@alelag kat KAikng anédoaong Tou Mepilex Transfer Ag». To éyypago dnpoateUeTat
otnv Eupwnatkn Baon Aedopévwy yia Ta latpotexvoroyika Mpotovra, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.

Ye nepintwon 0oBapol neploTatikol o€ oxEon We Tnv xpnon Tou Mepilex Transfer Ag,
auto Ba npénet va avagépetal otn Mdlnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.
To Mepilex kat To Safetac eivat onpata karareBévra Tng Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Miekki opatrunek przeciwbakteryjny z silikonowa warstwa kontaktowa,
przenoszacy wysiek z rany

Opis produktu

Opatrunek Mepilex Transfer Ag sktada sie z warstwy kontaktowej Safetac® oraz
skompresowanej pianki poliuretanowej zawierajacej siarczan srebra oraz barwionej
weglem aktywowanym.

Safetac® to opatentowana technologia adhezyjna, opracowana przez Molnlycke, ktora
minimalizuje bol odczuwany przez pacjentow oraz urazy rany i otaczajacej ja skory.

Mepilex Transfer Ag jest opatrunkiem z miekka silikonowa warstwa kontaktowa, ktéry
chtonie i transferuje wysiek, utrzymujac wilgotne $rodowisko gojacej sie rany oraz
wykazujac przeciwbakteryjne wtasciwosci.

Opatrunek Mepilex Transfer Ag jest miekki i wygodny, tatwo dostosowuje sie,
utatwiajac przyleganie opatrunku do rany i otaczajacej skory nawet w nieréwnych i
trudnodostepnych obszarach ciata. Mepilex Transfer Ag utrzymuje wilgotne srodowisko
rany w potaczeniu z odpowiednim dodatkowym opatrunkiem.

Mepilex Transfer Ag zawiera siarczan srebra, tworzac skuteczna bariere
przeciwbakteryjna i unieczynniajac szeroki wachlarz patogenow wystepujacych

w ranach (bakterii i grzybéw), co wykazano w warunkach in vitro. Zmniejszajac

liczbe drobnoustrojow, Mepilex Transfer Ag moze réwniez zmniejsza¢ wydzielanie
przykrego zapachu.

Sktad opatrunku:

poliuretan, silikon, poliolefina, poliakrylan, siarczan srebra w ilosci 1,2 mg srebra/cm?

Wskazania do stosowania

Mepilex Transfer Ag jest opatrunkiem przeznaczonym na rany z matym i duzym
wysiekiem, takie jak owrzodzenia konczyn dolnych i stop, odlezyny, owrzodzenia
nowotworowe, oparzenia |l stopnia i miejsca pobrania przeszczepu, przy ktorych
wystepuje ryzyko infekcji.

Opatrunek Mepilex Transfer Ag mozna stosowac na rany z infekcja, jako element
schematu leczenia, pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego.

Opatrunek Mepilex Transfer Ag moze by¢ stosowany pod bandazem uciskowym.



Srodki ostroznosci @
Nie nalezy stosowa¢ Mepilex Transfer Ag u pacjentéw i/lub uzytkownikéw

ze znana nadwrazliwoscia na materiaty/sktadniki produktu.

Klinicysci/pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ $wiadomosé, ze istnieja

bardzo ograniczone dane dotyczace przewlektego i powtarzajacego sie stosowania

opatrunkéw zawierajacych srebro, szczegélnie u dzieci i noworodkoéw.

Czeste lub dtugotrwate stosowanie tego produktu moze powodowac przejSciowe
lub state przebarwienia skory.

Nie uzywac ponownie. W przypadku ponownego uzycia, dziatanie produktu moze
ulec pogorszeniu; moze rowniez wystapic¢ zakazenie krzyzowe.

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

Instrukcja uzytkowania

Opatrunek Mepilex Transfer Ag powinien by¢ uzywany pod nadzorem
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy pamieta¢ o odpowiedniej higienie przed i po natozeniu opatrunku.

Przemy¢ rane roztworem soli fizjologicznej lub woda zgodnie ze standardowa
praktyka kliniczna.

N

Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

Wybrac¢ odpowiedni rozmiar opatrunku. W celu uzyskania najlepszych wynikow
klinicznych nalezy upewnic sie, ze produkt pokrywa dno rany oraz zachodzi na jej
krawedzie. Jesli naktadanych jest wiecej sztuk Mepilex Transfer Ag, opatrunki
powinny zachodzi¢ na siebie.

w

4. Przycia¢ do odpowiedniego rozmiaru (jesli to konieczne). Zdjac folie ochronna i
natozyc strona przylegajaca na rane. Nie rozciagac.
5. Zatozy¢ dodatkowy opatrunek. W zaleznosci od stopnia wysieku zastosowac

dodatkowy opatrunek. Drugi opatrunek powinien by¢ wiekszy niz

Mepilex Transfer Ag. Przymocowac go, aby zapewni¢ dobre przyleganie do rany.
Kazdy opatrunek Mepilex Transfer Ag mozna pozostawi¢ na miejscu do 14 dni zaleznie
od pacjenta, stanu rany i otaczajacej skory lub zgodnie ze wskazaniami przyjetej
praktyki klinicznej.



Opatrunek Mepilex Transfer Ag przeznaczony jest do krotkotrwatego @
stosowania do 4 tygodni. Przed kontynuacja jego stosowania zaleca sie

ponowna kontrole przez lekarza. W przypadku pojawienia sie zakazenia

klinicznego opatrunek Mepilex Transfer Ag nie zastepuje koniecznosci

systemowego lub innego odpowiedniego leczenia zakazenia.

Nie wykazano interakcji opatrunku Mepilex Transfer Ag ze sSrodkami czyszczacymi,
utleniaczami, takimi jak roztwory podchlorynu/nadtlenku wodoru oraz srodkami
stosowanymi miejscowo.

Przed zastosowaniem radioterapii, jezeli Mepilex Transfer Ag znajduje sie w obszarze,
ktéry ma zosta¢ poddany leczeniu, opatrunek nalezy usuna¢. Po zakonczeniu zabiegu
mozna ponownie natozy¢ nowy opatrunek.

Unika¢ zetkniecia z elektrodami lub zelami przewodzacymi podczas pomiaréw
elektronicznych, np. elektrokardiograméw (EKG) lub elektroencefalograméw (EEG).

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

Opatrunek Mepilex Transfer Ag nalezy przechowywac w suchym miejscu w
temperaturze ponizej 25°C/77°F, chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.
Zmiany w kolorze produktu Mepilex Transfer Ag nie wptywaja na jego dziatanie czy
bezpieczenstwo.

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

Informacje dodatkowe

W przypadku klientéw z UE, wiecej informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej Mepilex Transfer Ag mozna znalez¢ w dokumencie Podsumowanie
bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej Mepilex Transfer Ag. Niniejszy dokument
zostat opublikowany w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane ze stosowaniem Mepilex Transfer Ag nalezy
zgtaszac firmie Mdlnlycke Health Care oraz wtasciwym wtadzom lokalnym.

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



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobialni kryti z mékké pény se silikonem pro odvod exsudatu

Popis vyrobku

Mepilex Transfer Ag sestava z kontaktni vrstvy na rany Safetac® a stlacené
polyuretanové pény obsahujici siran stribrny a obarvené aktivnim uhlim.

Safetac® je patentovana adhezivni technologie vyvinuta spolecnosti Malnlycke, ktera
minimalizuje bolest u pacientd a trauma v nedotéené pokoZce a rané.

Mepilex Transfer Ag je mékké kontaktni kryti na rany, se silikonovou vrstvou, které
absorbuje a odvadi exsudat, udrzuje vlthké prostredi podporujici hojeni rany a ma
antimikrobialni vlastnosti.

Mepilex Transfer Ag je mékké a tvarové velmi pFizplsobivé, diky cemuZ kryti dobre
Mepilex Transfer Ag udrzuje vlhké prostredi rany v kombinaci s vhodnym sekundarnim
obvazem.

Mepilex Transfer Ag obsahuje siran stribrny, ktery vytvari G¢innou bariéru proti
bakteriim a inaktivuje celou Fadu patogend v rané (bakterie a plisné), jak bylo
prokazano in vitro. Snizenim poctu mikroorganizmd mize Mepilex Transfer Ag také
potlacit zapach.

SlozZeni kryti:

polyuretan, silikon, polyolefin, polyakrylat, siran stfibrny v mnozstvi odpovidajicim
1,2 mg stribra na cm?

Indikace pouziti

Mepilex Transfer Ag je uréen k é&bé stfedné az silné exsudujicich viedd na nohou a
bércovych viedd, dekubitl, malignich ran, povrchnich popalenin, odb&rovych ploch,
kde hrozi riziko infekce.

Mepilex Transfer Ag lze pouZzit na infikované rany jako soucast lécebného rezimu pod
dohledem kvalifikovaného zdravotnika.

Mepilex Transfer Ag miZe byt pouZit pod kompresnimi bandazemi.



Preventivni opatfeni @

* Mepilex Transfer Ag nepouzivejte u pacientl nebo uzivatel(i se zndmou
precitlivélosti na materialy/slozky vyrobku.

e Klinicti pracovnici/zdravotnici by méli brat zfetel na to, Ze o dlouhodobém a

opakovaném pouziti kryti s obsahem stiibra, zejména u déti a novorozencd,

jsou velmi omezené Gdaje.

Casté nebo dlouhodobé pouzivani tohoto vyrobku méize zplisobit pfechodné nebo

trvalé obarveni klize.

Nepouzivejte opakované. Pri opakovaném poufziti se vlastnosti vyrobku mohou

zhorsit a maze dojit ke kFizové kontaminaci.

Sterilni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouzitim poskozena nebo

oteviena. Nesterilizujte opakované.

Pokyny k pouziti

Kryti Mepilex Transfer Ag by mélo byt pouzivano kvalifikovanym zdravotnikem nebo pod
jeho dohledem.

Upozornujeme, Ze pred vyménou kryti a po ni je tfeba dodrzovat pravidla pro lokalni
hygienu rany.

. Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo vodou podle standardni klinické praxe.
Okoli rany dikladné osuste.

. Vyberte spravnou velikost kryti. Pro dosazeni nejlepsich klinickych vysledk( zajistéte,
aby vyrobek zakryval spodinu rany a presahoval okraje rany. Bude-li nutné pouZit vice
kust kryti Mepilex Transfer Ag, jejich okraje by se mély prekryvat.

V pripadé potreby zastfihnéte do poZadované velikosti. Odstrante z kryti snimatelny
film a prilozte je pfilnavou stranou na ranu. Nenatahujte.

Aplikujte sekundarni kryti. Vyberte sekundarni kryti vhodné pro danou troven
exsudace. Sekundarni kryti by mélo presahovat okraje Mepilex Transfer Ag.
Zafixujte, aby bylo zajisténo tesné prilnuti kryti k rané.

Kryti Mepilex Transfer Ag lze ponechat na misté az 14 dnd v zavislosti na pacientovi,
stavu rany a okolni pokozky nebo podle zavedené klinické praxe.

Mepilex Transfer Ag je uréen ke kratkodobému pouziti v délce maximalné 4 tydnd.

V pripadé dlouhodobého pouziti je doporuceno posouzeni lékarem. V pripadé klinické
infekce Mepilex Transfer Ag nenahrazuje systémovou terapii nebo dalsi primérenou
lécbu infekce.

Ea woN =
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Interakce kryti Mepilex Transfer Ag s Cisticimi ¢i oxidacnimi Cinidly, jako jsou @
roztoky chlornanu/peroxidu vodiku a topicka lé¢ba, nebyla prokazana.

Pred zahajenim radioterapie odstrante kryti Mepilex Transfer Ag, pokud se

nachazi v oSetfované oblasti. Po dokonceni lécby lze aplikovat nové kryti.

Zamezte kontaktu s elektrodami nebo vodivymi gely pouzivanymi pri elektronickych
méFenich, napf. pfi elektrokardiografickém (EKG) a elektroencefalografickém vysetfeni
(EEG).

Specialni p pro skladovani a ipulaci

Kryti Mepilex Transfer Ag by mélo byt skladovano v suchém prostredi do teploty
25°C/77°F a chranéno pred primym sluneénim svétlem. Pfipadné barevné odchylky
kryti Mepilex Transfer Ag nemaji vliv na jeho Gcinnost ¢i bezpecnost.

Likvidace by méla probihat podle platnych predpist na ochranu Zivotniho prostredi.

Dalsi informace

Pro zakazniky v EU - dalsi informace o bezpecnosti a klinické funkci prostredku
Mepilex Transfer Ag naleznete v Souhrnu Udajli o bezpecnosti a klinické funkci
prostredku Mepilex Transfer Ag. Dokument je zverejnén v Evropské databazi
zdravotnickych prostredkt EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim kryti

Mepilex Transfer Ag, je nutno ji oznamit spolecnosti Molnlycke Health Care a
prislusnému mistnimu Gradu.

Mepilex a Safetac jsou registrovanymi ochrannymi znamkami
Malnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobidlis lagy szilikon valadékelvezetd kétszer

Termékleiras

A Mepilex Transfer Ag kétszer Safetac® sebfedé rétegbél és eziist-szulfatot tartalmazo,
aktiv szénnel szinezett tomaritett poliuretan habbdl épdil fel.

