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@ Single sterile barrier system

(D Einzelnes steriles Barrieresystem

@ Systéme de barriére stérile unique

@ Sistema de barrera Unica estéril

@ Enkelvoudig steriel barriéresysteem

@ Sterilt singelbarriarsystem

@ Sistema di barriera sterile singola

0 Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

@ Sistema Unico de esterilizacao de barreira
@D Sterilt enkeltbarrieresystem

@ System pojedynczej bariery sterylnej

@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistéma

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barjasrististeem
@ Oaurounas crepunbHas bapbepHas cuctema
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@ Medical Device

D Medizinprodukt

@ Dispositif médical

@ Producto sanitario

@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinteknisk produkt
@ Dispositivo medico

@ Laskinnallinen laite
@ Dispositivo médico

@ Medicinsk udstyr

@ Wyréb medyczny

@ zdravotnicky prostiedek
@ Medisinsk utstyr

@ Medicinos priemone
@ Mediciniska ierice

@ Meditsiiniseade

@ Meanumnckoe nsnenve
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@ Do not use if package is damaged

(D Bei beschadigter Verp. verwerfen

@ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
@ No utilizar si el envase esta dafiado

@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
@ Skallinte anvandas om forpackningen &r skadad
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
@ Ala Kayta jos pakkaus vaurioitunut

@ Nao usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Nie stosowac, jeéli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepoutiveite, je-li obal poskozen

@ M3 ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He ncnonba., ecau ynak. nospexa.
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@ 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 vitskande
sar

@ Per lesioni scarsamente
essudanti

@ Vahan erittaville haavoille

@ Para feridas com
exsudado reduzido

For moderately exuding
wounds

Fiir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies
modérément exsudatives

Para heridas con
exudado moderado

Voor matig exsuderende
wonden

For mattligt vatskande
sar

Per ferite moderatamente
essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado moderado

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
sar

Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado intenso



@D Til let vaeskende
sar

@ Ranyz matym
wysiekiem

@ Na slabé exsudujici

rany

@ Brukes pd lett
vaeskende sar

@ Mazai eksuduojancioms

Zaizdoms

@ Bricém ar zemu

eksudacijas pakapi

@ Vahese eritusega
haavadele

@ [0 paH ¢ Hu3Koit
IKccypaumen
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Til moderat vaeskende
sar

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Na stredné exsudujici
rany

Brukes pa moderat
vaeskende sar

Vidutiniskai eksuduo-
jancioms zaizdoms

Briicém ar mérenu
eksudacijas pakapi

Keskmise eritusega
haavadele

Jins paH ¢ yMepeHHo
aKkccypaumen
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Til kraftigt veeskende
sar

Rany z duzym
wysiekiem

Na vysoce exsudujici
rany

Brukes pé sterkt
vaeskende sar

Stipriai eksuduojancioms

Zaizdoms

Briicém ar augstu
eksudacijas pakapi

Rohke eritisega
haavadele

[insi paH ¢ 0bunbHoi
aKkccypaumen
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Mepilex® Ag @

Antimicrobial soft silicone foam dressing

Product description

Mepilex Ag consists of a Safetac® wound contact layer, a flexible absorbent pad of
grey polyurethane foam containing silver sulphate and coloured by activated carbon
and a breathable and water proof film.

Safetac® is a proprietary adhesive technology developed by Mdlnlycke that minimises
pain to patients and trauma to intact skin or wounds.

Mepilex Ag is a highly conformable dressing that absorbs exudate and maintains a
moist wound environment.

Mepilex Ag contains silver sulphate to create an effective bacterial barrier and
inactivates a wide range of wound related pathogens (bacteria and fungi), shown

in vitro. By reducing the number of microorganisms, Mepilex Ag may also reduce odour.
Mepilex Ag has also been shown to inactivate wound related pathogens, up to 7 days
in vitro.

Dressing material content:

Polyurethane, silicone, silver sulphate which equals to 1.2 mg/cm?Z silver

Indications for use

Mepilex Ag is an antimicrobial soft silicone foam dressing that is designed for the
management of low to moderately exuding leg and foot ulcers, pressure ulcers and
partial thickness burns.

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

Mepilex Ag can be used under compression bandaging.



Precaution(s) @
Do not use Mepilex 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 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.

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

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

o

Each Mepilex Ag dressing may be left in place for 7 days depending on the condition of
the wound and surrounding skin, or as indicated by accepted clinical practice.

A change in dressing regimen can result in an initial increased level of exudates,
which temporarily may require an increased change frequency.

Mepilex Ag is intended for short-term use up to 4 weeks. For long-term use, a clinical
assessment by a physician is recommended. In case of clinical infection Mepilex Ag
does not replace the need for systemic or other adequate infection treatment.



The interaction of Mepilex 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 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 Ag should be stored in dry conditions below 25°C/77°F and protected from
direct sunlight. Note that any colour variances in Mepilex 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 Ag please refer to the ‘Summary of Safety and Clinical Performance’ for
Mepilex 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 Ag, you should
report to Mélnlycke Health Care and to your local competent authority.

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



Mepilex® Ag @

Antimikrobieller, weicher, silikonbeschichteter Schaumverband

Produktbeschreibung

Mepilex Ag besteht aus einer Safetac® Wundkontaktschicht, einer flexiblen,
absorbierenden Wundauflage aus grauem Polyurethanschaum, der Silbersulfat enthalt
und mit Aktivkohle eingefarbt ist, sowie einer atmungsaktiven und wasserfesten Folie.
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 Ag ist ein sehr anpassungsfahiger Verband, der Exsudat absorbiert und eine
feuchte Wundumgebung aufrecht erhalt.

Mepilex Ag enthalt Silbersulfat, um so eine effektive Barriere gegen Bakterien zu
bilden und viele wundspezifische Krankheitserreger (Bakterien und Pilze) inaktivieren
zu konnen, wie in einer In-vitro-Untersuchung nachgewiesen wurde. Durch die
Reduzierung der Anzahl der Mikroorganismen verringert Mepilex Ag auch den Geruch.
Zudem konnte in In-Vitro-Untersuchungen nachgewiesen werden, dass Mepilex Ag
wundspezifische Krankheitserreger bis zu 7 Tage inaktiviert.

Bestandteile des Verbandmaterials:

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

Anwendung/Indikation

Mepilex Ag ist ein antimikrobieller, weicher, silikonbeschichteter Schaumverband fiir
die Behandlung von leicht bis mittelstark exsudierenden Bein- und Fugeschwiiren
sowie oberflachlichen Verbrennungen.

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

Mepilex Ag kann unter Kompression verwendet werden.



VorsichtsmafBinahme(n) @

Verwenden Sie Mepilex Ag nicht bei Patienten und/oder Anwendern
mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber 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 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
iiberlappen.
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Bei Bedarf auf die passende Gréfe zuschneiden. Entfernen Sie die Schutzfolien und
bringen Sie den Verband mit der haftenden Seite auf die Wunde auf. Den Verband
nicht tiberdehnen.

o

Falls erforderlich, kann Mepilex Ag mit einem Verband fixiert werden.

Jeder Mepilex Ag Verband kann je nach Zustand der Wunde und der wundumgebenden
Haut sowie gemaB der géngigen klinischen Praxis 7 Tage lang auf der Wunde
verbleiben.



Ein Wechsel auf einen anderen Verbandtyp kann ein anfangliches @
Zunehmen der Exsudatmenge zur Folge haben, so dass haufigere
Verbandwechsel erforderlich werden.

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

Fir eine Langzeitbehandlung wird eine klinische Bewertung durch einen

Arzt empfohlen. Im Falle einer klinischen Infektion ersetzt Mepilex Ag

nicht die Notwendigkeit einer systemischen Therapie oder einer adaquaten
Infektionsbehandlung.

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

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

Die Entsorgung sollte geman den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

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

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

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



Mepilex® Ag @

Pansement hydrocellulaire siliconé antimicrobien

Description du produit

Mepilex Ag est composé d’'un pansement interface Safetac®, d'une couche absorbante
souple en mousse de polyuréthane grise contenant du sulfate d'argent et colorée par
du charbon actif et d'un film respirant et imperméable.

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 Ag est un pansement qui offre une excellente conformabilité, absorbe les
exsudats et maintient un milieu humide dans la plaie.

Mepilex Ag contient du sulfate d"argent qui va créer une barriére antibactérienne
efficace et inactiver un large spectre d'agents pathogénes associés a la plaie
[bactéries et champignons), comme démontré in vitro. En réduisant la quantité de
micro-organismes, Mepilex Ag limite également les odeurs.

