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@ For low exuding wounds

@ Fiir schwach

exsudierende Wunden

m Pour les plaies faiblement
exsudatives

@ Para heridas con
poco exudado

@ Voor licht exsuderende
wonden

Para feridas com
exsudado reduzido

[a Tpatpata ehappou
e€dpwpaTog

@ Rany z matym wysiekiem

@ Enyhén valadékozo
sebekhez

&

For moderately exuding
wounds

Fir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies
modérément exsudatives

Para heridas con exudado
moderado

Voor matig exsuderende
wonden

Para feridas com
exsudado moderado

lMa tpatpara Antou
e€dpwpaTog

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Kozepesen valadékozd
sebekhez

S

For highly exuding
wounds

Fiir stark exsudierende
Wunden

Pour les plaies hautement
exsudatives

Para heridas con mucho
exudado

Voor sterk exsuderende
wonden

Para feridas com
exsudado intenso

la Tpatpara €vrovou
e€dpwpaTog

Rany z duzym wysiekiem

Er6sen valadékozé
sebekhez

&

@ Zarane z malo izcedka

@ 3a cnabo ekcyavpalyn
paHun

@ Pentru rani care
exsudeaza usor

@ Pre mierne

mokvajlce rany

@ Hafif eksudasyonlu
yaralar igin

m Mazai eksuduojancioms
Zzaizdoms

@ Za slabo vlaZece rane

@ Zarane sa blagom
eksudacijom

&

Zarane z zmerno
kolic¢ino izcedka

3a yMepeHo ekcyaunpatyn
paHun

Pentru rani care
exsudeaza moderat

Pre stredne
mokvajlce rany

Orta eksudasyonlu
yaralarigin

Vidutiniskai eksuduojanéioms
Zzaizdoms

Za umjereno vlazece rane

Za rane sa umerenom
eksudacijom

S

Zarane z veliko
kolic¢ino izcedka

3a cuHO ekcyanpatm
paHun

Pentru rani care
exsudeazd abundent

Pre silne mokvajuce rany

Cok eksudasyonlu
yaralarigin

Stipriai eksuduojanc¢ioms
Zzaizdoms

Za iznimno vlaZece rane

Zarane sa izrazenom
eksudacijom



Single use

Usage unique

See instructions for use
Voyez le mode d’emploi
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Keep dry
Conserver au sec

<_’

Keep away from sunlight
[ Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

25°C/ 77°F

Upper temperature limit
Limite de température supérieure

@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verp. verwerfen

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

@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
@ Nao usar se embalagem danificada

@ Mnv 10 XpNOLPOMOWNCETE AV N CUOKEUAGLA Eival KATECTPAPPEVN
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt

@ Ne uporabite, ce je ovoj poskodovan

@ He nsnonseaiite, ako onakoskata e yBpeaeHa
@ Nu utilizati dacd ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

0 Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

@ Ne koristiti ako je omot ostecen




Mepilex® Ag with Safetac® Technology @

Antimicrobial soft silicone foam dressing

Product description
Mepilex Ag consists of:
1. a Safetac® wound contact layer
2. aflexible absorbent pad of grey polyurethane foam containing

a silver compound and activated carbon
3. an outer film which is vapour permeable and waterproof
Mepilex Ag contains silver sulphate that releases silver ions 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.
Safetac is a unique adhesive technology that minimises pain to patients and trauma
to intact skin or wounds.

Mode of action

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

As Mepilex Ag maintains a moist wound environment, supporting debridement, there
might be an initial increase in the wound size. This is normal and to be expected.

Intended use

Mepilex Ag is an antimicrobial soft silicone foam dressing that is designed for the
management of low to moderately exuding wounds such as 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.

Instructions for use @

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.

Remove the release films and apply the adherent side to the wound.

Do not stretch.

. For best result, Mepilex Ag should overlap the dry surrounding skin by at least
1-2 cm for the smaller sizes (sizes up to 12.5 x 12.5 cm) and 5 cm for the larger
sizes in order to protect the surrounding skin from maceration and excoriation
and fixate the dressing securely. If required, Mepilex Ag can be cut to suit various
wound shapes and locations.

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

Mepilex Ag is intended for short-term use up to 4 weeks. For long-term use, a

clinical assessment by a physician is recommended.
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Frequency of change

Mepilex Ag may be left in place for several 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.