A Molnlycke altal kifejlesztett, szabadalmaztatott Safetac® ontapadé technoldgia
segitségével minimalisra csokkenthetd a beteg fajdalma, illetve a sértetlen bort és a
sebet ér6 trauma.

A Mepilex Transfer Ag lagy szilikon sebfed réteg magaba szivja és elvezeti a
sebvaladékot, nedves kornyezetet biztosit a sebgydgyulashoz, és antimikrobialis
tulajdonsagokkal rendelkezik.

Nagymértékd alakithatésaga révén a puha Mepilex Transfer Ag kotszer még a
problémas helyeken és egyenetlen teriileteken is a seb feliiletéhez és a kérnyez6
béorfeliilethez igazodik. Megfeleld masodlagos kétéssel egyitt a Mepilex Transfer Ag
nedves kornyezetet biztosit a seb szamara.

A Mepilex Transfer Ag eziist-szulfatot tartalmaz, amely in vitro vizsgalatok eredményei
szerint hatékony gatat képez a baktériumok ellen, és inaktivalja a sebben eléfordulé
korokozék (baktériumok és gombak) széles skalajat. A mikroorganizmusok szamanak
csokkentése révén a Mepilex Transfer Ag a kellemetlen szagot is enyhitheti.

A kétszer anyagdsszetétele:

poliuretan, szilikon, poliolefin, poliakrilat, valamint 1,2 mg/cm? eziistnek megfeleld
eziist-szulfat

Felhasznalasi javallatok

A Mepilex Transfer Ag szamos kiilonféle, kis- vagy nagymértékben valadékozd
labszar- és labfejfekély, nyomas kovetkeztében kialakult fekélyek, rosszindulatd sebek,
masodfoku égési sériilések és donorhelyek kezelésére szolgal, ahol fennall a fertézés
kockazata.

A Mepilex Transfer Ag fert6zott sebeken is alkalmazhaté a kezelési séma részeként,
képzett egészségligyi személyzet feliigyelete mellett.

A Mepilex Transfer Ag kompresszids kotés alatt is alkalmazhato.



Ovintézkedésl(ek)

Ne hasznalja a Mepilex Transfer Ag kotszert olyan betegek és/vagy @
felhasznalok esetében, akiknél ismert a termék alapanyagaival/

komponenseivel szembeni talérzékenység.

Aklinikusoknak/egészségligyi szakszemélyzetnek tisztaban kell lennie azzal, hogy
az eziisttartalmu kotszerek hosszan tarté és ismételt hasznalatara vonatkozéan
nagyon kevés adat all rendelkezésre, kiilanosen gyermekek és Ujszllottek esetében.
A termék gyakori vagy hosszan tartd alkalmazasa a b6r atmeneti vagy tartos
elszinezédését okozhatja.

Ne hasznélja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalds esetén a
termék mindsége romolhat, és keresztfert6zés (éphet fel.

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

Hasznalati utasitas

A Mepilex Transfer Ag kétszert képzett egészségugyi szakember felligyelete alatt kell
alkalmazni, vagy ilyen szakembernek kell alkalmaznia.

Ne feledje, hogy a kétéscsere el6tt és azt kovetSen is el kell végezni a helyileg érvényes
higiénés eljarasokat.

N
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. Tisztitsa ki a sebet séoldattal vagy vizzel, a szokasos klinikai gyakorlatnak

megfelelden.
A seb kornyékét gondosan szaritsa meg.

Valassza ki a megfelelé méretii kitszert. A legjobb klinikai eredmény érdekében
tigyeljen ra, hogy a termék fedje a sebagyat, és talnyuljon a seb szélein. Ha tobb
Mepilex Transfer Ag sziikséges, akkor atfedéssel helyezze fel a kotszert.

Vagja megfeleld méretre (ha sziikséges). Tavolitsa el a védoéfoliat, és a terméket
Gntapados felével helyezze a sebre. Ne nyUjtsa meg a kotszert.

. Helyezzen fel masodlagos kotést. A masodlagos kétszert a valadékozas mértéke

alapjan valassza ki. A masodlagos kotszernek tdl kell nydlnia a Mepilex Transfer Ag
szélein. Rogzitse a kotszert, hogy j6 érintkezést biztositson a sebbel.

A Mepilex Transfer Ag kétszer akar 14 napig is a helyén hagyhato a betegtél, a seb és a
kornyez6 borfeliilet allapotatol, valamint az elfogadott klinikai gyakorlattol fligg6en.



A Mepilex Transfer Ag rovid tavu, legfeljebb 4 hétig térténd hasznalatra @
szolgal. Tartés hasznalat esetén javasolt, hogy az orvos Gjra megvizsgalja

a sebet. Klinikai fert6zés esetén a Mepilex Transfer Ag nem helyettesiti a

szisztémas kezelést vagy egyéb megfeleld fert6zés elleni terapia alkalmazasat.

Nem vizsgaltak a Mepilex Transfer Ag kdlcsonhatasat tisztitoszerekkel,
oxidalészerekkel - példaul hipokloritoldattal vagy hidrogén-peroxiddal -, valamint helyi
kezelésekkel.

Sugarkezelés alkalmazasa el6tt tavolitsa el a Mepilex Transfer Ag kotszert, ha az a
kezelési terlleten talalhato. A kezelést koveten Uj ktszer helyezhetd fel.

Elektronikus eszkozékkel végzett eljarasok, példaul elektrokardiografia (EKG) vagy
elektroenkefalografia (EEG) alkalmazasa soran a kitszer lehetéleg ne érintkezzen az
elektrodakkal és a kontaktzselével.

Specialis tarolasi és kezelési feltételek

A Mepilex Transfer Ag kdtszer szaraz koriilmények kézétt, 25°C (77°F) alatt, kozvetlen
napfénytél védve tartando. A Mepilex Transfer Ag szinbeli eltérései nem befolyasoljak a
termék hatékonysagat és biztonsagossagat.

A terméket a helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tovabbi informacidk

Eurdpai unios tgyfelek itt talalhatnak tovabbi informaciokat a Mepilex Transfer Ag
biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl: . A Mepilex Transfer Ag
biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglalasa”. A dokumentum
kozzé van téve az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban, az EUDAMED-ben
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

A Mepilex Transfer Ag hasznalataval kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni
kell a Mdlnlycke Health Care és az illetékes helyi hatosag felé.

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



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobiell vaesketransporterende bandasje med myk silikon

Produktbeskrivelse

Mepilex Transfer Ag bestar av et Safetac® sarkontaktlag og et komprimert
polyuretanskum som inneholder sglvsulfat og er farget med aktivt karbon.

Safetac® er en proprieteer hefteteknologi som er utviklet av Molnlycke og som
minimerer smerte hos pasienten samt skade pa intakt hud eller sar.

Mepilex Transfer Ag er et sarkontaktlag med myk silikon, som absorberer og
transporterer sarvaeske, opprettholder et fuktig sdrmiljg og har antimikrobielle
egenskaper.

Mepilex Transfer Ag er myk og fgyelig, noe som gjgr at den enkelt kommer i kontakt
med sarflaten og den omkringliggende huden, selv pa omrader som er vanskelige &
bandasjere. Mepilex Transfer Ag opprettholder et fuktig sarmilje i kombinasjon med
en egnet sekundaerbandasje.

Mepilex Transfer Ag inneholder sglvsulfat, som i kontakt med veaeske avgir sglvioner
som oppretter en effektiv bakteriebarriere og inaktiverer en lang rekke sarrelaterte
patogener (bakterier og sopp), som vist in vitro. Ved & redusere antall mikroorganismer
kan Mepilex Transfer Ag ogsé redusere odgr.

Innhold:

Polyuretan, silikon, polyolefin, polyakrylat, splvsulfat som tilsvarer 1,2 mg/cm? sglv

Bruksomrader

Mepilex Transfer Ag er utformet for et bredt spekter av middels til svaert vaeskende
ben- og fotsar, trykksar, maligne sér, delhudsbrannskader og donorsar der det er fare
for infeksjon.

Mepilex Transfer Ag kan brukes i behandling av infiserte sar som del av
behandlingsregimet under observasjon av helsepersonell.

Mepilex Transfer Ag kan brukes under kompresjonsbandasjer.



Forholdsregler @
e Ikke bruk Mepilex Transfer Ag pa pasienter og/eller brukere med kjent
overfglsomhet overfor materialene/komponentene i produktet.
Klinikere/helsepersonell ma veaere oppmerksomme pa at det foreligger sveert
begrenset mengde data om langvarig og gjentatt bruk av bandasjer med sglv.
Spesielt gjelder dette barn og nyfgdte.

Hyppig eller langvarig bruk av dette produktet kan fgre til midlertidig eller
permanent misfarging av huden.

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

Steril. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet eller dpnet fgr bruk.
Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning

Mepilex Transfer Ag skal brukes av eller under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.
Merk: Lokale retningslinjer for hygiene ma folges for og etter bandasjeskift.

. Rengjgr saret med saltlgsning eller vann i samsvar med standard klinisk praksis.
Terk omkringliggende hud grundig.

. Velg egnet bandasjestgrrelse. For best klinisk resultat ma produktet dekke
sérsengen og overlappe sarkantene. Hvis det trengs mer enn én Mepilex Transfer Ag
bandasje, ma kantene overlappe.

Klipp til passende stgrrelse (om ngdvendig). Fjern beskyttelsesfilmen, og legg pa
produktet med den heftende siden mot saret. Ikke strekk bandasjen.

Legg pé en sekundzerbandasje. Legg pa en sekundaerbandasje som er egnet
for mengden sarveaeske. Sekundeerbandasjen skal overlappe kantene pa
Mepilex Transfer Ag. Festes slik at den ligger tett mot saret.

Mepilex Transfer Ag kan ligge pa i opptil 14 dager, avhengig av pasientens og sarets
tilstand og omkringliggende hud, eller i henhold til godkjent klinisk praksis.

Mepilex Transfer Ag er beregnet for kortsiktig bruk i opptil 4 uker. For lengre
bruk anbefales klinisk vurdering av lege. Ved klinisk infeksjon erstatter

ikke Mepilex Transfer Ag behovet for systemisk terapi eller annen adekvat
infeksjonsbehandling.
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Interaksjon mellom Mepilex Transfer Ag og rensemidler, oksiderende midler @
som hypoklorittlgsninger/hydrogenperoksid og topiske behandlinger er

ikke pavist.

For eventuell stralebehandling m& Mepilex Transfer Ag fjernes hvis produktet er

i behandlingsomradet. Ny bandasje kan legges pa etter behandlingen.

Unnga kontakt med elektroder eller ledende gel under elektroniske malinger,

f.eks. EKG (elektrokardiografi) eller EEG (elektroencefalografi).

Spesielle lagrings- og handteringsbetingelser

Mepilex Transfer Ag bgr oppbevares tgrt, ved en temperatur under 25°C/77°F,
o0g bgr beskyttes mot direkte sollys. Vaer oppmerksom pa at fargevarlaslonerl
Mepilex Transfer Ag ikke pavirker produktets funksjon eller sikkerhet.

Kastes i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Kunder innenfor EU finner mer informasjon om sikkerheten og den kliniske
ytelsen til Mepilex Transfer Ag i “Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse” for
Mepilex Transfer Ag. Dokumentet er publisert i den europeiske databasen for
medisinsk utstyr, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av Mepilex Transfer Ag,
skal det rapporteres til Molnlycke Health Care og lokale myndigheter.

Mepilex og Safetac er registrerte varemerker som tilhgrer Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @
Mehka silikonska obloga za prepustnost izlocka

Opis izdelka

Izdelek Mepilex Transfer Ag je sestavljen iz plasti Safetac®, ki je v stiku z rano, stisnjene
poliuretanske pene, ki vsebuje srebrov sulfat in je obarvana z aktiviranim ogljikom.

Safetac® je lastniska samolepilna tehnologija, ki jo je razvila druzba Mélnlycke in ki
omejuje poskodbe ran ali neposkodovane koZze in bolecin, ki jih obcuti bolnik.

Mepilex Transfer Ag je plast iz mehkega silikona na sti¢ni strani z rano s
protimikrobnimi lastnostmi, ki vpija in prepusca izlocek iz rane ter ohranja vlaznost
obmocja celjenja.

Obloga Mepilex Transfer Ag je mehka in prilagodljiva, zaradi ¢esar zlahka ohranimo
stik med oblogo ter povrsino rane in okolisko koZo tudi na zahtevnih ali neravnih
delih telesa. Obloga Mepilex Transfer Ag v kombinaciji s primerno sekundarno oblogo
ohranja obmocje rane vlazno.

Obloga Mepilex Transfer Ag vsebuje srebrov sulfat, ki ustvari u¢inkovito oviro za
bakterije in onemogo¢i Sirok nabor z ranami povezanih patogenov (bakterij in
glivic), kar je bilo dokazano in vitro. Ker zmanjsuje Stevilo mikroorganizmov, lahko
Mepilex Transfer Ag prispeva tudi k zmanjsanju neprijetnega vonja.

Sestava materiala obloge:

Poliuretan, silikon, srebrov sulfat, kar je enako 1,2 mg/cm? srebra

Indikacije za uporabo

Obloga Mepilex Transfer Ag je namenjena oskrbi mnogih vrst ran z malo do veliko
izlocka ter oskrbi razjed na nogah in stopalih, razjed zaradi pritiska, malignih ran,
opeklin druge stopnje in ran na mestu odvzema presadka, pri katerih obstaja nevarnost
okuzbe.