Il est également démontré que Mepilex Ag inactive les agents pathogenes associés
aux plaies jusqu'a sept jours in vitro.

Composition du pansement :

Polyuréthane, silicone, sulfate d’argent équivalant a 1,2 mg/cm? d'argent

Indications

Mepilex Ag est un pansement hydrocellulaire siliconé antimicrobien indiqué pour le
traitement des plaies faiblement a modérément exsudatives telles que les ulcéres de
pied et de jambe, les escarres et les brilures peu profondes.

Mepilex Ag peut étre utilisé sur des plaies infectées dans le cadre d’un protocole de
soins sous le contrdle d'un professionnel de santé qualifié.

Mepilex Ag peut étre utilisé sous bandage compressif.



Précaution(s) d’emploi m
Ne pas utiliser le pansement Mepilex 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 lutilisation 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
L'utilisation. Ne pas restériliser.

Mode d’emploi

Mepilex Ag doit étre utilisé par ou sous le contréle d'un professionnel de santé qualifié.
Veiller a respecter les régles d’hygiéne en vigueur avant et aprés 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.

Couper a la taille appropriée (si nécessaire). Retirer les feuillets protecteurs et
appliquer la face adhésive du pansement sur la plaie. Ne pas étirer.

Fixer si nécessaire Mepilex Ag avec un bandage ou un autre dispositif de fixation.
Chagque pansement Mepilex Ag peut rester en place jusqu’a sept jours en fonction de
l'état de la plaie et de la peau périlésionnelle, ou selon le protocole clinique établi.

La modification du type de pansement peut conduire dans un premier temps

a laugmentation de la quantité d’exsudats. Un renouvellement plus fréquent du
pansement pourrait donc s'avérer temporairement nécessaire.

N

w

Ea

o



La durée du traitement avec Mepilex Ag ne doit pas dépasser quatre @
semaines. Au-dela, une évaluation clinique doit étre réalisée par un

médecin. En cas d'infection clinique, Mepilex Ag ne doit pas se substituer a

un traitement systémique ou a tout autre traitement anti-infectieux adapté.
Linteraction du pansement Mepilex 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 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 apres

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 Ag doit étre conservé dans un endroit sec, a une température inférieure
4 25°C/77°F, & labri de la lumiére directe du soleil. Les variations de couleur du
pansement Mepilex Ag naffectent 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 LUE, de plus amples informations sur la sécurité et les
performances cliniques de Mepilex Ag sont disponibles dans le « Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques » pour Mepilex 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 lutilisation du pansement Mepilex 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® Ag @

Apésito antimicrobiano absorbente de espuma y silicona suave

Descripcion del producto

Mepilex Ag esta compuesto por una capa de silicona Safetac® en contacto con la lesion,
una espuma de poliuretano absorbente y flexible, de color gris que contiene sulfato de
platay carbon activado, y un film transpirable y resistente al agua.

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

Mepilex Ag es un apdsito muy adaptable que absorbe el exudado y mantiene himedo
el entorno de la herida.

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 Ag también puede reducir el olor.

Mepilex Ag ha demostrado in vitro que es capaz de inactivar patégenos relacionados
con las lesiones durante un periodo de hasta siete dias.

Composicion del apésito:

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

Indicaciones de uso

Mepilex Ag es un apdsito antimicrobiano absorbente cubierto de suave silicona
disefiado para lesiones con nivel de exudado bajo-moderado, tales como Ulceras en
piesy piernas, Ulceras por presion y quemaduras de espesor parcial.

Mepilex Ag puede utilizarse en lesiones infectadas, como parte del tratamiento bajo
supervision de un profesional sanitario cualificado.

Mepilex Ag se puede utilizar bajo vendajes de compresion.



Precauciones @
No utilice Mepilex 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 Ag debe ser utilizado siempre 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.
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Corte el apésito a la medida adecuada (si fuese necesario). Retire el film protector
y coloque el lado adhesivo sobre la herida. No estire el producto.

o

Si es necesario, fije Mepilex Ag con una venda u otra fijacion.

Mepilex Ag se puede dejar sobre la lesion hasta 7 dias, dependiendo de las condiciones
de la lesion y de la piel perilesional, o segln las indicaciones del médico.

Un cambio en la utilizacion del apésito puede aumentar el nivel de exudado y conllevar
temporalmente a un aumento en la frecuencia de cambio.

Mepilex Ag esta indicado para su uso durante periodos breves, menos de 4 semanas.
Para sequir utilizandolo, se recomienda que le asesore un profesional sanitario.

En caso de infeccion, el uso de Mepilex Ag no sustituye al tratamiento sistémico u otro
tratamiento adecuado para la infeccion.



No se ha demostrado ninguna interaccién entre Mepilex Ag y soluciones @
de limpieza, agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito/peroxido de

hidrégeno y tratamientos tépicos.

Antes de iniciar la radioterapia, retire Mepilex Ag en el caso de que se encuentre

en el drea de tratamiento. 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 Ag se debe guardar en un lugar seco, a una temperatura inferior a 25°C
y proteger de la luz solar directa. Tenga en cuenta que las variaciones del color
de Mepilex 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 Ag pueden consultar el documento «Resumen de la
seguridad y el rendimiento clinico» de Mepilex Ag. EL documento estd 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 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® Ag @

Antimicrobieel zacht silicone schuimverband

Productomschrijving

Mepilex Ag bestaat uit een Safetac® wondcontactlaag, een flexibel absorberend kussen
van grijs polyurethaanschuim met zilversulfaat, gekleurd door actieve koolstof en een
ademende en waterbestendige film.

Safetac® is een eigen merk-adhesietechnologie ontwikkeld door Molnlycke die pijn
voor de patiént en trauma voor de intacte huid of wond vermindert.

Mepilex Ag is een uiterst comfortabel verband dat exsudaat absorbeert en een vochtige
wondomgeving handhaaft.

Mepilex Ag bevat zilversulfaat voor het creéren van een effectieve bacteriéle barriere
en voor het deactiveren van een breed scala wondgerelateerde pathogenen (bacterién
en schimmels), in vitro aangetoond. Door het aantal micro-organismen terug te
dringen, kan Mepilex® Ag ook de geur verminderen.

Aangetoond is tevens dat Mepilex Ag wondgerelateerde pathogenen deactiveert tot

7 dagen in vitro.

Het verbandmateriaal bevat:

Polyurethaan, silicone, zilversulfaat, gelijk aan 1,2 mg/cm? zilver

Indicaties voor gebruik

Mepilex Ag is een antimicrobacterieel, zacht siliconen schuimverband dat is bedoeld
voor de verzorging van licht tot matig exsuderende been- en voetulcera, doorligwonden
en tweedegraads brandwonden.

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

Mepilex® Ag kan worden gebruikt onder een drukverband.



Voorzorgsmaatregel(en) @
Gebruik Mepilex 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 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.

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

Indien nodig kan Mepilex XT met een verband of ander fixatiemiddel worden
gefixeerd.

Elk Mepilex Ag-verband kan zeven dagen blijven zitten. Dit hangt af van de wond- en
omliggende huidconditie en de klinisch geaccepteerde praktijk.

Een wijziging in de verbandbehandeling kan ertoe leiden dat het exsudaatniveau
aanvankelijk toeneemt, waardoor het verband tijdelijk vaker moet worden verwisseld.
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Mepilex Ag is bedoeld voor kortdurend gebruik tot maximaal 4 weken. @
Voor langdurig gebruik wordt een klinische beoordeling van een arts

aangeraden. Bij een klinische infectie kan Mepilex Ag niet worden gebruikt

in plaats van een systemische of andere gerichte infectiebehandeling.

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

Voordat er kan worden bestraald, moet een eventueel aanwezig Mepilex 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 Ag moet worden opgeslagen onder droge omstandigheden bij temperaturen
lager dan 25°C/77°F en moet worden beschermd tegen direct zonlicht. Merk op dat als
de kleur van Mepilex 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 Ag de ‘Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties voor
Mepilex 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 Ag is opgetreden,
moet u dat melden aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.
Mepilex en Safetac zijn gedeponeerde handelsmerken van Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® Ag @

Antimikrobiellt skumforband med mjuk silikon

Produktbeskrivning

Mepilex Ag bestar av ett sarkontaktlager med Safetac®, en flexibel absorberande

dyna av gratt polyuretanskum som innehaller silversulfat och &r fargat med aktivt kol.
Filmen andas och &r vattentat.

Safetac® ar en unik teknologi for vidhaftning som minskar smarta hos patienter och
vavnadsskador pd intakt hud eller i sar.