Precautions

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

Do not use on patients with a known sensitivity to silver.

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.

Do not use Mepilex Ag during radiation treatment or examinations e.g. X-ray,
ultrasound, diathermy or Magnetic Resonance Imaging.

Avoid contact with electrodes or conductive gels during electronic measurements,
e.g. electrocardiograms (ECG) and electroencephalograms (EEG).



Do not use Mepilex Ag together with oxidising agents such as hypochlorite @
solutions or hydrogen peroxide.

For external use only.

Mepilex Ag may cause transient discoloration of the wound bed and
surrounding skin.

In the event of clinical infection Mepilex Ag does not replace the need for
systemic therapy or other adequate infection treatment.

The interaction of Mepilex Ag with other topical treatments has not been
demonstrated.

Other than saline solution or water, the interaction of cleansing agents in
combination with Mepilex Ag has not been demonstrated.

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

Sterile. Do not use if inner package is damaged or opened prior to use. Do not
re-sterilise.

If the product is used after the expiry date product properties cannot be ensured.

Storage and disposal

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.

Silver content information
¢ Mepilex Ag contains 1.2 mg/cm? silver

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

Mepilex® Ag mit Safetac® Technologie @

Antimikrobieller, weicher, silikonbeschichteter Schaumverband

Produktbeschreibung

Mepilex Ag besteht aus:

1. einer Safetac® Wundkontaktschicht,

2. einem flexiblen grauen absorbierenden Polyurethanschaum, welcher eine
Silberverbindung sowie Aktivkohle enthalt,

3. einem wasserdampfdurchldssigen und wasserfesten dufieren Film.

Mepilex Ag enthalt Silbersulfat, welches Silberionen freisetzt, um so eine effektive

Barriere gegen Bakterien zu bilden und viele wundspezifische Krankheitserreger

(Bakterien und Pilze) inaktivieren zu kénnen. Dies wurde in In-Vitro-Untersuchungen

nachgewiesen. 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 innerhalb von 7 Tagen inaktiviert.

Safetac ist eine einzigartige Silikon-Hafttechnologie, die den Schmerz fiir die Patienten

reduziert und die Traumatisierung der Wunde und der intakten Haut minimiert.

Eigenschaften

Mepilex Ag ist ein sehr anpassungsfahiger Verband, der Exsudat absorbiert und eine
feuchte Wundumgebung aufrecht erhalt.

Da Mepilex Ag die feuchte Wundumgebung aufrecht erhalt, kann bei einem
unterstiitzenden Débridement die Wunde zun&chst grofier werden. Das ist normal
und muss erwartet werden.

Anwendungsgebiete

Mepilex Ag ist ein antimikrobieller, weicher silikonbeschichteter Schaumverband,
fiir die Behandlung von leicht bis mittelstark exsudierenden Wunden, wie z. B. Bein-
und FuBlgeschwiire sowie oberfldchlichen 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.



Anwendungshinweise @
Beachten Sie, dass lokale Hygienemafinahmen vor und wahrend des

Verbandwechsels eingehalten werden miissen.

. Reinigen Sie die Wunde gemaf den medizinischen Standards mit Kochsalzldsung
oder Wasser.

N

Trocknen Sie die wundumgebende Haut griindlich.

Entfernen Sie den Schutzfilm und bringen Sie den Verband mit der haftenden
Seite auf die Wunde auf. Den Verband nicht (iberdehnen.

. Fiir beste Ergebnisse sollte Mepilex Ag die trockene, wundumgebende Haut
bei kleineren Wunden (bis ca. 12,5 x 12,5 cm) um mindestens 1 - 2 cm und
bei gréBeren Wunden um 5 cm iberlappen, um die wundumgebende Haut
vor Mazeration und Wundreibung zu schiitzen und den Verband sicher zu
fixieren. Falls erforderlich, kann Mepilex Ag auf die entsprechende WundgréBe
zugeschnitten werden.

Falls erforderlich, kann Mepilex Ag mit einem Verband fixiert werden.
Mepilex Ag ist fiir eine Kurzeit-Anwendung von bis zu 4 Wochen vorgesehen.
Fiir eine Langzeitbehandlung wird eine klinische Bewertung durch einen Arzt
empfohlen.
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Verbandwechselintervalle

Mepilex Ag-Verbande konnen je nach Zustand der Wunde und der wundumgebenden
Haut sowie gemaf der gangigen klinischen Praxis mehrere Tage lang auf der
Wunde verbleiben.