Pod nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja je Mepilex Transfer Ag
mogoce uporabljati tudi pri zdravljenju okuzenih ran.

Mepilex Transfer Ag je mogoce uporabljati pod kompresijskim povojem.



Ukrepi @
Obloge Mepilex Transfer Ag ne uporabljajte pri bolnikih in/ali uporabnikih

z znano preobéutljivostjo na materiale/komponente, iz katerih je izdelek.

Zdravniki/zdravstveni delavci morajo upostevati, da je o dolgotrajni in ponavljajoci

se uporabi oblog z vsebnostjo srebra na voljo zelo malo podatkov, Se posebej pri

otrocih in dojenckih.

Pogosta ali daljSa uporaba tega izdelka lahko povzroci prehodno ali trajno

razbarvanje koze.

Ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba izdelka lahko privede do poslabsanja

lastnosti izdelka in navzkrizne okuzbe.

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

Navodila za uporabo

Mepilex Transfer Ag je treba uporabljati pod nadzorom usposobljenega zdravstvenega
osebja.

Ne pozabite, da je treba pred menjavo obloge in po njej upostevati veljavne lokalne
zdravstvene higienske smernice.

. Skladno z veljavno klini¢no prakso o€istite rano s fizioloSko raztopino ali vodo.
Temeljito osusite koZo okoli rane.
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Izberite ustrezno velikost obloge. Za najboljSe klinicne rezultate zagotovite,

da izdelek prekrije rano in robove rane. Ce potrebujete vec kot en kos obloge
Mepilex Transfer Ag, jih zlagajte tako, da prekrijete robove.

Prirezite na primerno velikost (po potrebi). Odstranite zas¢itna filma in nanesite
izdelek na rano tako, da bo lepljiva stran obrnjena proti rani. Ne raztegujte.
Nanesite sekundarno oblogo. Izberite sekundarno oblogo glede na koli¢ino
izlocka. Sekundarna obloga mora prekrivati robove obloge Mepilex Transfer Ag.
Trdno pritrdite, da zagotovite neposreden stik z rano.

Posamezno oblogo Mepilex Transfer Ag lahko pustite na rani do 14 dni, kar je odvisno
od stanja bolnika ter rane in okoliske koZe oziroma vodil sprejete klini¢ne prakse.
Obloga Mepilex Transfer Ag je namenjena kratkorocni uporabi do 4 tedne.

Za daljSo uporabo se posvetujte z zdravnikom. V primeru klinicne okuzbe obloga
Mepilex Transfer Ag ne more nadomestiti sistemske terapije ali druge primerne
obravnave okuzbe.
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Interakcije izdelka Mepilex Transfer Ag z agenti za ¢iscenje, oksidirajocimi @
agenti, kot so hipokloritne raztopine/vodikov peroksid, ter sredstvi za topi¢no
obravnavo niso ugotavljali.

Pred zacetkom terapije z obsevanjem odstranite izdelek Mepilex Transfer Ag,

Ce se nahaja na obmocju zdravljenja. Po terapiji lahko namestite novo oblogo.

Med elektronskimi meritvami, kot sta elektrokardiogram (EKG) in elektroencefalogram
(EEG), se izogibajte stika z izdelkom in elektrodami ali prevodnim gelom.

Posebni pogoji skladi$¢enja in rokovanja

Izdelek Mepilex Transfer Ag shranjujte v suhem prostoru s temperaturo, nizjo od
25°C/77°F, in ga zavarujte pred neposredno soncno svetlobo. Razlike v barvi izdelka
Mepilex Transfer Ag ne vplivajo na njegovo delovanje ali varnost.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Stranke v EU lahko dodatne informacije o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti obloge
Mepilex Transfer Ag najdejo v »Povzetku varnosti in klini¢ne ucinkovitosti« obloge
Mepilex Transfer Ag. Dokument je objavljen tudi v evropski podatkovni zbirki za
medicinske pripomocke EUDAMED na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ce pride v povezavi z uporabo obloge Mepilex Transfer Ag do kakrénega koli resnega
incidenta, o tem obvestite druzbo Mélnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.

Mepilex in Safetac sta zasciteni blagovni znamki podjetja Molnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

AHTMMMKPOGH& MeKa CMIMKOHOBA NpeBpb3Ka 3a MpeHacsaHe Ha ekcyaat

OnucaHue Ha npoayKTa

Mepilex Transfer Ag ce cbcTom OT C/oit B KOHTAKT ¢ paHaTta Safetac® u komnpecupaHa
nosnMypeTaHoBa nsHa, Cbabpxalla cpebbpeH cyndart v ouBeTeHa C akTUBEH BbIEH.

Safetac® e nateHToBaHa TexHonorus 3a 3anensaHe, paspaborteHa ot Mélnlycke, kosTo
MUHUMM3MPa BonkaTa 3a nauueHTa U TPaBMUPaAHETO Ha 3A4paBaTa KoXa Uin paHuTe.

Mepilex Transfer Ag e Mek CMAIMKOHOB C/0I B KOHTAKT C paHaTa, koiTo abcopbupa
1 NpeHacs ekcyaata, noAfbpxa BiaxHa cpefja 3a 3apacTBaHe Ha paHata u uMa
aHTUMUKPOBHU CBOIACTBA.

Mepilex Transfer Ag e Meka 1 ynobHa, KoeTo ynecHsiBa noaabpXaHeTo Ha KOHTaKT
Ha NpeBpb3KaTa C NOBLPXHOCTTA Ha paHaTa M OKOJIHaTa KoXa, J0py Npu HeyaobHu
1nmn HepaBHu yyacTblm. Mepilex Transfer Ag nogabpxa BnaxHa cpefia 3a paHata B
CbyeTaHu1e C NoAXoAsiLa BTOPUYHA NPeBpb3ka.

Mepilex Transfer Ag cbabpxa cpebbpeH cyndar, 3a fia cb3fafe epekTnBHa
6akTepuanta bapuepa 1 Aa MHaKTVBMPa LIMPOK CMEKTLP OT CBbP3aHy C paHaTa
natorexu (6aktepum u rbuykul, kakTo e nokasawo in vitro. Ypes peayumpate Ha bpos
Ha MukpoopraHusmuTe Mepilex Transfer Ag Mode CbLL0 Aa HAManu U MUpU3MaTa.

C‘bJJ"bp)KaHI/le Ha Matepuana Ha npespb3KaTta:
NoANypeTaH, CUNNKOH, NonvoneduH, nonnakpunar, cpebbpeH cyndar, KoeTo ce paBHsiBa
Ha 1,2 mg/cm? cpebpo

Moka3aHus 3a ynotpeba

Mepilex Transfer Ag e npeaHa3HayeHa 3a WMPOK Kpbr 0T cnabo A0 CMAHO ekcyanpaLLmn
$13BU Ha Kpaka 1 CTbNasnoTo, flekybutanHu 3By, 310Ka4eCTBEHN paHu, YacTUUHK
bNBOKM N3rapsHNS U JOHOPHM MecTa, Kb[JeTo CbLLeCTBYBa PUCK OT MHEKLMS.
Mepilex Transfer Ag Moxe aa ce npunara BbpXy MHGEKTUPaHM paHK KaTo YacT oT
TepaneBTUYHUS PeXUM Moj, HabnlofeHVe Ha KBanGULMpaH 34paBeH CreLmvanucT.

Mepilex Transfer Ag Moxe aa ce usnonssa nog koMnpecupalla npeBpb3ka.



MpepnasHu Mepku @
He n3nonssaiite Mepilex Transfer Ag npv nauuneHTv n/wam notpebutenn

C Al0Ka3aHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuUanuTe/KOMMOHEHTUTE, 0T

KOWTO € HampaBeH NPoAyKTHT.

JlekapuTe/3apaBHuTe creynanucTyv TpsibBa Aa 3HasT, Ye HaNMYHUTE AaHHM 33

NpoAbIKMTENHATa U MHOroKpaTHa ynoTpeba Ha cbabpxaly cpebpo npeBpb3ky,

ocobeHo Npu AeLia v HOBOPOAEHMU, Ca CUITHO OrPaHNYEHN.

YecTaTa nnun npogbmkuTenHata ynotpeba Ha To3u NpoayKT Moxe Aa A0BeAe [0

BPEMEHHO WK TpaiiHo obesLBeTABaHE Ha koxarTa.

[la He ce n3non3sa nosTopHo. lpu NoBTopHa ynoTpeba xapakTepucTukiuTe Ha

NpoAyKTa MoXe Aa Ce BAIOLIAT U MOXe Aa Ce MOMy4Yu KPpbCTocaHa KoHTaMUHaLus.

Crepunto. [la He ce 13M013Ba, ako CTepusHaTa Nperpaja e nospeaeHa Unu oTBopeHa

npeau ynotpeba. [la He ce CTepuan3npa NoOBTOPHO.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

Mepilex Transfer Ag Tpsabsa fia ce nanonsea ot uau nog HabnogeHneTo Ha
KBaNUdULMpaH 34paBeH CreLmnanucT.

MMaiiTe npegsua, ve Tpsibea fa ce cnassaT CbLLECTBYBALLATE XUTUEHHW NPoLedypU
npeau v cnej cMaHa Ha npespb3KaTa.

. MouncreTe paHaTa ¢ pn3MoNOrMYEH pasTBOp UM BoAa Cropes CTaHAapTHaTa
KNMHWYHA NpakTuka.

CrapartesiHo nofcyLueTe Koxarta 0koJlo paHaTa.

MN36epeTe nofxoasLy, pasmep Ha npespb3kaTa. 3a Hait-A06pu KINMHUYHW pe3ynTatn
ce yBepeTe, Ye NpoAyKTbT NOKPUBA JIErI0TO Ha paHaTa M NPMNoKpK1Ba KpauvLliaTta Ha
paHarta. Ako e HeobxoAMMo noseye oT efjHo napye Mepilex Transfer Ag, 3anenete
Taka, 4ye pbﬁOEETE Aa ce npunokpuBeart.
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. Uspexete fo noaxoasiuus pasmep (npu Heobxogumoct). OTcTpaHeTe npeanasHute
NeHTU 1 noctaBeTe CbC 3aienBallata cTpaHa KbM paHaTa. He pa3TﬂI'aPITE.

o

MocTaBeTe BTOpUUYHa NpeBpb3Ka. M3bepeTe BTopuyHa NpeBpb3ka cnopes
KONMYeCTBOTO ekcyaaT. BTopuyHata npespb3ka Tpsibsa fia Nnokpuea kpauiiata Ha
Mepilex Transfer Ag. ®ukcvpaiite, 3a aa noacuUrypute fobbp KOHTAKT € paHaTa.
Bcska npepb3aka Mepilex Transfer Ag Moxe fja He ce Maxa Ao 14 AHW - B 3aBUCUMOCT
OT NauneHTa, CbCTOSHUETO Ha PaHaTa v OKoJHaTa Koxa Wau cropey obuyaiiHara
KIMHWYHA NpakT1Ka.



Mepilex Transfer Ag e npegHa3HayeHa 3a kpaTkoTpaiiHa ynotpeba, fo
4 cegmuum. 3a npoabixuTenHa ynotpeba e npenopbyuTesHa KOHCYTaLMs C

nekap. B cnyyait Ha kKnuHuuHa nHdekums Mepilex Transfer Ag He 3amecTBa

Hy>AaTa 0T CMCTEMHO MM APYro NOAXOASALLO0 TpeTUpaHe Ha MHbekunaTa.

He e pokasaHo B3anmopeicTemeto Ha Mepilex Transfer Ag ¢ nouncTsaluy areHTm,
OKUC/IUTENIHYM areHTH, KaTo HanpuMep XMMOXJI0PUTHI Pa3TBOPK/BOJOPOAEH NEPOKCHUA,
1 TOMWKasHW SleveHus.

Mpepu 3anoyBaHe Ha nbyeBa Tepanus otcTpaHeTe Mepilex Transfer Ag, ako npogykTsT
ce Hamupa B 30HaTa Ha TpeTupaHe. Crnef TpeTUpaHeTo MoXe fa ce NocTaBu HoBa
npespb3Ka.

MN36sareaiTe KOHTAKT C €N1€KTPOAMU UN NPOBOAVMM refloBe No BPEME Ha eNeKTPOHHN

13MepBaHus, HanpuMep nNpu enektpokaparorpamu (EKT) u enektpoeHuedanorpamu
(EET).

Ci YCNoBMS 3a CbXP u pabota

Mepilex Transfer Ag Tpsibea aa ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO Npu TeMnepaTtypa noj,
25°C/77°F v pa ce nasu oT npsika ClTbHYeBa CBeTNMHa. MMaiiTe npeasup, Ye UBeToBUTE
npomenu B Mepilex Transfer Ag He oka3BaT BAVsiHWE BbPXY XapaKTepuCcTUKUTE Uu
6e30nacHoCTTa Ha npoayKTa.

MHXB'bp}'IﬂHQTO TpﬂsBa Aa ce oCblecTBABa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Npoueaypu 3a
ona3BaHe Ha OKoJiHaTa cpefa.