Mepilex Ag &r ett mycket formbart férband som absorberar sarsekret och bibehaller

en fuktig sarmiljo.

Mepilex Ag innehaller silversulfat som frigor silverjoner, vilket skapar ett effektivt skydd
mot bakterier och inaktiverar ett stort antal sarrelaterade patogena mikroorganismer
(bakterier och svamp), vilket visats in vitro. Genom att minska antalet mikroorganismer,
kan Mepilex Ag dven minska dalig lukt.

Mepilex Ag har &ven i in vitro-studier visats inaktivera sarrelaterade patogener i upp

till 7 dagar.

Innehall i fsrbandsmaterialet:

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

Anvindningsomraden

Mepilex Ag ar ett antimikrobiellt skumférband med mjuk silikon avsett for behandling
av svagt till mattligt vatskade sar, t.ex. ben- och fotsar, trycksar och brannskador och
delhudsbrannskador.

Mepilex Ag kan anvandas pa infekterade sar, som en del av en behandling under
dvervakning av sjukvardsutbildad personal.

Mepilex Ag kan anvéandas under kompressionsférband.



Observera @
Anvand inte Mepilex Ag pa patienter och/eller anvandare med kand

dverkanslighet mot materialen/komponenterna i produkten.

Lakare/vardpersonal bor kdnna till att det bara finns mycket begransade data

om l&ngvarig och upprepad anviandning av silverfdrband, sarskilt hos barn och vid
neonatalvard.

Frekvent eller l3ngvarig anvindning av denna produkt kan resultera i évergdende
eller permanent missfargning av huden.

F&r ej &teranviandas. Om produkten ateranvinds kan den ha nedsatt effekt,

och korskontaminering kan férekomma.

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

Bruksanvisning

Mepilex 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.

Klipp till en lamplig storlek (vid behov). Ta bort skyddsfilmen och lagg den
vidhaftande sidan mot séret. Stréck inte.

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

Mepilex Ag-forband kan ld&mnas pa séret i upp till 7 dagar, beroende p& sarets och
den omkringliggande hudens tillstdnd, eller anvandas enligt géngse kliniska rutiner.
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Byte av forbandsregim kan initialt leda till 5kad mangd sarsekret, vilket temporart
kan krava tatare bytesfrekvens.

Mepilex Ag &r avsett att anvandas kortsiktigt, i upp till 4 veckor. Vid l&ngvarigt
anvandande, rekommenderas en klinisk undersokning av lakare. | handelse av klinisk
infektion ersatter inte Mepilex Ag behovet av systemisk behandling eller annan
adekvat infektionsbehandling.



Interaktionen mellan Mepilex Ag och rengoringsmedel, oxiderande medel @
som hypokloritlosningar/vateperoxid och lokala behandlingar har inte
undersokts.

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

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

Sérskilda forvarings- och hanteringsforhallanden

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

Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information

Fér anvandare inom EU. Mer information om sakerhet och kliniska prestanda

for Mepilex Ag finns i "Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda” for
Mepilex Ag. Dokumentet &r 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 Ag intraffar ska detta
rapporteras till Mélnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

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



Mepilex® Ag m

Medicazione antimicrobica con strato di contatto in silicone morbido

Descrizione del prodotto

Mepilex Ag é costituita da una medicazione di contatto Safetac®, un tampone
assorbente flessibile di schiuma grigia di poliuretano contenente solfato d'argento

e colorato da carbone attivo e un film traspirante e impermeabile.

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 Ag € una medicazione molto conformabile che assorbe 'essudato della lesione
e mantiene un ambiente umido.

Mepilex 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 l'analisi in vitro. Riducendo il numero di microrganismi, Mepilex Ag puo
anche ridurre 'odore della ferita.

Test in vitro dimostrano che Mepilex Ag € in grado di inattivare i microrganismi patogeni
della ferita fino a 7 giorni.

Materiali che compongono la medicazione:

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

Indicazioni d'uso

Mepilex Ag € una medicazione antimicrobica in schiuma di silicone morbido studiata
per la gestione di lesioni da poco a moderatamente essudanti come ulcere degli arti
inferiori, ulcere da pressione e ustioni a spessore parziale.

Mepilex Ag puo essere utilizzata su lesioni infette nel quadro di un trattamento sotto
il controllo di personale sanitario.

Mepilex Ag puo essere utilizzata sotto bendaggi compressivi.



Precauzioni m
Non utilizzare Mepilex 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 puo provocare uno scolorimento
temporaneo o permanente della cute.

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

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

Istruzioni per l'uso
Mepilex 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.
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Se necessario, tagliarla nelle dimensioni appropriate. Rimuovere le pellicole di
protezione e applicare il lato aderente sulla ferita. Non tendere la medicazione.
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Quando necessario, fissare Mepilex Ag con una benda o altro tipo di fissaggio.

Ciascuna medicazione Mepilex Ag puo essere lasciata in situ per 7 giorni, il periodo di
tempo puo variare in base alle condizioni della ferita e della cute perilesionale o in base
alle abituali procedure cliniche.

Inizialmente puo essere necessario cambiare la medicazione con maggiore frequenza,
perché la modifica del trattamento puo determinare un aumento iniziale dell'essudato.

Il trattamento con Mepilex Ag non dovrebbe superare le 4 settimane. Consultare il
medico, qualora fosse necessario prolungarne l'utilizzo. In caso di infezione clinica,
l'applicazione di Mepilex Ag non esclude la necessita di una terapia sistemica o di altro
adeguato trattamento dell'infezione.



Non é stata dimostrata l'interazione di Mepilex Ag con detergenti, m
agenti ossidanti come soluzioni di ipoclorito/perossido di idrogeno e

trattamenti topici.

Prima di iniziare una seduta di radioterapia, rimuovere Mepilex 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

Mepilex Ag deve essere conservata in un luogo asciutto al di sotto dei 25°C/77°F al
riparo dalla luce solare diretta. N.B.: qualunque variazione di colore di Mepilex Ag non
€ indice di minor 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 Ag sono disponibili nella "Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni
cliniche” di Mepilex Ag. Il documento & pubblicato nel database europeo dei dispositivi
medici, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Mepilex Ag devono essere segnalati

a Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

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



Mepilex® Ag m

Antimikrobinen pehmea silikoninen vaahtosidos

Tuotekuvaus

Mepilex Ag koostuu Safetac® -haavakontaktipinnasta, imukykyisesta harmaasta
polyuretaanivaahtotyynysta, joka sisaltad hopeasulfaattia ja tummaa aktiivihiilta,
seka hengittavasta ja vedenpitdvasta kalvosta.

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

Mepilex Ag on erittdin mukautuva sidos, joka imee eritettd ja yllapitaa kosteaa
haavaymparistoa.

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

Mepilex Ag:n on osoitettu inaktivoivan haavaan liittyvien taudinaiheuttajien toimintaa
seitseman pdivan ajan in vitro.

Sidoksen sisaltamat materiaalit:

Polyuretaani, silikoni, hopeasulfaatti, jossa on 1,2 mg/cm?2 hopeaa

Kayttdaiheet

Mepilex Ag on antimikrobinen pehmea silikoninen vaahtosidos, joka on tarkoitettu
vahan tai kohtalaisesti erittavien sadrihaavojen ja jalkahaavojen, painehaavojen ja
pinnallisten palovammojen hoitoon.

Mepilex Ag -sidosta voidaan kayttaa myds infektoituneissa haavoissa osana
hoitojérjestelmaa terveydenhoidonammattilaisen valvonnassa.

Mepilex Ag -sidosta voidaan kayttaa yhdessa kompressiosidosten kanssa.



Varotoimet m
Mepilex 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 Ag on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tai kayttoon
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 peittad koko haavapohjan ja ulottuu myds haavan reunojen

paalle.

. Leikkaa sopivan kokoiseksi (tarvittaessa). Poista taustakalvot, ja aseta sidoksen
kiinnittyva puoli haavalle. Al venyta.

. Tarvittaessa Mepilex Ag voidaan kiinnittaa paikalleen sideharsolla tai muulla siteella.

Mepilex Ag -sidos voidaan jattaa paikoilleen seitsemdn paivan ajaksi haavan ja

ympardivan ihon tilan mukaan tai hyvaksytyn kliinisen kaytannon mukaisesti.

Sidos saatetaan joutua vaihtamaan aluksi useammin siksi, etta hoidon muutos voi

aiheuttaa aluksi erityksen lisdantymista.

Mepilex Ag on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, enimmillaan 4 viikkoa.