[Apyra uidopmauus

,ﬂOI‘I‘hJ‘IHMTe}'IHa MH(“)OpMaLU/Iﬂ 3a 6e30nacHoOCTTa 1 KIIMHUYHOTO [J'QI;ICTBMG Ha
Mepilex Transfer Ag 3a knueHTn ot EC - HanpaBeTe cnpagka c ., PestoMe Ha
6e30nacHoCTTa v KNMHUYHOTO Aeictere” 3a Mepilex Transfer Ag. [lokyMeHTHT e
nybnvikysaH B EBponeiickata 6a3a gaHHu 3a MeauumHckute nsgenvs EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

[Mpu Bb3HMKBaHe Ha Cepro3eH MHLMAEHT, CBbP3aH  ynotpebata Ha
Mepilex Transfer Ag, Tps6sa aa noknaggate Ha Molnlycke Health Care v Ha MecTHus
KOMMeTEHTEH OpraH.

Mepilex n Safetac ca pernctpupaHnu Teproecku Mapku Ha Molnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Pansament antimicrobian din silicon moale pentru transferul exsudatiei

Descrierea produsului

Mepilex Transfer Ag este alcatuit dintr-un strat de contact cu plaga Safetac® si o
spuma poliuretanica comprimatd, cu sulfat de argint si colorata cu carbon activat.

Safetac® este o tehnologie adeziva brevetata, dezvoltata de Mélnlycke, care reduce
la minimum durerea pacientilor si traumatismul pielii intacte sau al plagilor.

Mepilex Transfer Ag este un strat de contact cu plaga din silicon moale, care absoarbe
si elimind exsudatia, mentine un mediu umed pentru vindecarea plagii si are proprietati
antimicrobiene.

Pansamentul Mepilex Transfer Ag este moale si adaptabil la structurile anatomice,
ceea ce faciliteaza mentinerea pansamentului in contact cu suprafata plagii si cu
tegumentul perilezional, chiar si in zonele dificile sau neuniforme. Mepilex Transfer Ag
mentine un mediu umed in jurul plagii, in asociere cu un pansament secundar
corespunzator.

Mepilex Transfer Ag contine sulfat de argint, care creeaza o bariera antibacteriana
eficientd si inactiveaza o gama ampla de agenti patogeni asociati cu plgile (bacterii

si ciuperci), dupd cum s-a demonstrat in vitro. Prin reducerea numarului de
microorganisme, Mepilex Transfer Ag poate reduce si mirosurile.

Continutul materialului de pansament:

poliuretan, silicon, poliolefing, poliacrilat, sulfat de argint, egal cu 1,2 mg/cm? argint

Indicatii de utilizare

Mepilex Transfer Ag este conceput pentru o gama larga de plagi cu exsudatie redusa
pana la abundentd, cum ar fi ulceratii ale picioarelor si ale talpilor, ulceratii de
presiune, plagi maligne, arsuri de grosime partiala si plagi cauzate de donarea de
sange, unde exista riscul infectarii.

Mepilex Transfer Ag poate fi utilizat pe plagile infectate ca parte a unei scheme de
tratament, sub supravegherea unui cadru sanitar calificat.

Mepilex Transfer Ag poate fi utilizat sub bandaje de compresie.



Precautii @
Nu folositi Mepilex Transfer Ag in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu
hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele acestui produs.

Clinicienii/cadrele medicale trebuie s3 ia la cunostinta faptul ca exista date foarte
limitate privind utilizarea prelungita si repetata a pansamentelor cu continut de
argint, mai ales la copii si nou-nascuti.

Utilizarea frecventd sau prelungitd a acestui produs poate duce la decolorarea
temporara sau permanentd a pielii.

Anu se reutiliza. In caz de reutilizare, performantele produsului se pot reduce si este
posibild contaminarea incrucisata.

Steril. A nu se folosi dacd bariera sterila a fost deterioratd sau deschisa inainte de
utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare

Mepilex Transfer Ag trebuie utilizat de catre sau sub supravegherea unui cadru medical
calificat.

Atragem atentia ca trebuie urmate procedurile de igiena locala inainte si dupa
schimbarea pansamentului.

. Curatati plaga cu ser fiziologic sau apd, conform practicii clinice standard.

. Uscati bine tegumentul perilezional.

Alegeti o marime de pansament corespunzatoare. Pentru rezultate clinice optime,
asigurati-va ca produsul acoperd patul plagii si se suprapune peste marginile
acesteia. Dacd sunt necesare mai multe bucati de Mepilex Transfer Ag, suprapuneti
marginile.

Ajustati la marimea corespunzatoare (dac3 este necesar). Tndepérta;i pelicula
protectoare si aplicati produsul cu partea aderentd pe plaga. Nu intindeti.
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Aplicati un pansament secundar. Aplicati un pansament secundar adecvat pentru
nivelul de exsudatie. Pansamentul secundar ar trebui sa depaseasca marginile
Mepilex Transfer Ag. Fixati pentru a asigura contactul strans cu plaga.

Mepilex Transfer Ag poate fi ldsat in pozitie pana la 14 zile, in functie de pacient, de
starea plagii si a tegumentului perilezional sau in conformitate cu practica clinica
acceptata.



Mepilex Transfer Ag este destinat pentru o utilizare de scurta duratd, @
timp de maximum 4 séptamani. Pentru o utilizare continug, se recomanda
reevaluarea de cdtre medic. In cazul unei infectii clinice, Mepilex Transfer Ag

nu inlocuieste necesitatea unui tratament sistemic sau a altui tratament
antiinfectios adecvat.

Nu s-a demonstrat interactiunea dintre Mepilex Transfer Ag si agentii de curatare,
agentii oxidanti precum solutiile de hipoclorit/apa oxigenata si tratamentele topice.
Inainte de a ncepe terapia cu radiatii, indepartati Mepilex Transfer Ag dacé se afl& in
zona de tratament. Dupa tratament se poate aplica un pansament nou.

A se evita contactul cu electrozii sau gelurile conductive in timpul masuratorilor
electronice, de exemplu, in cazul electrocardiogramelor (EKG) si al
electroencefalogramelor (EEG).

Conditii speciale de d itare si ip e

Mepilex Transfer Ag trebuie pastrat in conditii uscate, la o temperaturd mai mica de
25°C/77°F si trebuie ferit de lumina direct3 a soarelui. Atragem atentia c3 orice variatie
de culoare a Mepilex Transfer Ag nu afecteaza performanta sau siguranta produsului.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Alte informatii

Clientii din UE pot gasi informatii suplimentare despre siguranta si performanta clini

a Mepilex Transfer Ag consultand .Rezumatul privind siguranta si performanta clinica”
pentru Mepilex Transfer Ag. Documentul este publicat in baza de date europeana
privind dispozitivele medicale, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobidlne krytie z makkého silikénu na odstranenie exsudatu

Opis vyrobku
Mepilex Transfer Ag pozostava z vrstvy kontaktného krytia Safetac® na rany a z tlakovej
polyuretanovej peny, ktora obsahuje siran strieborny a aktivne uhlie.

Safetac® je patentovana adhezivna technolégia vyvinuta spolo¢nostou Malnlycke,
ktora minimalizuje bolest pacienta a traumu neporusenej koze alebo ran.

Mepilex Transfer Ag tvori makka silikénova kontaktna vrstva na rany s
antimikrobialnymi vlastnostami, ktora absorbuje a odstranuje exsudat z rany a udrziava
prostredie vlhké a priaznivé na hojenie rany.

Material Mepilex Transfer Ag je makky a tvarovo prispdsobivy, co mu umoziuje zostat
v kontakte s povrchom rany a s okolitou koZou, a to aj na chulostivych a nerovnych
miestach. Mepilex Transfer Ag udrZiava vlhkost v oblasti rany pomocou vhodného
sekundarneho obvazového materialu.

Krytie Mepilex Transfer Ag obsahuje siran strieborny, ktory vytvara Gcinnu bariéru
proti baktériam a inaktivuje Siroky rad patogénov suvisiacich s ranou (baktérie a
plesne), ako ukazali experimenty in vitro. Znizenim po¢tu mikroorganizmov méze
Mepilex Transfer Ag znizit aj zapach.

Zlozenie krycieho materialu:

polyuretan, silikdn, polyolefin, polyakrylat, siran strieborny, ktory sa rovna 1,2 mg/cm?
striebra

Indikacie na pouzitie

Krytie Mepilex Transfer Ag je uréené na oSetrenie Sirokého spektra ran od slabo az

po silne exsudujuce rany, ako su napriklad vredy na nohach a chodidlach, dekubity,
maligne rany, popaleniny druhého stupia a miesta po transplantaciach, kde hrozi
nebezpecenstvo infekcie.

Mepilex Transfer Ag mozno pouzit na infikované rany ako jedno z komplexnych opatreni
pod dohladom kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

Krytie Mepilex Transfer Ag mozno pouzit pod tlakové obvazy.



Bezpecnostné opatrenia

Krytie Mepilex Transfer Ag nepouzivajte u pacientov a/alebo pouzivatelov @
so znamou precitlivenostou na materialy/st¢asti tohto vyrobku.

Lekari na klinikach/zdravotnicki pracovnici maji zohladnit, Ze st k dispozicii velmi
obmedzené Udaje o dlhSom a opakovanom pouZiti kryti obsahujucich striebro, a to
predovSetkym u deti a novorodencov.

Casté alebo dlhodobé pouzivanie tohto vyrobku méze spésobit prechodnti alebo
trvald zmenu zafarbenia koze.

Nepouzivajte opakovane. Pri opatovnom pouziti U¢innost vyrobku klesa a méze dojst
ku krizovej kontaminécii.

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

Navod na pouzitie

Krytie Mepilex Transfer Ag je uréené na poutzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi alebo pod ich dohladom.

Pred a po vymene krytia je nutné dodrziavat platné miestne hygienické predpisy.
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. Umyte ranu fyziologickym roztokom alebo vodou v stlade so Standardnou

klinickou praxou.
Daokladne vysuste okolitd koZu.

. Zvolte vhodn( velkost krytia. Na dosiahnutie ¢o najlepsich klinickych vysledkov sa

uistite, Ze vyrobok zakryva (6Zko rany a prekryva okraje rany. Ak sa musi pouZit viac
kusov vyrobku Mepilex Transfer Ag, prekryte ich okraje.

. Odstrihnite potrebnd velkost (v pripade potreby). Odstrante ochranné folie a aplikujte

lepivou stranou na ranu. Nenatahujte ho.

Aplikujte sekundarne krytie. Podla mnoZstva exsudatu zvolte sekundarne krytie.
Sekundarne krytie ma presahovat okraje krytia Mepilex Transfer Ag. Upevnite tak,
aby bol zabezpeceny tesny kontakt s ranou.

Kazdé krytie Mepilex Transfer Ag mozno ponechat na mieste az 14 dni v zavislosti od
pacienta, stavu rany a okolitej koZe, alebo ako to odportca zavedena klinicka prax.

Mepilex Transfer Ag je uréeny na kratkodobu aplikaciu po dobu maximalne 4 tyzdrov.
Ak sa pouziva nepretrzite, odporuca sa kontrola lekarom. V pripade klinickej infekcie
krytie Mepilex Transfer Ag nenahradza potrebu systémovej terapie alebo inej
adekvatnej liecby infekcie.



Nebola preukazana ziadna interakcia krytia Mepilex Transfer Ag s Cistiacimi @
prostriedkami, oxida¢nymi latkami, ako su roztoky chlérnanov/peroxidu

vodika, a lokalnymi liecivami.

Pred zacatim radiacnej terapie odstrante krytie Mepilex Transfer Ag, ak sa vyrobok
nachadza v mieste ozarovania. Po lieche sa mdZze pouZit nové krytie.

Zamedzte kontaktu s elektrédami alebo vodivymi gélmi pri elektronickych meraniach,
napriklad pri elektrokardiograme (EKG) a elektroencefalograme (EEG).

Specialne podmienky na uchovavanie a manipulacia

Krytie Mepilex Transfer Ag sa ma uchovavat na suchom mieste pri teplote do
25°C/77°F a chranit pred priamym slne¢nym svetlom. Pripadné farebné odchylky krytia
Mepilex Transfer Ag nemaju vplyv na jeho ucinnost ¢i bezpecnost.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Dalsie informacie

Zakaznici z EU mdzu ziskat dal3ie informacie o bezpe&nosti a klinickej G&innosti krytia
Mepilex Transfer Ag v dokumente s nazvom ..Zhrnutie bezpecnosti a klinickej ucinnosti
krytia Mepilex Transfer Ag”. Tento dokument je zverejneny v Eurdpskej databaze
zdravotnickych pomdcok EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak dojde v stvislosti s pouzivanim krytia Mepilex Transfer Ag k akejkolvek zavaznej
udalosti, nahlaste ju spolo¢nosti Mélnlycke Health Care a prislusnému miestnemu
kompetentnému uradu.

Mepilex a Safetac su registrované obchodné znamky spolocnosti
Mblnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobiyal yumusak silikon ekslida transfer pansumani

Uriin aciklamasi

Mepilex Transfer Ag bir Safetac® yara temas tabakasi ve giimis silfat iceren ve aktive
karbon ile renklendirilen sikistirilmis politiretan képlkten olusur.

Safetac®, Mélnlycke tarafindan gelistirilen hastalarin duydugu agriyi ve saglikli cilt veya
yara travmalarini en aza indiren tescilli bir yapiskan teknolojisidir.

Mepilex Transfer Ag ekslidayl emen ve aktaran, nemli bir yara iyilesme ortami saglayan
ve antimikrobiyal 6zellikleri bulunan yumusak silikon bir yara temas tabakasidir.
Mepilex Transfer Ag yumusak ve uyumlu olmasi sayesinde ulasilmasi zor veya diizglin
olmayan bolgelerde bile pansumani yara yiizeyi ve cevre ciltle temas halinde tutmayi
kolay hale getirir. Mepilex Transfer Ag uygun bir ikincil pansuman kombinasyonuyla
nemli bir yara ortami saglar.

Mepilex Ag, etkili bir bakteri bariyeri olusturmak icin gims siilfat icerir ve in vitro
olarak gésterildigi gibi cok cesitli yara ile iliskili patojenleri (bakteri ve mantarlar)
etkisiz hale getirir. Mepilex Transfer Ag mikroorganizma sayisini azaltarak kokuyu

da azaltabilir.

Pansuman materyalinin icerigi:

Politiretan, silikon, poliolefin, poliakrilat, 1,2 mg/cm? giimiise esit giimus stilfat

Kullanim endikasyonlari

Mepilex Transfer Ag, enfeksiyon riski bulunan cok cesitli diisiik ila yliksek ekstidali
bacak ve ayak iilserleri, basing iilserleri, malign yaralar, kismi kalinlikta yaniklar ve
donor bélgeleri icin tasarlanmistir.

Mepilex Transfer Ag enfekte yaralarda vasifli bir saglik bakimi uzmaninin gézetimi

altinda, bir tedavi rejiminin bir parcasi olarak kullanilabilir.

Mepilex Transfer Ag kompresyon sargilari altinda kullanilabilir.



Onlem(ler) @
Mepilex Transfer Ag'yi Griintin icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri

hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Klinisyenler/saglik uzmanlari giimus iceren sargilarin 6zellikle cocuklar ve

yenidoganlarda olmak Uizere uzun siireli ve tekrarlanan kullanimi hakkinda ¢ok

sinirli veri bulundugunu bilmelidir.

Bu Uriiniin sik veya uzun siireli kullanimi cilt renginde gecici veya kalici bozulmaya

neden olabilir.

Tekrar kullanmayin. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz

kontaminasyon gorilebilir.

Sterildir. Steril koruyucu, kullanim dncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayiniz.

Tekrar sterilize etmeyin.

Kullanim talimatlari

Mepilex Transfer Ag, kalifiye bir saglik uzmani tarafindan veya gézetiminde
kullanitmalidir.

Pansuman degisikligi 6ncesinde ve sonrasinda yerel hijyen islemlerinin izlenmesi
gerektigine dikkat edin.

. Yarayi standart klinik uygulamaya gore salin soliisyon veya suyla temizleyin.

Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

. Uygun sargi boyutunu secin. En iyi klinik sonuclar icin, Griinlin yara yatagini
kapladigindan ve yara kenarlarinin Ustiine geldiginden emin olun.

Eger Mepilex Transfer Ag'nin birden fazla parcasi gerekliyse kenarlari ortlistiiriin.
Uygun dl¢lide kesiniz (gerekliyse). Acma filmlerini cikarin ve triintin yapiskan tarafini
yaraya uygulayin. Germeyin.

!kinci bir pansuman uygulayin. Eksiida dizeyi icin uygun ikinci bir pansuman secin.
Ikincil pansuman Mepilex Transfer Ag'nin kenarlarini asmalidir. Yarayla yakin temas
saglamak icin sabitlestirin.

Her bir Mepilex Transfer Ag pansumani hastanin durumu ve cevre cilde gore veya kabul
edilen klinik uygulama tarafindan endike oldugu sekilde 14 giin yerinde birakilabilir.
Mepilex Transfer Ag 4 haftaya kadar kisa dénemli kullanim amaclidir. Devam eden
kullanim icin doktorun tekrar degerlendirmesi énerilir. Klinik enfeksiyon durumunda
Mepilex Transfer Ag sistemik veya baska yeterli enfeksiyon tedavisinin yerini almaz.
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Mepilex Transfer Ag'nin temizleme maddeleriyle, hipoklorit soliisyonlari/ @
hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlarla ve topikal tedavilerle etkilesimi
kanitlanmamistir.

Radyasyon tedavisine baslamadan dnce, tedavi alaninda mevcutsa
Mepilex Transfer Ag'yi cikariniz. Tedavi sonrasi yeni bir sargi uygulanabilir.

Elektrokardiyogramlar (EKG) ve elektroensefalogramlar (EEG) gibi elektronik dlciimler
sirasinda elektrotlar veya iletken jellerle temas etmesinden kacininiz.

0Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari

Mepilex Transfer Ag 25°C/77°F altinda kuru sartlarda ve dogrudan giines isigindan
korunmus olarak saklanmalidir. Mepilex Transfer Ag'nin herhangi bir renk cesidi,
trinin performansini veya giivenligini etkilemedigine dikkat edin.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gére yapilmalidir.

Diger bilgiler

AB Ulyesi misterilerimiz icin, Mepilex Transfer Ag'nin gtivenligi ve klinik performansi
hakkinda daha fazla bilgi edinmek iizere liitfen Mepilex Transfer Ag'nin Giivenligi ve
Klinik Performansi Hakkinda Ozet"e bakin. Belge EUDAMED Tibbi Cihazlar icin Avrupa
Veri Tabaninda yayimlanir, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mepilex Transfer Ag kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum
Malnlycke Health Care’e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Mepilex ve Safetac, Mdlnlycke Health Care AB'nin tescilli ticari markalaridir.



.Mepilex® Transfer Ag” @

Antimikrobinis minksto silikono tvarstis eksudatui pernesti j antrinj tvarstj

Gaminio aprasymas

.Mepilex Transfer Ag” sudaro tiesiogiai ant Zaizdos dedamas ..Safetac®” sluoksnis
ir prispaustas, aktyvintaja anglimi nudazytas poliuretano putos jklotas, kuriame yra
sidabro sulfato.

.Safetac®” - tai .Mdlnlycke” sukurta ir patentuota kontaktinio sluoksio technologija,
kuria naudojant sumazéja pacienty juntamas skausmas ir sveikos odos ar zaizdu
pazeidimas.

.Mepilex Transfer Ag" yra tiesiogiai ant Zaizdos dedamas minksto silikono tvarstis,
kuris sugeria ir pernesa eksudata bei palaiko drégme aplink gyjancia Zaizda, be to,
naikina mikrobus.

.Mepilex Transfer Ag"” tvarstis minkstas ir patogus, todél lengvai priglunda prie
Zaizdos pavirsiaus ir aplink ja esancios odos net nepatogiose ar nelygiose vietose.
.Mepilex Transfer Ag” kartu su tinkamu antriniu tvarsciu palaiko dréegme gyjancioje
Zaizdoje.

.Mepilex Transfer Ag” sudétyje yra sidabro sulfato, taip suformuojamas veiksmingas
bakteriju augima stabdantis barjeras ir inaktyvinama daug Zaizdos patogenu (bakterijy
ir grybeliu), kaip patvirtinta atlikti tyrimai in vitro. Be to, mazindamas mikroorganizmuy
kieki ..Mepilex Transfer Ag” gali susilpninti ir kvapa.

TvarsCio medziagu sudeétis:

Poliuretanas, silikonas, poliolefinas, poliakrilatas, sidabro sulfatas

(atitinka 1,2 mg/cm? sidabro)

Naudojimo indikacijos

.Mepilex Transfer Ag” skirtas jvairioms Zaizdoms, kuriose pasireiSkia mazo ar vidutinio
intensyvumo eksudacija, arba sunkiai sutvarstomoms Zaizdoms, pvz., koju ir pédu
opoms, praguloms, piktybinéms Zaizdoms, vidutinio gylio nudegimams ir donorinéms
Zaizdoms, kai kyla infekcijos pavojus.

Kaip viena i$ gydymo priemoniu ir prizidrint kvalifikuotam sveikatos priezitros
specialistui ,Mepilex Transfer Ag” galima déti ant infekuoty Zaizdu.

.Mepilex Transfer Ag” galima naudoti taikant kompresija.



Atsargumo priemonés m
Nenaudokite .Mepilex Transfer Ag” pacientams ir (arba) naudotojams,

kuriy jautrumas gaminio sudétinems medziagoms ar komponentams yra

padidéjes.

Gydytojai ar sveikatos prieZiGros specialistai turi nepamirsti, kad surinkta labai
nedaug duomenuy apie ilgalaiki ir kartotinj tvarsciu, kuriu sudétyje yra sidabro,
naudojima, ypac gydant vaikus bei naujagimius.

Daznai arba ilgai naudojant §j gaminj, gali laikinai ar visam laikui pakisti odos spalva.
Pakartotinai nenaudokite. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio
veiksmingumas ir jvykti kryZzminis uzkrétimas.

Sterilus. Nenaudokite, jei prie$ naudojant buvo pazeistas sterilus barjeras arba buvo
atidaryta pakuoté. Pakartotinai nesterilizuokite.

Naudojimo instrukcijos
.Mepilex Transfer Ag” turi naudoti kvalifikuotas sveikatos priezidros specialistas arba

Nepamirskite, kad pries keiiant tvarstj ir jj pakeitus reikia laikytis vietiniu higienos
reikalavimu.

. Praplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal standartinius klinikinés
praktikos reikalavimus.

Kruopsciai nusausinkite oda aplink Zaizda.
Pasirinkite tinkamo dydzio tvarstj. |sitikinkite, kad gaminys dengia Zaizdos pavirsiu

w N

daugiau nei viena ,Mepilex Transfer Ag” tvarstj, uzleiskite ju krastus viena ant kito.
Atkirpkite, kad tvarstis bty tinkamo dydZio (jei reikia). Nuimkite apsaugines pléveles
ir tvarstj lipniaja puse uzdékite ant zaizdos. Netempkite.

UZzdékite antrinj tvarstj. Antrinj tvarstj pasirinkite pagal eksudato kiekij. Antrinis
tvarstis turi uzdengti ..Mepilex Transfer Ag” krastus. UZfiksuokite, kad bitu geras
salytis su zaizda.

Kiekviena .Mepilex Transfer Ag” tvarstj ant Zaizdos galima laikyti iki 14 dienu,
atsizvelgiant j paciento, Zaizdos ir aplink ja esancios odos bikle, arba tiek, kiek priimta
klinikineje praktikoje.
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.Mepilex Transfer Ag"” skirtas naudoti trumpai, iki 4 savaiciu. Norint naudoti ilgiau,
rekomenduojama paprasyti gydytojo dar vieno patvirtinimo. Klinikinés infekcijos atveju
.Mepilex Transfer Ag” nepakeicia sisteminés terapijos ar kito tinkamo infekcijos

gydymo.



.Mepilex Transfer Ag"” saveika su valymo priemonémis, oksiduojanciomis @
medziagomis, pvz., hipochlorito tirpalais ar vandenilio peroksidu, ir vietiniais

tepalais, nebuvo jrodyta.

Prie$ pradédami spinduline terapija, nuimkite ..Mepilex Transfer Ag”, jeigu tvarstis

yra gydomoje srityje. Nauja tvarstj galima uzdéti po procediros.

Atlikdami elektroninius matavimus, pvz., elektrokardiogramas (EKG) ir
elektroencefalogramas (EEG), saugokités, kad prie tvarscio neprisiliesty elektrodai

ar laidieji geliai.

Specialios laikymo ir tvarkymo salygos

.Mepilex Transfer Ag” reikia laikyti sausai ir ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F)
temperatiroje, saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos. Atkreipkite démesj, kad bet
kokie . Mepilex Transfer Ag” spalvos skirtumai neturi jtakos gaminio veiksmingumui
ar saugai.

Utilizuokite pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

ES klientai papildomos informacijos apie .Mepilex Transfer Ag” sauga ir klinikinj
veiksminguma gali rasti .Mepilex Transfer Ag” saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomenu santraukoje. Dokumentas paskelbtas Europos medicinos priemoniu
duomenuy bazéje EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kilus rimtam incidentui, susijusiam su ,,Mepilex Transfer Ag” naudojimu, reikia
pranesti .Mélnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai institucijai.

.Mepilex" ir ,Safetac” yra registruotieji .M6lnlycke Health Care AB" prekiu Zenklai.



Mepilex® Transfer Ag ®

Miksta silikona parsgjs ar pretmikrobu iedarbibu eksudata aizvadisanai

Izstradajuma apraksts

Mepilex Ag sastav no Safetac® briicu kontaktslana un saspiestam poliuretana putam,
kas satur sudraba savienojumu un aktivéto ogli.

Safetac® ir patentéta, Mélnlycke izstradata adhézijas tehnologija, kas lidz minimumam
samazina sapes pacientam, k3 ari veselas adas un bricu traumésanas risku.
Mepilex Transfer Ag ir pretmikrobu iedarbibas parséjs ar miksta silikona bracu
kontaktslani, kas absorbé un novirza eksudatu, saglabajot mitru vidi brice.

Mepilex Transfer Ag ir miksts un érts, jo lauj viegli nodrosinat parséja saskari

ar brilices virsmu un apkartéjo adu, pat griti parsienamas vai nelidzenas vietas.
Mepilex Transfer Ag saglaba briicé mitru vidi, vienlaicigi nodrosinot atbilstosas
sekundara parséja funkcijas.