Pitkaaikaisessa kaytossa suosittelemme aakarin kliinista uudelleenarviointia. Kliinisen

infektion yhteydessa Mepilex Ag ei korvaa systeemisen tai muun tarkoituksenmukaisen
infektiohoidon tarvetta.
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Mepilex Ag:n yhteisvaikutusta puhdistusaineiden, hapettavien aineiden, m
kuten hypokloriittiliuosten/vetyperoksidin, ja paikallishoitojen kanssa ei

ole osoitettu.

Poista Mepilex 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.

Erityiset sailytysolosuhteet ja kasit
Mepilex Ag tulee sailyttaa kuivissa olosuhteissa alle 25°C:een/77°F:n lampétilassa

ja suojata suoralta auringonvalolta. Huomaa, ettd Mepilex Ag:n varin muuttuminen ei
vaikuta tuotteen tehoon tai turvallisuuteen.

Tuotteen havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Muita tietoja

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

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

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



Mepilex® Ag @

Penso antimicrobiano em espuma de silicone suave

Descricao do produto

0 Mepilex Ag é composto por uma camada de contacto com a ferida Safetac®,

um penso absorvente flexivel de espuma de poliuretano cinzento, contendo sulfato de
prata e colorido por carbono ativado e uma pelicula respiravel e a prova de agua.
Safetac® é uma tecnologia de aderéncia exclusiva, desenvolvida pela Molnlycke,

que minimiza a dor nos pacientes e o trauma na pele intacta ou nas feridas.

0 Mepilex Ag é um penso altamente adaptavel, que absorve o exsudado e mantém

a humidade do local da ferida.

0 Mepilex Ag contém sulfato de prata para a criacao de uma barreira eficaz contra as
bactérias, e inativa uma grande variedade de patogénicos relacionados com as feridas
(bactérias e fungos), tal como se demonstra in vitro. Através da reducdo do nimero de
microrganismos, o Mepilex Ag também podera reduzir o odor.

0 Mepilex Ag tem demonstrado a inativacao dos patogénicos relacionados com as
feridas até um periodo de 7 dias in vitro.

Composicao do penso:

Poliuretano, silicone, sulfato de prata que equivale a 1,2 mg/cm? de prata

Indicacoes de utilizacao

0 Mepilex Ag é um penso antimicrobiano em espuma de silicone suave, concebido
para o tratamento de Ulceras das pernas e dos pés, tlceras de pressao e queimaduras
de espessura parcial com exsudado reduzido a moderado.

0 Mepilex Ag também podera ser utilizado em feridas infectadas como parte de um
regime de tratamentos sob a supervisao de um profissional de cuidados de saude
qualificado.

0 Mepilex Ag pode ser utilizado sob ligaduras de compressao.



Precaucoes @
Nao utilize o Mepilex 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. N3o utilize caso a barreira estéril esteja danificada ou aberta antes
da utilizacao. Nao volte a esterilizar.

Instrucoes de utilizacao

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

de saude 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.

2. Seque bem a pele circundante.

3. 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.

4. Corte para o tamanho adequado (se necessario). Retire as peliculas protetoras
e aplique o lado aderente na ferida. Nao estique.

5. Quando necessario, fixe 0 Mepilex Ag com uma ligadura ou outro método de fixacao.

Cada penso Mepilex Ag podera permanecer no local durante 7 dias, dependendo do
estado da ferida e da pele circundante, ou como indicado pela pratica clinica aceite.
Uma mudanca no regime de aplicacdo do penso pode resultar num aumento inicial
do nivel de exsudado, o que poderd, temporariamente, exigir uma maior frequéncia
de mudanca.



0 Mepilex Ag destina-se a uma utilizacdo de curto prazo até 4 semanas. @
Para uma utilizacao de longo prazo, é recomendada a avaliacao por

um médico. Em caso de infecdo clinica, o Mepilex Ag ndo substitui a

necessidade de tratamento sistémico ou outro tratamento adequado para as infecdes.

Ainteracao do Mepilex Ag com agentes de limpeza, agentes oxidantes, tais como
solucées de hipoclorito/peréxido de hidrogénio e tratamentos topicos, nao foi
demonstrada.

Antes do inicio da radioterapia, retirar o Mepilex Ag caso o produto se encontre
presente na area do tratamento. Podera 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 Ag deve ser armazenado em condicoes secas abaixo dos 25°C e protegido
da luz solar direta. Note que qualquer variacao de cor no Mepilex Ag nao afeta o
desempenho nem a seguranca do produto.

A eliminacao deverd atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

Os clientes da UE poderao obter mais informacoes sobre a seguranca e o desempenho
clinico do Mepilex Ag no "Resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico” do
Mepilex 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 Ag,
0 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® Ag @

Antimikrobiel bled skumbandage af silikone

Produktbeskrivelse

Mepilex Ag bestar af et Safetac® sarkontaktlag, en fleksibel, absorberende pude af
grat polyuretanskum, der indeholder sglvsulfat og er farvet med aktivt kul og en andbar
og vandtaet film.

Safetac® er en proprieteer klaebeteknologi, der er udviklet af Mdlnlycke,

og som minimerer smerte hos patienten og traume mod intakt hud eller sar.

Mepilex Ag er en yderst komfortabel bandage, der absorberer vaeske og opretholder
et fugtigt sarmiljg.

Mepilex Ag indeholder sglvsulfat med det formal at skabe en effektiv bakteriel barriere
og inaktivere en lang raekke sarrelaterede patogener (bakterier og svampe) som vist

in vitro. Ved at reducere antallet af mikroorganismer kan Mepilex Ag desuden reducere
lugtgener.

Det er pavist, at Mepilex Ag deaktiverer sérrelaterede patogener i op til 7 dage in vitro.

Bandagens materialeindhold:
Polyuretan, silikone, sglvsulfat svarende til 1,2 mg/cm? sglv

Indikationer for anvendelse

Mepilex Ag er en antimikrobiel blgd skumbandage af silikone, som er udviklet til
behandling af let til moderat vaeskende ben- og fodsar, tryksar og brandsar af partiel
tykkelse.

Mepilex Ag kan bruges pé inficerede sar som en del af behandlingen under opsyn af
kvalificeret sundhedspersonale.

Mepilex Ag kan anvendes under kompressionsbandager.



Forholdsregler @
Mepilex Ag ma ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfalsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgdr i produktet.
Laeger/sundhedspersonale skal vaere opmarksomme pd, at der kun findes meget
begraensede data om lang tids eller gentagen brug af bandager indeholdende salv,
isaer pa bgrn og nyfadte.

Hyppig eller langvarig brug af dette produkt kan medfgre forbigaende eller
permanent misfarvning af huden.

M3 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 Ag bgr anvendes af eller under tilsyn af kvalificeret sundhedspersonale.
Bemaerk, at lokale hygiejneprocedurer skal fglges bade fgr og efter bandageskift.

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

Vaelg en passende bandagestgrrelse. De bedste kliniske resultater opnds ved at
sikre, at produktet deekker sdrbunden og overlapper sirkanterne.

Klippes om ngdvendigt til i passende stgrrelse. Fjern beskyttelsespapiret,
og applicér bandagen med den klaebende side mod sret. Streek ikke bandagen.

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

Hver Mepilex Ag bandage kan blive siddende i 7 dage afhaengigt af sérets og den
omkringliggende huds tilstand, eller hvad de kliniske retningslinjer anbefaler.

| begyndelsen kan det vaere ngdvendigt at skifte bandagen hyppigere, fordi en andring
i behandlingen kan resultere i en forggelse af vaeske.

Mepilex Ag er beregnet til en kortvarig anvendelse pa op til 4 uger. Ved behandling
over en laengere periode anbefales en klinisk vurdering af en laege. | tilfeelde af klinisk
infektion erstatter Mepilex Ag ikke behovet for systemisk eller anden passende
infektionsbehandling.
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Interaktionen mellem Mepilex Ag og rensemidler, oxiderende midler @
sésom hypochloritoplgsninger/hydrogenperoxid og topiske behandlinger

er ikke pavist.

For pabegyndelse af stralebehandling, skal Mepilex 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).

Sarlige betingelser for opbevaring og hdndtering

Mepilex Ag skal opbevares tgrt og under 25°C og skal beskyttes mod direkte sollys.
Veer opmaerksom pa, at eventuelle farveforskelle pa Mepilex 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 Ag i "Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne for Mepilex 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 Ag skal rapporteres til
Malnlycke Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Mepilex og Safetac er registrerede varemaerker, som tilhgrer

Mélnlycke Health Care AB.