Mepilex Transfer Ag satur sudraba sulfatu, kas, ka to rada in vitro pétijumi, veido
efektivu barjeru pret baktérijam, ka arT inaktivé plasa spektra bricem saistitus
patogénus (baktérijas un sénites). Samazinot mikroorganismu daudzumu,

Mepilex Transfer Ag sp&j mazinat nepatikamo smaku.

Parséja materialu sastavs:

poliuretans, silikons, poliolefins, poliakrilats, sudraba sulfats, kas lidzvértigs

1,2 mg/cm? sudraba

Lietosanas indikacijas

Mepilex Transfer Ag ir paredzéts gan vaji eksudgjosu, gan stipri eksud&josu bracu,
pieméram, kaju un pédu calu, izguléjumu ¢alu, laundabigu veidojumu bracu, vidéji
dzilu apdegumu un donoru vietu arstésanai, kur pastav infekcijas risks.

Arstéjot inficétas briices, Mepilex Transfer Ag lieto kvalificéta veselibas apripes
specialista uzraudziba.

Mepilex Transfer Ag var izmantot ari zem kompresijas saitem.



Piesardzibas pasakums|(-i) ®

¢ Mepilex Transfer Ag nedrikst izmantot pacienti un/vai lietotaji ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/sastavdalam.

Arstam/veselibas apripes specialistam janem véra, ka datu apjoms par
sudrabu saturosu parséju ilgstosu un atkartotu lietoSanu, jo ipasi bérniem un
jaundzimusajiem, ir loti ierobeZots.

BiezZa vai ilgstosa ST izstradajuma lietosana var izraisit parejosu vai noturigu adas
krasas mainu.

Nelietot atkartoti! Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pavajinaties un
ir iespéjama krusteniska inficésanas.

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

Lietosanas pamaciba

Mepilex Transfer Ag jalieto kvalificétam veselibas apripes specialistam vai $ada
specialista uzraudziba.

Nemiet véra, ka pirms un péc parséja mainas javeic briices apstrades procedira.
1. Iztiriet braci ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskas prakses
standartam.

Rapigi nosusiniet adu ap brici.

. Izvélieties atbilstosu parséja lielumu. Lai iegitu labakos kliniskos rezultatus,
parliecinieties, ka izstradajums nosedz brices gultni un parklaj brices malas.
Jair nepiecieSams vairak neka viens Mepilex Transfer Ag parsgjs, parklajiet
parséja malas.

Izgrieziet atbilstosa izméra (ja nepieciesams). Nonemiet aizsargplévi un uzlieciet
produktu ar parséja lipigo pusi uz briices. Neiestiepiet to.
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Uzlieciet sekundaro parséju. Atkariba no eksudata pakapes izvélieties atbilstosu
sekundaro parséju. Sekundarajam parséjam ir japarklaj Mepilex Transfer Ag malas.
Nofiksé&jiet parséju, lai nodrosinatu ta saskari ar braci.

Katru Mepilex Transfer Ag parséju var atstat uz brices lidz pat 14 dienam, nemot véra
konkréta pacienta brices un tas apkartéjas adas stavokli vai atbilstosi apstiprinatai
kliniskajai praksei.



Mepilex Transfer Ag ir paredzéts Tstermina lietosanai ne ilgak par ®
4 nedélam. Lai turpinatu ta lietoSanu, arstam atkartoti janoverté braces

stavoklis. Kliniskas infekcijas gadijuma Mepilex Transfer Ag neaizstaj

sistémiskas vai citas adekvatas infekcijas arstésanas nepiecieSamibu.

Nav pieradita Mepilex Transfer Ag mijiedarbiba ar tirisanas lidzekliem, oksidé&tajiem,
pieméram, hipohlorita Skidumiem/Gdenraza peroksidu un lokali lietotiem lidzekliem.
Pirms sakt staru terapiju, nonemiet izstradajumu Mepilex Transfer Ag, ja tas ir
arstéjamaja zona. P&c terapijas var uzklat jaunu parséju.

Elektronisko izmekl&jumu, pieméram, elektrokardiogrammu (EKG) vai
elektroencefalogrammu (EEG), laika izvairieties no saskares ar elektrodiem vai
vaditspé&jigiem geliem.

Tpasi glabasanas un lietoSanas nosacijumi

Mepilex Transfer Ag glaba sausa vieta 25°C/77°F temperatira, sargajot no tieSiem
saules stariem. Nemiet véra, ka Mepilex Transfer Ag krasu novirzes neietekmé
produkta efektivitati vai drosibu.

Izstradajums jautilize atbilstigi vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija

Lietotaji Eiropas Savieniba vairak informacijas par Mepilex Transfer Ag droSumu un
klinisko veiktspéju var skatit Mepilex Transfer Ag droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma. Dokuments ir publicéts ari Eiropas medicinisko iericu datubaze
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ja lietoSanas laika Mepilex Transfer Ag izraisa kadu nopietnu negadijumu, zinojiet par
to razotajam Molnlycke Health Care un vietgjai kompetentajai iestadei.

Mepilex un Safetac ir “Mélnlycke Health Care AB” registrétas precu zimes.



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikroobne pehme silikooniga eritisi labijuhtiv side

Toote kirjeldus

Mepilex Transfer Ag koosneb haavaga kokkupuutuvast Safetac®-i kihist ja
kokkupressitud polliuretaanvahust, mis sisaldab hobesulfaati ja on varvitud
aktiivsdega.

Safetac® on ettevotte Mdlnlycke valja toctatud kleepuv pehme silikooni patenditud
tehnoloogia, mis minimeerib patsientidel valu ning tervel nahal ja haavadel traumat.

Mepilex Transfer Ag on pehmest silikoonist haavaside, mis imab ja eemaldab eritise,
sailitab haava paranemiseks soodsa niiske keskkonna ning toimib mikroobivastaselt.

Mepilex Transfer Ag on pehme ja hasti kohanduv, lihtsustades haavasideme
paigaldamist haavale ja imbritseval nahale ka tavatutes ja ebatasastes piirkondades.
Kombineerituna sobiva sekundaarse sidemega, séilitab Mepilex Transfer Ag niiske
haavakeskkonna.

Mepilex Transfer Ag sisaldab hobesulfaati, et luua t6hus antibakteriaalne toime ning,
nagu on in vitro selgunud, inaktiveerida mitmesuguseid haavadega seotud patogeene
[baktereid ja seeni). Mikroorganismide arvu vahendamisega voib Mepilex Transfer Ag
vdhendada ka l6hna.

Haavasideme koostisosad on jargmised:
Poluuretaan, silikoon, poluolefiin, poliiakrilaat, hobesulfaat, mis vordub 1,2 mg/cm?
hobedaga

Kasutusndidustus

Mepilex Transfer Ag on moeldud madala kuni rohke eritisega haavadele nagu
jalahaavandid, lamatised, nekroosid, teise astme poletused ning doonorpiirkonnad,
mille puhul esineb infektsioonioht.

Mepilex Transfer Ag-d voib kasutada infitseerunud haavade raviks kvalifitseeritud
tervishoiutootaja jarelevalve all.

Mepilex Transfer Ag-d voib kasutada rohksidemete all.



Ettevaatusabindul(d) @
Arge kasutage Mepilex Ag-d patsiendil ja/vdi kasutajal, kellel on teadaolev

tundlikkus tootes kasutatavate materjalide/komponentide suhtes.

Arstid/tervishoiuto6tajad peaksid arvestama, et hébedasisaldusega haavasidemete

pikaajalise ja korduva kasutamise mojude kohta on vaga vahe andmeid, seda eriti

laste ja vaststindinute puhul.

Toote sage voi pikaajaline kasutamine voib pohjustada naha mooduvat voi pisivat

toonimuutust.

Arge korduskasutage. Korduskasutamise korral vdib toote toime halveneda ja

tekkida ristsaastatus.

Steriilne. Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne kasutamist kahjustatud véi

avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kasutusjuhised

Mepilex Transfer Ag on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutoétajale voi
tema jarelevalve all.

Pidage meeles, et haavasideme vahetamise eel ja jarel tuleb jargida kohalikke
ettenadhtud hiigieeniprotseduure.

. Puhastage haav soolalahuse voi veega tavaparase kliinilise praktika kohaselt.
. Kuivatage iimbritsev nahk hoolikalt.

. Valige haavaplaastri sobiv suurus. Parimate kliiniliste tulemuste saamiseks
veenduge, et toode kataks haavapdhja ja haava servad. Kui on vaja kasutada rohkem
kui tiht Mepilex Transfer Ag'd, peavad servad Uksteisest {le ulatuma.

. Loigake sobiv suurus (vajaduse korral). Eemaldage kaitsekile ja paigaldage toote
kleepuv pool haavale. Arge venitage haavasidet.

Katke sekundaarse sidemega. Valige sobiv sekundaarne side eritise kogusele
vastavalt. Sekundaarne side peab ulatuma iile Mepilex Transfer Ag servade.
Fikseerige, et tagada kontakt haavaga.

Iga Mepilex Transfer Ag haavaside voib séltuvalt patsiendist, haava ja iimbritseva naha
olukorrast v6i vastavalt kliinilisele praktikale jatta haavale kuni 14 paevaks.

Mepilex Transfer Ag on méeldud liihiajaliseks kasutamiseks kuni 4 nadalat.
Pikemaajalise kasutamise korral on soovitatav konsulteerida arstiga. Kliinilise
infektsiooni korral ei toimi Mepilex Transfer Ag siisteemse ravi voi muu asjakohase
infektsioonravi meetodi asendusena.
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Mepilex Transfer Ag koostoimet puhastusainete, oksilideerivate ainete, @
nagu hiipokloriti lahused/vesinikperoksiid, ja toopiliste ravivahenditega ei
ole tuvastatud.

Enne kiiritusravi eemaldage Mepilex Transfer Ag, kui see asub ravitava koha peal.
Uue haavasideme voib parast ravi peale panna.

Valtige kokkupuudet elektroodide voi elektrit juhtivate geelidega elektrooniliste
modtmiste, nt elektrokardiogrammide (EKG) ja -entsefalogrammide (EEG)
salvestamise ajal.

Spetsiaalsed hoiu- ja kaitlemistingimused

Mepilex Transfer Agd tuleb s3ilitada kuivades tingimustes alla 25°C/77°F ja kaitstuna
otsese paikesevalguse eest. Votke arvesse, et Mepilex Transfer Ag varvuse muutused ei
mojuta toote toimet ega ohutust.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

ELi kliendid: lisateavet Mepilex Transfer Ag” ohutuse ja kliiniliste omaduste kohta leiate
dokumendist ..Summary of Safety and Clinical Performance for Mepilex Transfer Ag”
(Mepilex Transfer Ag ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvéte).

Dokument on avaldatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kui Mepilex Transfer Ag kasutamisega seoses toimub raske intsident, tuleb sellest
teatada ettevéttele Molnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepilex ja Safetac on Mdlnlycke Health Care AB registreeritud kaubamargid.



Mepilex® Transfer Ag @

npOTl’IBOMMKpOﬁHaﬂ 0TBOASALLAA 3KCCYAaT NoBA3Ka C MATKUM CUJTMKOHOBLIM
noKpbITHEeM

OnucaHue uspenus

Moss3zka Mepilex Transfer Ag cocTouT U3 KOHTaKTUpYytOLLLEro € paHoit cnos Safetac®
1 ©KaToro NeHOMNOoNNYypPeTaHoOBOro COS, coaepxallero cynbdar cepebpa u
aKTI/IEIMpOBaHHbIVI yronb.

Safetac® — 3anateHToBaHHas TexHonorus Mélnlycke, koTopasi MUHUMK3MpPYeET BoneBble
OLLYLLLEHUS Y MALMEHTOB U MEHbLLIE TPABMUPYET paHy U 340POBYIO KOXY.

Mepilex Transfer Ag — 370 noBsi3ka ¢ MArKMM CUIMKOHOBBIM CII0EM, KOHTAKTUPYIOLLIMM

C PaHoiA, KOTOPBLIN BNUTLIBAET N OTBOAMUT 3KCCY/IAT, NOAAEPKUBAET BNAXHYIO,
crocobcTByOLLYI0 BbICTPOMY 3aXKMBNIEHNWIO Cpefly B paHe 1 0bnajaeT aHTMbaKTepuanbHbIMMU
CBOWCTBaMY.

Mepilex Transfer Ag — Msrkas u ynobHas noesizka, kotopasi obneryaet coxpaHeHue
KOHTaKTa C paHeBOM NOBEPXHOCTbIO U OKPYXAIOLLLEN KoXel faxe B TPYAHOAOCTYNHbIX
HepoBHbIX 30Hax. Mepilex Transfer Ag noaaepxuBaeT BNaxHyio cpefly B paHe COBMECTHO
C COOTBETCTBYHOLLE BTOPUYHOI NOBA3KON.

Mepilex Transfer Ag copepxxut cynbdat cepebpa, KOTOpbIi Npy B3anMofeicTeumn

C XKMAKOCTbIO BbICBOBOXAAET MOHBI cepebpa, co3aatoLive 3pdeKTUBHBIR
npoTuBobakTepuansHoro 6apbepa u MHAKTUBUPYIOET LUMPOKUIA CEKTP paHeBbIX
natoreos (6akTepuit n rpubkoB), uTo NokasaHo B sKCMepUMeHTax in vitro. CHikas uncio
MuKkpooprakusmos, Mepilex Transfer Ag Takoke MoxeT ocnabnsTe 3anax.