Mepilex® Ag @

Opatrunek przeciwbakteryjny z miekkiej pianki z silikonowa warstwa
kontaktowa

Opis produktu

Mepilex Ag sktada sie z warstwy kontaktowej Safetac®, elastycznego, chtonnego
ptata z szarej pianki poliuretanowej zawierajacej siarczan srebra, barwionej weglem
aktywowanym oraz oddychajacej i wodoodpornej btony.

Safetac® to opatentowana technologia adhezyjna, opracowana przez Molnlycke, ktora
minimalizuje bol odczuwany przez pacjentow oraz urazy rany i otaczajacej ja skory.
Mepilex Ag jest dobrze dostosowujacym sie do ksztattu opatrunkiem wchtaniajacym
wysiek i utrzymujacym wilgo¢ w ranie.

Mepilex Ag zawiera siarczan srebra, tworzac skuteczna bariere przeciwbakteryjna

i unieczynniajac szeroki wachlarz patogenéw wystepujacych w ranach (bakterii i
grzybow), co wykazano w warunkach in vitro. Zmniejszajac liczbe drobnoustrojéw,
Mepilex Ag moze réwniez zmniejsza¢ wydzielanie przykrego zapachu.

Wykazano ponadto, ze opatrunek Mepilex Ag unieczynnia patogeny wystepujace w
ranach do 7 dni w warunkach in vitro.

Sktad opatrunku:
poliuretan, silikon, siarczan srebra w ilosci 1,2 mg srebra/cm?

Wskazania do stosowania

Mepilex Ag jest opatrunkiem przeciwbakteryjnym z miekkiej pianki z silikonowa
warstwa kontaktowa, przeznaczonym do leczenia mato i $rednio wydzielajacych ran,
takich jak owrzodzenia konczyn dolnych i stop, odlezyny oraz oparzen obejmujacych
niepetna grubosc¢ skory.

Opatrunku Mepilex Ag mozna uzywac w ranach zakazonych, jako czes¢ schematu
leczenia pod nadzorem wykwalifikowanego personelu stuzby zdrowia.

Moze by¢ stosowany pod bandazem uciskowym.



Srodki ostroznosci @
Nie nalezy stosowac¢ Mepilex 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 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.

Starannie osuszy¢ otaczajaca skare.

Wybrac¢ odpowiedni rozmiar opatrunku. W celu uzyskania najlepszych wynikow
klinicznych nalezy upewnic sie, ze produkt pokrywa dno rany oraz zachodzi na
jej krawedzie.

w N

4. Przycia¢ do odpowiedniego rozmiaru (jesli to konieczne). Usunac folie ochronna
i przytozy¢ przylegajaca strona do rany. Nie rozciagac.
5. W razie potrzeby opatrunek Mepilex mozna dodatkowo zabezpieczy¢ i ustabilizowaé

za pomoca bandaza lub innej metody.
Kazdy opatrunek Mepilex Ag mozna pozostawi¢ na ranie przez 7 dni, zaleznie od stanu
rany i otaczajacej skory lub zgodnie ze wskazaniami przyjetej praktyki klinicznej.
Zmiana sposobu opatrywania rany moze spowodowac poczatkowo wzrost wysieku
W ranie, a przez to moze wymagac przez pewien czas czestszej zmiany opatrunkéw.
Opatrunek Mepilex Ag przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania do 4 tygodni.
W celu stosowania dtugoterminowego zaleca sie ocene kliniczna przez lekarza.
W przypadku pojawienia sie zakazenia klinicznego opatrunek Mepilex Ag nie zastepuje
koniecznosci systemowego lub innego odpowiedniego leczenia zakazenia.



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

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

Unikac zetkniecia z elektrodami lub zelami przewodzacymi podczas pomiarow
elektronicznych, np. elektrokardiograméw (EKG) Lub elektroencefalograméw (EEG).

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

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

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

Informacje dodatkowe

W przypadku klientow z UE, wiecej informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej Mepilex Ag mozna znalez¢ w dokumencie Podsumowanie bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej Mepilex 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 Ag nalezy zgtaszac
firmie Mdlnlycke Health Care oraz wtasciwym wtadzom lokalnym.

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



Mepilex® Ag @

Antimikrobialni kryti z mékké silikonové pény

Popis vyrobku

Mepilex Ag sestava z kontaktni vrstvy na rany Safetac®, flexibilni absorpéni podusky
z Sedé polyuretanové pény obsahujici siran stiibrny a obarvené aktivnim uhlim a
prody$ného netkaného vodéodolného filmu.

Safetac® je patentovana adhezivni technologie vyvinuta spolecnosti Mélnlycke, ktera
minimalizuje bolest u pacientl a trauma na neporusené pokozce a v rané.

Mepilex Ag je velmi pohodlné kryti, které absorbuje exsudat a udrzuje vlhké prostredi
rany.

Mepilex Ag obsahuje siran strlbrny ktery vytvari G¢innou bariéru proti bakteriim a
inaktivuje celou Fadu patogend v rane (bakterie a plisné), jak bylo prokazano in vitro.
Snizenim poc¢tu mikroorganizm( mize Mepilex Ag také potlacit zapach.

Testy in vitro prokazaly, ze Mepilex Ag inaktivuje patogeny v rané az po dobu 7 dni.
Slozeni kryti:
polyuretan, silikon, siran stfibrny v mnoZstvi odpovidajicim 1,2 mg stribra na cm?

Indikace pouziti

Mepilex Ag je antimikrobialni kryti z mékké pény se silikonem urcené k lé¢bé slabé

az stredné exsudujicich viedd na nohou a bércovych viedd, dekubitli a povrchnich
popalenin.

Mepilex Ag lze pouzit na infikované rany jako soucast lé¢ebného rezimu pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnika.

Mepilex Ag mize byt pouzit pod kompresni bandaz.



Preventivni opatfeni @
Mepilex Ag nepouzivejte u pacientl nebo uZivatell 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 mdze dojit ke kFizové kontaminaci.

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

Pokyny k pouziti

Kryti Mepilex 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.

1. Vycistéte ranu fyziologickym roztokem nebo vodou podle standardni klinické praxe.
2. Okoli rany ddkladné osuste.

3. Vlyberte spravnou velikost kryti. Pro dosazeni nejlepsich klinickych vysledkd zajistéte,
aby vyrobek zakryval spodinu rany a presahoval okraje rany.

4.V pripadé potreby zastrihnéte do pozadované velikosti. Odstrante z kryti snimatelné
folie a prilozte ho prilnavou stranou na ranu. Nenatahujte.

5. Je-li to tfeba, zafixujte Mepilex Ag obvazem nebo jinym prostredkem pro fixaci.

Kryti Mepilex Ag lze ponechat na misté az sedm dn{l v zavislosti na pacientovi,

stavu rany a okolni pokoZzky nebo podle zavedené klinické praxe.

Zména kryti mGZe na zacatku zpUsobit zvySenou produkci exsudatu, coz mdze docasné

vyzadovat kratsi intervaly vymény.

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

V pripadé potreby dlouhodobého pouZziti se doporucuje klinické posouzeni ékarem.

V pripadé klinické infekce Mepilex Ag nenahrazuje systémovou terapii nebo dalsi

primérenou lé¢bu infekce.



Interakce kryti Mepilex Ag s Cisticimi ¢i oxidacnimi Cinidly, jako jsou roztoky @
chlornanu/peroxidu vodiku a topicka [é¢ba, nebyla prokazana.

Pred zahajenim radioterapie odstrante Mepilex Ag, pokud se nachazi

v oSetiované oblasti. Po dokoncenf léCby lze aplikovat nové kryti.

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

pro skladovani a i i
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Specialni p
Kryti Mepilex Ag by mélo byt skladovano v suchém prostiedi do teploty 25°C/77°F a
chranéno pred primym slunecnim svétlem. Pripadné barevné odchylky kryti Mepilex Ag
nemaji vliv na jeho Gcinnost ¢i bezpecnost.

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

Dalsi informace

Pro zékazniky v EU - dalsi informace o bezpecnosti a klinické funkci prostredku
Mepilex Ag naleznete v Souhrnu Udajt o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku
Mepilex Ag. Dokument je zvefejnén v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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



Mepilex® Ag @

Antimikrobiell skumbandasje med myk silikon

Produktbeskrivelse

Mepilex Ag bestar av et Safetac® sarkontaktlag, en fleksibel, absorberende, gra pute
av polyuretanskum, som inneholder sglvsulfat og er farget med aktivt karbon, og en
pustende og vanntett film.