CocTaB MaTepuasna noBsa3ku:

MonwnypeTaH, cunukoH, nonvoneduH, Nnonnakpunart, cynbdat cepebpa ¢ conepxanve
cepebpa 1,2 Mr/cm?

MokasaHua K npUMeHeHUto

Mossizka Mepilex Transfer Ag npegHasHayeHa Ans neyeHns paH ¢ HU3KUM Uau
3HAYUTENbHbBIM KONMYECTBOM OTAE/INEMOr0 3KCCYAlaTa, TakMX Kak si3Bbl Ha HOrax v cTonax,
nponexHeBble 3Bbl, 3/10Ka4eCcTBEHHbIE 06pa30BaHMs KOXU, 06OV BTOPOK CTEMEeHN Unu
[IOHOPCKME YYaCTKN C PUCKOM 3apaxeHus.

Mossizky Mepilex Transfer Ag MoxHO Takke NpUMeHATb AN NTeYeHNs UHULUPOBAHHBIX
paH B Ka4yecTBe KOMMOHEHTa KOMMIEKCHOTO JleYeHNs Noj, HaA30pOM KBanMbULYpPoBaHHOrO
MeamuMHcKoro paboTHuka.

Mepilex Transfer Ag MoXHO NpUMeHsTL Noj, faBsLLei NOBR3KON.



Mepbl NpeaoCcTopoOXKHOCTH @
¢ 3anpelyaetcs ucnonb3osatb Mepilex Transfer Ag ans naumeHTos

1/vnw nonb3oBatenei ¢ 4OKa3aHHOM NOBLILLEHHOM YYBCTBUTENBHOCTbIO

K MaTepuanam/KoMMoHEeHTaM, U3 KOTOPbIX U3rOTOBAIEHO U3AENVe.

Bpaun 1 MeguUMHCKII nepcoHan AOMKHbI MOMHUTL O HEJJ0CTaTOUHO UCCIeA0BaHHbIX

nocneacTeBnAX NPOAO/IKUTENIbHOIO N MOBTOPHOIO MPUMEHEeHUs CEPEBPDCD,ELEP)KEILLLMX
noBsi30K, 0cobeHHo yJJ,ETE‘l;i N HOBOPOXAEHHbIX.

YacToe Unu gnuTenbHOe UCMob30BaHKe 3TOro U3[ens MOXeT NPUBECTU K
BPEeMEeHHOMY U/ HeobpaTUMOMy M3MEHEHWIO LiBETa KOXKU.

He ucnone3yiite nsgenvie nostopHo. Mpu NOBTOPHOM NpUMeHeHn 3pPeKTUBHOCTL
U3AENNS MOXKET CHU3UTLCS, TakXke BO3MOXHO NepeKkpecTHoe 3apaxeHue.

CrepunbHo. He ncnonb3yite usfenune, ecau ero cTepunbHblil bapbep bbin nospexaeH
1M BCKPBIT [0 MCMOMb30BaHUs 3fenus. He noasepraiite NOBTOPHOW CTEpUAU3ALIUN.

WHcTpyKumMa no npuMeHeHuio
Mossizka Mepilex Transfer Ag fonkHa NpUMeHSTLCA KBaNUGULMPOBAHHBIM MEANLIMHCKUM
paboTHWKOM 1K nog, ero HabnoaeHWeM.

OﬁpaTMTe BHUMaHue Ha HeOﬁXOﬂMMOCTb BbIMOJSIHEHNA NpoLeayp MECTHOW rUreHsb! Ao un
nocne CMeHbl NOBA3KN.

. Oyuncrute paHy ¢M3VIO}'IOI'VIHECKMM pacTBopoM unu BO/LOVi B COOTBETCTBUU CO
CTaHpaapTamMu KNMHUYeCcKon NpaKTuKn.

N

TwaTenbHO NPOCYLLNTE KOXY BOKPYF PaHbl.

Bei6epuTe nossizky noaxopsiiero pasmepa. [Ins JOCTUXKEHUS HaUNyYLLINX
KIIMHUYeCknx pesysbTaToB ybequTech, YTo U3fenne NokpbIBaeT paHeBoe JIoXKe U
nepekpbiBaeT kpast paHbl. Eciin HeobxoanMo 1cnonb30BaTh HECKObKO MOBS30K
Mepilex Transfer Ag, ux kpasi BO/KHbI NepekpbIBaThL APYr Apyra.

. BoipesxsTe no pasmepy (npu Heobxoaumoctu). CHUMUTE 3aLinUTHBIE MNEHKU 1
HanoxuTe nzaenune KNenkon CTopoHoit Ha paHy. He pacTarueaiTe noss3ky.
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HanoxuTe gononHuTtensHyto nosasky. Beibepute qononHnTenbHyo NoBasky

ncxofn 13 obbeMa akccyaata. BropuyHas noesizka [Jo/kKHa BbIXOAWUTL 3a Kpast
Mepilex Transfer Ag. 3adukcupyitte, utobbl 0becneunTs NNOTHOE NpUNEraHue K paxe.
Mossizky Mepilex Transfer Ag MoXxHO ocTaBnsTb Ha paHe Ao 14 fiHell B 3aBUCUMMOCTM OT
COCTOSIHWS NALMEHTa, COCTOSIHUS PaHbl U OKPYXKatoLLiei KoXWM b0 B COOTBETCTBUM C
MPUHSTON KNMHUYECKOW NPaKTUKOW.



Mossizka Mepilex Transfer Ag npefHasHaueHa Ans KPaTKOBPEMEHHOTO

CNONb30BaHMNS ANUTENBHOCTbLIO A0 4 HeAenb. [ns AnUTeNbHOro NpUMeHeHNs
pekoMeH/yeTcs NoBTOPHOE Ha3HauyeHue feyalluum BpayoM. B ciyyae nHdekumm

C BbIPaXeHHbIMU KIMHWYECKUMI cuMnToMamu noesizka Mepilex Transfer Ag He oTMeHsieT
HeobXoANMOCTY NPUMEHEHWS CUCTEMHOM Tepanumn uau Apyroro Hagsexatlero MeToga
NeyeHns MHbeKLn.

B3aumopeiictene Mepilex Transfer Ag ¢ BelectBamu, npumeHseMbiMu Ans obpabotku
paH, OKUCAUTENSMN, HanpyUMep, pacTBOPaMM rMNOXOpUTa MW Nepeknch BoAopoaa,

a Takoke 1eKapCTBEHHBIMW CPEACTBAMN MECTHOTO NPUMEHEHUS, HE BbISIBNIEHO.

Mepepn npvMeHeHeM nyyeBoit Tepanuu yaanuTe nosssky Mepilex Transfer Ag, ecnvm oxa
npucyTcTByeT B o6nacti 06pabotku. Mocne Tepanuu MOXHO HaNOXWTb HOBYIO MOBS3KY.
M3beraiiTe KoHTaKTa € 3N1€KTPOAAMM UM NPOBOASLLMMU FeNsiMU B NPoLiecce NpoBeAeHNs
TaKWX 3NEKTPOHHbIX UCCAeA0BaHWIA, KaK, HanpuMep, 3nekTpokapanorpapus (3K

1 anekTposHuedanorpadua (33r).

Ocobble ycnoBUs XpaHeHuUs 1 obpaluenuns

Mossizky Mepilex Transfer Ag cnegyeT xpaHUTb B CyxoM MecTe, 3alL/LLEHHOM OT NpSMbIX
CONHeYHbIX Ny4elt, npy Temnepatype Hke 25°C (77°F). O6paTute BHUMaHWe Ha To, 4To
oTknoHeHus LBeTa Mepilex Transfer Ag He BAMsIOT Ha 3dpdeKkTUBHOCTL MK BesonacHocTb
uspenvs.

YTnusaumio noBsA3ku cefyeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY NpaBUiaMn
aKonornyeckoit 6esonacHocTu.

MNpoyvas uHdpopmauus

Knuentsl n3 EC HaiipyT 6onee nogpobHyto nHdopMaLmio o 6e30MacHoCTU U KIMHUYECKNX
xapakTepuctukax Mepilex Transfer Ag B sokymeHTe “CBogHasi uHdopmaLms no
6e30MacHOCTY 1 KNMHUYECKUM xapakTepucTukam” ans Mepilex Transfer Ag. [lokyMeHT
onybnukosaH B EBponeiickoit 6ase faHHbIX N0 MeanUMHCKUM n3genusm, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpu nioboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C ucnonb3osaHueM Mepilex Transfer Ag,
obsizatensHo yBefomute Mélnlycke Health Care n cooteTcTByloLLME MECTHBIE
KOMMeTEeHTHbIE OpraHbl.

Mepilex 1 Safetac sBnsioTCcH 3aperncTpUpPoOBaHHbLIMM TOProBbIMU 3HaKaMu KOMMaHUn
Mbolnlycke Health Care AB.



Mepilex® Transfer Ag @

Povoj od mekog silikona za prijenos eksudata s antimikrobnim djelovanjem

Opis proizvoda

Mepilex Transfer Ag sastoji se od Safetac® kontaktnog sloja za ranu i komprimirane
poliuretanske pjene koja sadrzi srebrov sulfat i obojena je aktivnim ugljenom.

Safetac® je zasti¢ena tehnologija prianjanja koju je razvila tvrtka Molnlycke i koja
umanjuje bol kod pacijenata te povrede neostecene koze ili rane.

Mepilex Transfer Ag je kontaktni sloj za rane od mekog silikona koji apsorbira i prenosi
eksudat, zadrzava vlaznost rane koja pogoduje cijeljenju te ima antimikrobna svojstva.

Mepilex Transfer Ag je mekan i udoban, a to omogucuje njegovo lakse priljubljivanje

na povrsinu rane i okolnu kozu, ¢ak i na nezgodnim i neravnim mjestima.

Mepilex Transfer Ag u kombinaciji s prikladnim sekundarnim povojem odrzava ranu
vlaznom.

Mepilex Transfer Ag sadrzi srebrov sulfat radi stvaranja ucinkovite barijere za bakterije i
onesposobljavanja Citavog niza mikroorganizama patogenih za ranu (bakterije i gljivice),
Sto je potvrdeno i in vitro. Smanjivanjem broja mikroorganizama Mepilex Transfer Ag
moze takoder umanjiti neugodan miris rane.

Sastav obloge:

Poliuretan, silikon, poliolefin, poliakrilat, srebrov sulfat jednak 1,2 mg/cm? srebra

Indikacije za upotrebu

Mepilex Transfer Ag namijenjen je za cijeli niz slabo do obilno izlu¢ujucih cireva na
nogama i stopalima, dekubitusa, malignih rana, srednje dubokih opeklina i donorskih
povrsina kod kojih postoji opasnost od infekcije.

Mepilex Transfer Ag smije se upotrebljavati na inficiranim ranama kao sastavni dio
lijecenja pod nadzorom za to kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

Mepilex Transfer Ag moze se upotrebljavati ispod kompresivnog zavoja.



Mjere opreza @
* Nemojte upotrebljavati Mepilex Transfer Ag na pacijentima i/ili

korisnicima s poznatom preosjetljivos¢u na sastavne materijale/sastojke
proizvoda.

Lije¢nici/zdravstveni djelatnici trebaju imati na umu da jo$ uvijek nema dovoljno
klinickih podataka o posljedicama dugotrajne ili ponavljajuce primjene obloga koje
sadrze srebro, osobito kod djece i novorodencadi.

Cestaiili dugotrajna upotreba ovog proizvoda moze dovesti do privcemene ili trajne
promjene boje koZe.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Kod viSekratne upotrebe svojstva proizvoda
mogu oslabiti te moZe do¢i do unakrsne kontaminacije.

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

Upute za upotrebu

Mepilex Transfer Ag treba koristiti kvalificirani zdravstveni djelatnik ili se treba koristiti
pod njegovim nadzorom.

Prije i nakon postavljanja povoja potrebno je provesti odgovarajuce higijenske mjere
za dato podrudje.

. Ocistite ranu fizioloSkom otopinom ili vodom prema standardnoj klinickoj praksi.
Temeljito osusite okolnu kozu.

. Odaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Za najbolje klinicke rezultate pobrinite se
da proizvod prekriva ranu i prelazi preko rubova rana. Ako je potrebno vise od jednog
povoja Mepilex Transfer Ag, preklopite rubove.

. Izrezite na odgovarajucu veli¢inu (po potrebi). Uklonite zastitne filmove i poloZite
proizvod ljepljivom stranom na ranu. Nemojte rastezati.

Stavite sekundarni povoj. Odaberite sekundarni povoj koji odgovara koli¢ini eksudata.
Sekundarni povoj treba prelaziti rubove povoja Mepilex Transfer Ag. Fiksirajte kako
biste osigurali blizak kontakt s ranom.

Jedan povoj Mepilex Transfer Ag mozZe se upotrebljavati do 14 dana, ovisno o pacijentu,
stanju rane i okolne koze, ili kako je ve¢ indicirano prihva¢enom klinickom praksom.
Mepilex Transfer Ag namijenjen je za kratkotrajnu upotrebu do 4 tjedna. Za produzenu
upotrebu preporucuje se savjetovanje s lijecnikom. U slucaju klinicke infekcije

Mepilex Transfer Ag ne moze nadomjestiti sustavno ili neko drugo odgovarajuce
lijecenje infekcije.
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Interakcija proizvoda Mepilex Transfer Ag i sredstava za Ciscenje, @
oksidirajuéih sredstava poput hipokloritnih otopina/vodikovog peroksida

i topikalnih lijekova nije utvrdena.