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

Mepilex Ag er en sveert fayelig bandasje som absorberer sarveaeske og opprettholder
et fuktig sarmilje.

Mepilex Ag inneholder sglvsulfat, som skaper en effektiv bakteriebarriere og
inaktiverer en lang rekke sarrelaterte patogener (bakterier og sopp), som vist in vitro.
Ved 4 redusere antall mikroorganismer, kan Mepilex Ag ogsa redusere odgr.

Det har blitt pavist at Mepilex Ag inaktiverer sarrelaterte patogener i opptil 7 dager
in vitro.

Innhold:
Polyuretan, silikon, sglvsulfat som tilsvarer 1,2 mg/cm? sglv

Bruksomrader

Mepilex Ag er en antimikrobiell skumbandasje med myk silikon som er utformet for
behandling av lite til moderat vaeskende ben- og fotsar, trykksar og delhudsbrannsar.

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

Mepilex Ag kan brukes under kompresjonsbandasjer.



Forholdsregler @
Ikke bruk Mepilex Ag pa pasienter og/eller brukere med kjent overfalsomhet

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

. Fest om ngdvendig Mepilex Ag med en bandasje eller annen fiksering.

o

Hver Mepilex Ag bandasje kan ligge p& i 7 dager, avhengig av sérets tilstand og den
omkringliggende huden, eller i henhold til godkjent klinisk praksis.

En endring i behandlingsregime kan medfere at saret i forste omgang avgir mer
sarvaeske, slik at det blir ngdvendig & skifte bandasje hyppigere.

Mepilex Ag er beregnet for kortsiktig bruk i opptil 4 uker. For langsiktig bruk anbefales
klinisk vurdering av lege. Ved klinisk infeksjon erstatter ikke Mepilex Ag behovet for
systemisk terapi eller annen adekvat infeksjonsbehandling.

Interaksjon mellom Mepilex Ag og rensemidler, oksiderende midler som
hypoklorittlgsninger/hydrogenperoksid og topiske behandlinger er ikke pavist.



For eventuell stralebehandling mé& Mepilex Ag fjernes hvis produktet er @
i behandlingsomradet. Ny bandasje kan legges pa etter behandlingen.

Unngé kontakt med elektroder eller ledende gel under elektroniske
maélinger, f.eks. EKG (elektrokardiografi) eller EEG (elektroencefalografi).

Spesielle lagrings- og handteringsbetingelser

Mepilex Ag skal oppbevares tort ved hgyst 25°C og ma beskyttes mot direkte sollys.
Veer oppmerksom pa at fargevariasjoner i Mepilex 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 Ag i «Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse» for Mepilex 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 Ag, skal det
rapporteres til Molnlycke Health Care og lokale myndigheter.

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



.Mepilex® Ag“ @

Antimikrobinis minksto silikono putu tvarstis

Gaminio aprasymas

.Mepilex Ag"” sudaro tiesiogiai ant Zaizdos dedamas . Safetac®” sluoksnis, lankstus,
sugeriantis, aktyvintaja anglimi nudazytas pilkas poliuretano putos jklotas, kuriame yra
sidabro sulfato, taip pat ora praleidzianti ir vandenj sulaikanti plévele.

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

.Mepilex Ag"” yra labai patogus naudoti tvarstis, nes jis sugeria eksudata ir palaiko
dregme aplink gyjancia Zaizda.

.Mepilex Ag"” sudétyje yra sidabro sulfato, taip suformuojamas veiksmingas bakteriju
augima stabdantis barjeras ir inaktyvinama daug Zaizdos patogenu (bakterijy ir
grybeliu), kaip patvirtinta tyrimai in vitro. Kadangi sumazéja mikroorganizmu kiekis,
.Mepilex Ag" taip pat gali susilpninti kvapa.

Atlikus in vitro tyrimus taip pat nustatyta, kad Zaizdu patogenus inaktyvinantis
.Mepilex Ag"” poveikis tesiasi iki 7 dienu.

Tvarscio medziagu sudeétis:

Poliuretanas, silikonas, sidabro sulfatas (atitinka 1,2 mg/cm? sidabro)

Naudojimo indikacijos

.Mepilex Ag"” yra antimikrobinis minksto silikono putu tvarstis, skirtas Zaizdu,
kuriose pasireiskia mazo ar vidutinio intensyvumo eksudacija, pvz., blauzdos ir pédos
opu, praguly bei vidutinio gylio nudegimu, prieziarai.

Kaip gydymo dalis, ..Mepilex Ag" gali bati naudojamas infekuotoms Zaizdoms,
priziarint kvalifikuotam sveikatos prieziGros specialistui.

.Mepilex Ag” galima déti po spaudzianciu tvarsciu.



Atsargumo priemonés m
Nenaudokite .Mepilex 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 duomenu 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 pries naudojant buvo pazeistas sterilus barjeras arba buvo
atidaryta pakuoté. Pakartotinai nesterilizuokite.

Naudojimo instrukcijos

.Mepilex Ag"” turi naudoti kvalifikuotas sveikatos prieziros specialistas arba kiti
asmenys jam prizidrint.

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

Ea

Atkirpkite, kad tvarstis bGty tinkamo dydzio (jei reikia). Nuimkite apsaugines
pléveles, tvarstj lipniaja puse uzdékite ant zaizdos. Netempkite.

Jei reikia, .Mepilex Ag"” pritvirtinkite kitu tvarsciu ar fiksavimo priemone.

Kiekviena ..Mepilex Ag” tvarst] ant Zaizdos galima palikti 7 dienas, atsizvelgiant j Zaizdos
ir aplink ja esancios odos bikle, arba tiek, kiek priimta klinikinéje praktikoje.
Pasikeitus gydymo rezimui, i$ pradziu gali susidaryti daugiau eksudato, todél laikinai
gali tekti dazniau keisti tvarstj.

.Mepilex Ag” naudojamas trumpai, iki 4 savai¢iu. Norint naudoti ilga laika,
rekomenduojama paprasyti gydytojo patvirtinimo. Klinikinés infekcijos atveju

.Mepilex Ag” nepakeicia sisteminés terapijos ar kito tinkamo infekcijos gydymo.

o



.Mepilex Ag"” saveika su valymo priemonémis, oksiduojanciomis @
medziagomis, pavyzdZiui, hipochlorito tirpalais ar vandenilio peroksidu,

ir vietinio poveikio tepalais, nebuvo jrodyta.

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

gydomoje srityje. Nauja tvarstj galima uzdéti po procediros.

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

ar laidieji geliai.

Specialios laikymo ir tvarkymo salygos

.Mepilex Ag” reikia laikyti sausoje aplinkoje, Zemesnéje nei 25°C (77°F) temperataroje,
apsaugojus nuo tiesioginiu saulés spinduliu. Atkreipkite demesj, kad bet kokie
.Mepilex Ag"” spalvos skirtumai neturi jtakos gaminio veiksmingumui ar saugai.

Utilizuokite pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

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

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

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



Mepilex® Ag ®

Miksta silikona putu parséjs ar pretmikrobu iedarbibu

Izstradajuma apraksts

Mepilex Ag sastav no Safetac® bricu kontaktslana, peléka elastiga un absorb&josa
poliuretana putu spilventina, kas satur sudraba savienojumu un aktivéto ogli,

un elpojosas, Gdensnecaurlaidigas pléves.

Safetac® ir patentéta, Mélnlycke izstradata adhézijas tehnologija, kas lidz minimumam
samazina sapes pacientam, ka ari veselas adas un bricu traumésanas risku.
Mepilex Ag ir ipasi érts parséjs, kas absorbé eksudatu un uztur mitru brices vidi.
Mepilex Ag satur sudraba sulfatu, kas, ka to rada in vitro pétijumi, veido efektivu
barjeru pret baktérijam, ka arf inaktivé plasa spektra ar bricém saistitus patogénus
[baktérijas un sénites). Samazinot mikroorganismu daudzumu, Mepilex Ag spgj
mazinat nepatikamo smaku.

In vitro pétijumi rada, ka Mepilex Ag lidz pat 7 dienam inaktivé ar bricém saistitus
patogénus.

Parséja materialu sastavs:

poliuretans, silikons, sudraba sulfats, kas lidzvértigs 1,2 mg/cm? sudraba

Lietosanas indikacijas

Mepilex Ag ir miksta silikona putu parséjs ar pretmikrobu iedarbibu, kas ir paredzéts
vaji un videji eksudgjosu brucu apstradei, pieméram, kaju un pédu ¢alu, spiediena ¢alu
un vidéji dzilu apdegumu arstésanai.

Kvalificeta veselibas apripes specialista uzraudziba Mepilex Ag arstésanas noliika var
lietot arT uz inficétam bracem.

Mepilex Ag var izmantot arT zem spiedoSiem parsgjiem.



Piesardzibas pasakums|(-i) ®

Mepilex 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 Tpasi 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 Ag jalieto kvalificétam veselibas aprapes specialistam vai $ada specialista
uzraudziba.

Nemiet véra, ka pirms un péc parséja mainas javeic briices apstrades procedira.

. Iztiriet brici ar fiziologisko Skidumu vai Gdeni atbilstosi kliniskas prakses
standartam.

Rapigi nosusiniet adu ap brici.
. Izvélieties atbilstosu parséja lielumu. Lai iegttu labakos kliniskos rezultatus,
parliecinieties, ka izstradajums nosedz brices gultni un parklaj brices malas.
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Izgrieziet parséjam atbilstosu formu (ja nepieciesams). Nonemiet aizsargpléves
un parséju ar lipigo pusi uzlieciet uz brices. Neiestiepiet to.

o

Ja nepiecieSams, nostipriniet Mepilex Ag ar saiti vai citiem fiksacijas lidzekliem.
Katru Mepilex Ag parséju var atstat uz brices uz 7 dienam atkariba no konkrétas
brices un apkartéjas adas stavokla vai atbilstosi apstiprinatai kliniskajai praksei.
Parséja lietoSanas rezima mainas dél sakotngji var palielinaties eksudata apjoms,
tapéc kadu laiku parséjs, iesp&jams, bls jamaina biezak.

Mepilex Ag ir paredzéts istermina lietoSanai ne ilgak par 4 nedélam. Lai turpinatu
ta lietoSanu, arstam jasniedz klinisks novértéjums. Kliniskas infekcijas gadijuma
Mepilex Ag neaizstaj sistémiskas vai citas adekvatas infekcijas arstésanas
nepiecieSamibu.



Nav pieradita Mepilex Ag mijiedarbiba ar tirisanas lidzekliem, oksidétajiem, ®
pieméram, hipohlorita Skidumiem/adenraza peroksidu un lokali lietotiem

lidzekliem.

Pirms sakt staru terapiju, nonemiet izstradajumu Mepilex Ag, ja tas ir arstéjamaja
zona. Péc 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 Ag jauzglaba sausa vieta 25°C/77°F temperatira, sargajot no tiesiem saules
stariem. Nemiet véra, ka Mepilex Ag krasu novirzes neietekmeé produkta efektivitati
vai drosibu.

Izstradajums jautilize atbilstigi vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija

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

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

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



Mepilex® Ag @

Mikroobidevastane pehme silikoonvahust haavapadi

Toote kirjeldus

Mepilex Ag koosneb haavaga kokkupuutuvast Safetac®-kihist, hébesulfaati
sisaldavast aktiivsdega varvitud hallist poliiuretaanvahust ning 6hku labilaskvast ja
veekindlast kilest.

Safetac® on ettevotte Mdlnlycke valja toctatud kleepuv pehme silikooni patenditud
tehnoloogia, mis minimeerib patsientidel valu ning tervel nahal ja haavadel traumat.
Mepilex Ag on darmiselt elastne haavakate, mis imab eritise ja sailitab haava
paranemist soosiva niiske keskkonna.

Mepilex Ag sisaldab hobesulfaati, et luua téhus antibakteriaalne toke ning, nagu on
in vitro selgunud, inaktiveerida mitmeid haavadega seotud patogeene (bakterid ja
seened). Mikroorganismide arvu vahendamisega v6ib Mepilex Ag vahendada ka l6hnu.
Mepilex Ag on in vitro ndidanud voimet inaktiveerida haavadega seotud patogeene
kuni 7 paeva.

Haavasideme koostisosad on jargmised:

poliiuretaan, silikoon, hébesulfaat, mis vordub 1,2 mg/cm? habedaga

Kasutusnadidustused

Mepilex Ag on mikroobidevastase toimega pehme silikoonvahust haavapadi, mis on
loodud haldamaks keskmise kuni suure eritiste hulgaga jalahaavandeid, lamatisi,
pahaloomulisi haavu, pindmisi poletusi.

Mepilex Ag-d voib kasutada nakatunud haavade ravi osana kvalifitseeritud
tervishoiutdotaja jarelvalve all.

Mepilex Ag-d voib kasutada réhksidemete 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 Ag on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajale 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.

. Loigake sobiv suurus (vajaduse korral). Eemaldage kaitsekile ja paigaldage

kleepuv pool haavale. Arge venitage haavasidet.

Vajaduse korral fikseerige Mepilex XT sideme voi muu sidumisvahendiga.

lgat Mepilex Ag haavasidet voib séltuvalt haava ja iimbritseva naha olukorrast voi

tunnustatud kliinilisest praktikast, jatta haavale mitmeks paevaks.

Sidumisviisi muutmisega voib algul kaasneda suurem eksudaadi eritumine,

mistottu voib ajutiselt olla vajalik sagedasem vahetamine.

Mepilex Ag on méeldud lithiajaliseks kuni 4-nadalaseks kasutamiseks. Pikemaajalise

kasutamise puhul on soovitatav arsti kliiniline hinnang. Kliinilise infektsiooni korral ei

toimi Mepilex Ag siisteemse ravi voi muu asjakohase nakkusravi meetodi asendusena.

Mepilex Ag koostoimet puhastusainete, oksiideerivate ainete, nagu hiipokloriti

lahused/vesinikperoksiid, ja toopiliste ravivahenditega ei ole tuvastatud.
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Enne kiiritusravi eemaldage Mepilex Ag, kui see asub ravitava koha peal. @
Uue haavasideme voib parast ravi peale panna.

Valtige kokkupuudet elektroodide voi elektrit juhtivate geelidega

elektrooniliste madtmiste, nt elektrokardiogrammide (EKG) ja -entsefalogrammide
(EEG) salvestamise ajal.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused

Mepilex Ag-d tuleks hoida kuivades tingimustes alla 25°C (77°F) ja kaitstuna otsese
paikesevalguse eest. Votke arvesse, et Mepilex Ag varvuse muutused ei mgjuta toote
toimet ega ohutust.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

ELi kliendid: lisateavet Mepilex Ag ohutuse ja kliiniliste omaduste kohta leiate
dokumendist ..Summary of Safety and Clinical Performance for Mepilex Ag”
(Mepilex Ag ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvéte). Dokument on avaldatud
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kui Mepilex Ag kasutamisega seoses toimub raske intsident, tuleb sellest teatada
ettevottele Mélnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepilex ja Safetac on Mdlnlycke Health Care AB registreeritud kaubamargid.



Mepilex® Ag @

npOTMBOMMKpOsHaH MArkaa CUINKOHOBasi MeHNCTaa NoBA3Ka

OnucaHue nspgenus

Mossizka Mepilex Ag cocTonT 13 KOHTaKTUpYloLLLero ¢ paHoi cos Safetac®, rbkoro
abcopbupyioLLero neHoNoaMypeTaHoBOro Cosi, CoAepxallero cynbdat cepebpa

1 aKTUBMPOBAHHbIN YroNb, @ TakKe NNEHKN U3 [bILIALLEro 1 HENPOHMLIAEMOro A
BOfibl MaTepuana.

Safetac® — 3anateHToBaHHas TexHonorus Malnlycke, npumensiemas ans nponssoAcTBa
CaMOoKNesLLMXCS MOBSA30K, KOTOpasi MUHUMU3UPYeT boneBble OLLyLIEHNS Y NaLMeHToB
1 MeHbLLE TPaBMUPYET PaHy 1 3[,0POBYI KOXY.

Mepilex Ag siBnsieTcs oueHb yAobHOI NOBA3KOKM, KOTOpas NornoLaeT akecyaat

1 NOAAEPKMBAET BIAXHYIO CPefly B paHe.

MoBsizka Mepilex Ag copepxut cynbdat cepebpa, 0bpasytoLnit 3pdekTUBHbIR
npoTnBobaKTepuanbHbIi Gapbep N MHAKTUBUPYBLLWI LIMPOKWIA CNIEKTP PaHeBbIX
NaToreHHbIX MUKPOOpraHn3moB (6akTepuii u rpubos), 4o nokasaHo in vitro. 3a cyet
CHVKEHWS YMCna MUKpPOOopraHn3MoB nossizka Mepilex Ag Takke MoxeT ocnabnste
3anax u3 paHbl.