Prije pocetka terapije zracenjem uklonite Mepilex Transfer Ag ako se proizvod nalazi

na podrucju koje je potrebno lijeciti. Nakon lije¢enja moZe se postaviti nova obloga.
Izbjegavajte dodir s elektrodama i elektrovodljivim gelovima tijekom elektronickih
mijerenja, npr. elektrokardiografije (EKG) ili elektroencefalografije (EEG).

Posebni uvjeti za skladistenje i rukovanje

Mepilex Transfer Ag treba Cuvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25°C/77°F
i zasticeno od izravnog suncevog svjetla. Napominjemo da odstupanja u boji povoja
Mepilex Transfer Ag ne utjecu na ucinkovitost ili sigurnost povoja.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Za kupce iz EU-a, dodatne informacije o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti proizvoda
Mepilex Transfer Ag potrazite u . Sazetku o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti” za
Mepilex Transfer Ag. Dokument je objavljen u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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



Mepilex® Transfer Ag @

Antimikrobna meka silikonska obloga za prenos eksudata

Opis proizvoda

Mepilex Transfer Ag se sastoji od meke obloge za rane Safetac® i od komprimovane
poliuretanske pene koja sadrzi srebro sulfat i boji se dejstvom aktivnog uglja.

Safetac® je vlasnicka tehnologija izrade prianjaju¢eg materijala kompanije Mélnlycke
koji ublazava bol kod pacijenta i smanjuje traume netaknute koze ili rana.

Mepilex Transfer Ag je sloj od mekog silikona koji se postavlja na ranu, koji upija i
prenosi eksudat, odrzava vlazne uslove za zarastanje rane i ima antimikrobno dejstvo.

Mepilex Transfer Ag je mek i prilagodljiv, te olakSava odrzavanje kontakta obloge

sa povrsinom rane i okolnom kozom, cak i na nezgodnim ili neravnim podrucjima.
Mepilex Transfer Ag odrzava vlaznu sredinu rane u kombinaciji sa odgovaraju¢om
sekundarnom oblogom.

Mepilex Transfer Ag sadrzi srebro-sulfat koji stvara efikasnu barijeru za prodor
bakterija i onesposobljuje Sirok spektar patogena koji napadaju rane (bakterije
i gljivice), to je dokazano in vitro. Smanjenjem broja mikroorganizama,
Mepilex Transfer Ag moze da ublazi i neprijatan miris.

Sadrzaj materijala obloge:
Poliuretan, silikon, poliolefin, poliakrilat, srebro sulfat, u koncentraciji od 1,2 mg/cm?
srebra

Indikacije za upotrebu

Mepilex Transfer Ag je namenjen zbrinjavanju Sirokog spektra ulkusa noge i stopala,
dekubitalnih ulkusa, malignih rana, opekotina drugog stepena i mesta sa kojih je uzet
transplantat koji imaju malu do obilnu eksudaciju i kod kojih postoji rizik od infekcije.
Mepilex Transfer Ag moze se koristiti na inficiranim ranama kao deo terapijskog rezima
pod nadzorom strucnog zdravstvenog osoblja.

Mepilex Transfer Ag se moze koristiti ispod kompresivnog zavoja.



Mere predostroznosti @
Nemojte da koristite Mepilex Transfer Ag za pacijente i/ili korisnike za

koje se zna da su hipersenzitivni na sirovinske materijale / komponente

proizvoda.

Klinicki lekari / zdravstveni radnici treba da budu svesni da su podaci o prolongiranoj
i ponavljanoj upotrebi obloga koje sadrze srebro ograniceni, narocito kad su u pitanju
deca i novorodencad.

Cestaiili prolongirana upotreba ovog proizvoda moze da izazove prolaznu ili trajnu
promenu boje koze.

Nemojte koristiti vise puta. U slucaju viSekratne upotrebe proizvod moze da se osteti,
te moze da dode do unakrsne kontaminacije.

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

Uputstvo za upotrebu
Mepilex Transfer Ag treba da koristi stru¢no zdravstveno osoblje ili da se koristi pod
njihovim nadzorom.
Pre i posle promene obloge obavezno se pridrzavati lokalnih procedura za odrzavanje
higijene.
. Ocistite ranu fizioloSkim rastvorom ili vodom, ve¢ u skladu sa standardima

klinicke prakse.

N

Temeljno osusite okolnu kozu.

Izaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Radi najboljih klinickih ishoda, uverite se
da proizvod prekriva dno rane i da se prostire preko ivica rane. Ako je potrebno vise
Mepilex Transfer Ag obloga, ivice treba da se preklapaju.

Isecite komad odgovarajuce veli¢ine (po potrebi). Odstranite zastitni film i lepljivu
stranu obloge stavite na ranu. Ne rastezite oblogu.

Postavite sekundarnu oblogu. Odaberite sekundarnu oblogu koja odgovara nivou
eksudata. Sekundarna obloga treba da prekriva ivice obloge Mepilex Transfer Ag.
Fiksirajte da biste osigurali dobro prianjanje na ranu.

w
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Svaka obloga Mepilex Transfer Ag moze se ostaviti na telu najduze 14 dana, u zavisnosti
od pacijenta, stanja rane i okolne koZe ili na osnovu indikacija prihvacene klinicke
prakse.



Mepilex Transfer Ag namenjen je za kratkorocnu upotrebu, ne duze od @
4 nedelje. Za kontinuiranu upotrebu preporucuje se ponovni pregled lekara.

U slucaju klinicke infekcije, Mepilex Transfer Ag nije zamena za sistemsku

terapiju ili drugi adekvatni nacin lecenja infekcije.

Nije utvrdena interakcija obloge Mepilex Transfer Ag i sredstava za CiS¢enje, oksidujucih
sredstava, poput rastvora hiphlorita / vodonik peroksida i topikalnih lekova.

Pre pocetka terapije zrac¢enjem, uklonite oblogu Mepilex Transfer Ag ako se nalazi

na povrsini koZe koja treba da se podvrgne zracenju. Postavite novu oblogu nakon
zavrsetka terapije.

Izbegavati kontakt s elektrodama ili provodljivim gelovima za vreme elektronskih
merenja, npr. pri izradi elektrokardiograma (EKG) i elektroencefalograma (EEG).

Posebni uslovi za skladistenje i rukovanje

Mepilex Transfer Ag treba ¢uvati na temperaturi ispod 25°C/77°F, na suvom mestu
zasticenom od direktne sunceve svetlosti. Imajte u vidu da odstupanja u boji obloge
Mepilex Transfer Ag ne utiCu na efikasnost ili bezbednost ovog proizvoda.

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

Ostale informacije

Kupci iz EU dodatne informacije o bezbednosti i klinickim performansama za

Mepilex Transfer Ag mogu da potraze u dokumentu ,Rezime bezbednosti i klinickih
performansi za Mepilex Transfer Ag”. Ovaj dokument je objavljen i u evropskoj bazi
podataka za medicinska sredstva, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa kori¢enjem obloge Mepilex Transfer Ag, slucaj
treba prijaviti kompaniji Molnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

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



Mepilex® Transfer Ag @

Obloga od mekog silikona za prijenos iscjetka s antimikrobnim djelovanjem

Opis proizvoda

Mepilex Transfer Ag sastoji se od Safetac® kontaktnog sloja za ranu i komprimirane
poliuretanske pjene koja sadrzi srebrov sulfat i obojena je aktivnim ugljenom.
Safetac® je zasti¢ena tehnologija prianjanja koju je razvila kompanija Molnlycke i koja
umanjuje bol kod pacijenata te povrede neostecene koze ili rane.

Mepilex Transfer Ag je kontaktni sloj za rane od mekog silikona koji apsorbira iscjedak,
zadrzava vlaznost rane koja pogoduije cijeljenju te ima antimikrobne osobine.

Mepilex Transfer Ag je mekan i udoban, a to omogucuje njegovo lakse priljubljivanje

na povrsinu rane i okolnu kozu, ¢ak i na nezgodnim i neravnim mjestima.

Mepilex Transfer Ag u kombinaciji s prikladnom sekundarnom oblogom odrzava ranu
vlaznom.

Mepilex Transfer Ag sadrzi srebrov sulfat radi stvaranja ucinkovite barijere za bakterije i
onesposobljavanja Citavog niza mikroorganizama patogenih za ranu (bakterije i gljivice),
Sto je potvrdeno i in vitro. Smanjivanjem broja mikroorganizama Mepilex Transfer Ag
moze takoder umanjiti neugodan miris rane.

Sadrzaj materijala obloge:

Poliuretan, silikon, poliolefin, poliakrilat, srebrov sulfat jednak 1,2 mg/cm? srebra

Indikacije za upotrebu

Mepilex Transfer Ag namijenjen je za cijeli niz slabo do obilno izlu¢ujucih cireva na
nogama i stopalima, dekubitusa, malignih rana, srednje dubokih opeklina i donorskih
povrsina, kada postoji rizik od infekcije.

Mepilex Transfer Ag smije se koristiti na inficiranim ranama kao sastavni dio lijecenja
pod nadzorom za to kvalificiranog medicinskog osoblja.

Mepilex Transfer Ag se moze koristiti ispod kompresivnog zavoja.



Mjere opreza @
¢ Nemojte koristiti Mepilex Transfer Ag na pacijentima i/ili korisnicima

s poznatom preosjetljivos¢u na sastavne materijale/sastojke proizvoda.
Ljekari/medicinski radnici trebaju imati na umu da jo$ uvijek nema dovoljno klini¢kih
podataka o posljedicama dugotrajne ili ponavljajuce primjene obloga koje sadrze
srebro, pogotovo kod djece i novorodencadi.

Cestaiili produZena upotreba ovog proizvoda moze dovesti do privremene ili trajne
promjene boje koZze.

Nemojte viSekratno upotrebljavati. Ako se koristi viSe puta, performanse proizvoda
mogu oslabiti i moze do¢i do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Nemojte koristiti ako je sterilna barijera ostecena ili otvorena prije
upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

Uputstvo za upotrebu

Mepilex Transfer Ag treba koristiti kvalificirano medicinsko osoblje ili se treba koristiti
pod njihovim nadzorom.

Prije i nakon postavljanja obloge treba provesti odgovarajuce higijenske mjere
za dato podrudje.

. Ocistite ranu vodom ili fizioloskom otopinom prema standardnoj klinickoj praksi.
Temeljito osusite podrucje oko rane.

. Odaberite odgovarajucu veli¢inu obloge. Za najbolje klinicke ishode, pobrinite se
da proizvod prekriva ranu i preklapa rubove rane. Ako je potrebno viSe proizvoda
Mepilex Transfer Ag preklopite ivice.

Izrezite na odgovarajucu veli¢inu (ako je potrebno). Uklonite zastitni film i poloZite
proizvod s ljepljivom stranom na ranu. Nemojte rastezati.

Stavite sekundarnu oblogu. Odaberite sekundarnu oblogu u skladu s koli¢inom
iscjetka. Sekundarna obloga treba prelaziti ivice obloge Mepilex Transfer Ag.
Fiksirajte da biste osigurali blizak kontakt s ranom.

Jedna Mepilex Ag obloga se moze ostaviti 14 dana, ovisno o stanju rane i okolne koze,
ili kao Sto je odredeno prihvacenom bolnickom praksom.

Mepilex Transfer Ag je namijenjen za kratkotrajno koristenje do 4 sedmice.

Za produzeno koristenje preporucujemo savjetovanje s ljekarom. U slucaju klinicke
infekcije Mepilex Transfer Ag ne moze nadomjestiti sistemsko ili neko drugo
odgovarajuce lijecenje infekcije.
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Interakcija proizvoda Mepilex Transfer Ag sa sredstvima za Ciscenje, @
oksidirajué¢im sredstvima kao $to je rastvor hipohlorita/hidrogen peroksid

i topikalnog lijecenja nije utvrdena.

Prije pocetka terapije zracenjem uklonite Mepilex Transfer Ag ako se proizvod nalazi na
podrudju koje je potrebno lijeciti. MoZete staviti novu oblogu nakon zavrsetka tretmana.
Izbjegavajte dodir s elektrodama i elektrokonduktivnim gelovima tokom elektronickih
mijerenja, npr. elektrokardiografije (EKG) ili elektroencefalografije (EEG).

Posebni uslovi ja i uslovi rul j
Mepilex Transfer Ag treba Cuvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25°C/77°F
i zasticeno od izravnog suncevog svjetla. Napominjemo da odstupanja u boji proizvoda

Mepilex Transfer Ag ne utjecu na djelotvornost ili sigurnost proizvoda.
Odlagati u skladu s lokalnim smjernicama za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Za korisnike u EU, dodatne informacije o bezbjednosti i klinickim performansama
proizvoda Mepilex Transfer Ag moZete naci u dokumentu ,Sazetak o bezbjednosti i
klinickim performansama” za Mepilex Transfer Ag. Dokument je objavljen u Evropskoj
bazi podataka o medicinskim uredajima, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ako se dogodi neki ozbiljan incident u vezi s proizvodom Mepilex Transfer Ag, treba ga
prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Mepilex i Safetac su registrirani trgovacki znaci kompanije Mélnlycke Health Care AB.
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