Takoke noka3saHo, 4To Mepilex Ag cHUXaeT akTMBHOCTb NaTOreHHbIX MUKPOOPraH3MoB
B TeyeHwe 7 aHel B ycnoBusx in vitro.

CocTaB MaTepuana noBsa3ku:

nosMypeTaH, CUNMKoH, cynbdart cepebpa; conepxarme cepebpa cocrasnset 1,2 mr/cm?

Moka3saHus K NpUMeHeHuIo

Mepilex Ag sBnsieTcsi NPoTUBOMUKPOBHO MATKOI CUNMKOHOBOM rybyaToin NoBA3KoM,
KoTopasi NpefHa3HaueHa Ans leyeHns paH co cnaboit nnn yMepeHHoN akccyaaLme,
HanpuMep, S13B HOT 1 CTOM, MPOJIEXHEN W 0XOroB 2-i CTeNeHU.

Mepilex Ag MOXHO NpUMeHsTb ANS NeYeHns MHGULMPOBAHHbIX paH B KayecTse
KOMMOHEHTa KOMMIEKCHOTO leYeHnst Nog, HabniogeHneM KBanuduUMpoBaHHoOro
MeauuyMHcKoro paboTHuka.

Mepilex Ag MOXHO NPUMeHSTb NOA KOMMNPECCUOHHbBIMU BaHaaxaMu.

Mepbl npefocTOPOXKHOCTH

3anpelaetcs ucnonb3osats Mepilex Ag y naumeHToB n/wnm nosnb3osateneil

€ A0Ka3aHHOW MOBbILIEHHON YyBCTBUTESILHOCTLIO K MaTepuanam/KoMnoHeHTaM,
113 KOTOPbIX U3rOTOBIEHO U3AENNe.



Bpauu 1 MeanLMHCKNI NepcoHan AoSXKHbI MOMHUTL 0 HEAOCTATOYHO @
MCCNEA0BaHHbIX NOCNEACTBUSX MPOAOSKMTENBHOTO U NOBTOPHOTO

npuMeHeHns cepebpocogepxallmx noss30oK, 0cobeHHo y AeTelt

11 HOBOPOXAEHHbIX.

YacToe unu anutenbHoe NUCNoNb30BaHWe 3TOr0 U3AENNUS MOXET npueecTn
K BpeMeHHOMy nnu HEOGP&ITMMOMY N3MEHEHMIo UBeTa KOXN.

He ucnonb3yiite nsgenvie nostopHo. Mpu NOBTOPHOM NpuUMeHeHnn 3GPeKTUBHOCTL
M3AENN MOXKET CHU3UTLCS, Takxke BO3MOXHO NepeKkpecTHoe 3apaxeHue.

CrepunbHo. He ncnonb3yite usgenune, ecau ero cTepunbHblii bapbep bbin nospexaeH
U BCKPBIT [0 MCMOMb30BaHUs 3fenus. He noasepraiite NoBTOpHOW CTepUAU3aLUN.

WHCTpyKums o npuMeHeHUIo
MoBsizka Mepilex Ag fomkHa NPUMeHSATLCS KBAaNMGULMPOBAHHBIM MEAULMHCKUM
paboTHWUKOM MKW NoA ero HabnofeHneM.

OGpaTMTE‘ BHMMaHUWe Ha HEO6XO,ELI4MOCTI: BbINOJSIHEHWUA NpoLUedyp MEeCTHOMN r1rueHsl ile)
1 nocne CMeHbl NOBA3KN.

. Ounctnte paHy GpU3noNorMyeckMM pacTBoOPoOM UK BOAOI B COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTamMun KJIMHNYEeCKo NpakTnKun.

N

TuwjaTenbHO NpocyLLINTe KOXY BOKPYT paHbl.

w

BribepuTe noBsasky noaxoasilero paamepa. [1ns JOCTUXEHNS HaUNy4LWIUX
KNIMHUYECKUX pe3ynbTaToB ybeauTecs, 4To U3fenmne nokpbiBaeT paHeBoe S1oxe
1 NepekpbIBaeT Kpast paHbl.

~

. BbipesxsTe no pasmepy (npu Heobxoaumoct). CHUMKTE 3aLnTHbIE MAEHKM
1 HanoXwTe NoBs3Ky K/ei Kol CTOPOHOM Ha paHy. He pacTsarusaiite nosssky.

o

Ecnu HeobxoguMo, 3adukcupyitte Mepilex Ag 6UHTOM MAK UHBIM CNocoboM.

MoBsizky Mepilex Ag MOXHO 0CTaB/IATb Ha MecCTe Ha Cpok A0 7 [iHeil B 3aBUCMMOCTM OT
COCTOAHUA paHbl N Opr)KaPOLLLEIZ KOXWU MbO B COOTBETCTBUM C I'IpI/IHﬂTDPI KIIMHNYEeCKoM
NpaKTUKOA.

N3meHeHne peXnmMa nepeBA30K MOXET NMPpUBECTU K NepBoHavasbHOMY yBeIMHeHNo
3KCCydauun, B pesysibTate 4ero MoXXeT BpeMeHHO ﬂOTp€6OEaTbCR bonee yactas cMeHa
NoBSA3KK.

MoBsizka Mepilex Ag npefgHasHayeHa 415 KpaTKOBPEMEHHOro — [0 4 HefleNlb —
1CNonb3oBaHUs. [N ANNTENLHOTO NPUMEHEHWS PeKOMEHYETCs MOBTOPHOE BpayebHoe
obcnenoBaHue. B ciyyae MHEKLNN C BbIPAKEHHBIMU KITMHAYECKUMI CUMITOMaMK
nossizka Mepilex Ag He oTMeHsieT He0BXOAMMOCTI MPUMEHEHUS CUCTEMHON Tepanun
WA APYrOro Hafiexallero neveHns MHdekumnm.



Bsaumopeiictere Mepilex Ag ¢ Bel,ecTBaMK, NpUMeEHAEMbIMU ANs @
06paboTky paH, OKUCIUTENSIMK, HAanpKUMep, PacTBOPaM rMMoXI0pKUTa UK

nepekucK BOA0POAA, a TakKe leKapCTBEHHbIMI CPeACTBaMM MECTHOTO

NPUMEHEHUS], HE BbISIBIIEHO.

Mepep, npMeHeHneM nyyeBoit Tepanuun yaanute nosasky Mepilex Ag, ecnv oHa
npucyTcTByeT B 06nactn obpabotku. Mocse Tepanuu MOXKHO HaNOXUTb HOBYIO MOBA3KY.

M36eraifTe KoHTaKTa C 31€KTPOAAMM UM NPOBOAALLUMU rENsMU B
npoLiecce NPOBEAEHMA TaKMX INEKTPOHHBIX MCCNEA0BaHUIA, Kak, HanpuMep,
anekTpokapavorpadus (KT u anextposHuyedanorpadus (33r).

Ocobble ycnoBUsl XpaHeHuUs 1 obpaluenuns

MoBsizky Mepilex Ag cnepyeT XxpaHWTb B CyXOM MecCTe, 3aLLMLLIEHHOM OT MPAMbIX
COSIHEYHBIX Jly4elt, Npyu Temnepatype Huxe 25°C/77°F. 06patute BHMMaHWe Ha To,
4TO OTKJIOHeHUs LBeTa Mepilex Ag He BAUSIOT Ha 3pdeKTUBHOCTL UK besonacHocTb
n3genus.

YTUnusauuio noBskv ciedyeT NPOBOANTL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MpaBunamMmu
JKonornyeckoit besonacHocty.

Mpoyas uHdpopMauus

KnwvenTsl n3 EC HaiipyT 6onee nogpobHyto uHdopmaLuio o besonacHocTu n
KIMHUYecKux xapakTepucTtukax Mepilex Ag B sokymeHTe “CBoaHas nHpopmaums

no 6e30MacHoCTV 1 KIIMHUYECKUM XapakTepucTukam” ans Mepilex Ag. lokymeHT
ony6nukosaH B EBponelickoii 6ase fAaHHbIX N0 MeanUMHCKUM nsgenvam (EUDAMED),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpu nioboM cepbe3HoM MHLMAEHTE, CBS3aHHOM C Ucnonb3oBaHneM Mepilex Ag,
obszatensHo yBepomute Mélnlycke Health Care v cooTBeTcTBYIOLME MECTHBIE
KOMMeTeHTHble OpraHbl.

Mepilex n Safetac siBnsi0TCA 3aperncTpMpoBaHHbLIMW TOProBbIMIU 3HaKaMu KOMMaHUn
Molnlycke Health Care AB.
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