Ein Wechsel auf einen anderen Verbandtyp kann ein anfangliches Zunehmen der
Exsudatmenge zur Folge haben, das haufigere Verbandwechsel erforderlich macht.

Hinweise

Mepilex Ag sollte unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
angewendet werden.

Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen
Silber anwenden.

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

Verwenden Sie Mepilex Ag nicht wahrend einer Strahlenbehandlung @
oder -untersuchung, z. B. Rontgen, Ultraschall, Diathermie oder
Magnetresonanztomographie (MRT).

Vermeiden Sie wahrend elektronischer Messungen, z. B.

Elektrokardiogramm (EKG) und Elektroenzephalogramm (EEG), den

Kontakt zu Elektroden oder leitenden Gelen.

Verwenden Sie Mepilex Ag nicht zusammen mit oxidierenden Substanzen,

wie z. B. Hypochlorit- Losungen oder Wasserstoffperoxid.

Nur zur duBeren Anwendung.

Mepilex Ag kann eine voriibergehende Verfarbung des Wundbetts und der
wundumgebenden Haut verursachen.

Im Falle einer klinischen Infektion ersetzt Mepilex Ag nicht die Notwendigkeit
einer systemischen Therapie oder einer addquaten Infektionsbehandlung.

Eine Wechselwirkung von Mepilex Ag mit anderen topischen Behandlungen
konnte nicht nachgewiesen werden.

Uber die Wirkung der Kombination von Mepilex Ag mit anderen Reinigungsmitteln
als Kochsalzlésung oder Wasser ist nichts bekannt.

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

Steril. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt bzw. gedffnet ist.
Produkt nicht resterilisieren.

Bei Verwendung des Produktes nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums kdnnen die
Produkteigenschaften nicht garantiert werden.

Lagerung und Entsorgung

Mepilex Ag sollte trocken, bei einer Temperatur 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 gemafB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Silber-Inhaltsangabe
¢ Mepilex Ag enthalt 1.2 mg/cm? Silber

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



Mepilex® Ag avec technologie Safetac® @

Pansement hydrocellulaire siliconé antibactérien

Description du produit

Mepilex Ag est composé:

1. d'une enduction de silicone souple issue de la technologie Safetac® coté plaie;

2. d'un coussin absorbant souple en mousse de polyuréthane grise contenant de
l'argent et du charbon actif;

3. d'un film externe perméable a la vapeur et étanche a l'eau.

Mepilex Ag contient du sulfate d'argent qui libére des ions argent afin de créer

une barriére antibactérienne efficace et inactive in vitro un large spectre d'agents

pathogénes liés 4 la plaie (bactéries et champignons). En réduisant la quantité de

micro-organismes, Mepilex Ag limite les odeurs.

Il est également démontré que Mepilex Ag inactive les agents pathogénes associés

aux plaies jusqu’a sept jours in vitro.

Safetac est une technologie unique a base d‘adhésif siliconé qui minimise la douleur

des patients et les traumatismes sur les plaies et la peau périlésionnelle.

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

Dans la mesure ol Mepilex Ag maintient un milieu humide, facilitant le
débridement, une augmentation de la taille de la plaie peut étre observée dans un
premier temps. Il s'agit d’'un phénomeéne normal auguel on peut s'attendre.

Indications

Mepilex Ag est un pansement hydrocellulaire siliconé antimicrobien indiqué dans le
traitement des plaies faiblement a modérément exsudatives telles que les ulcéres
de pieds et de jambes, les escarres et brilures superficielles.

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 bandages compressifs.

Mode d’emploi m

Veillez a respecter les régles d’hygiéne avant et aprés la réfection

du pansement.

. Nettoyer la plaie avec une solution saline ou a l'eau selon les procédures

habituelles.

Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

. Retirer les feuillets protecteurs et appliquer le c6té adhésif sur la plaie.

Ne pas étirer.

. Pour un meilleur résultat, Mepilex Ag doit dépasser la peau périlésionnelle
d'au moins 1 a 2 cm pour les pansements les plus petits (jusqu'a la taille
12.5x 12.5 cm) et d’au moins 5 cm pour les plus grands afin de protéger
la peau périlésionnelle de la macération et de l'excoriation et d'assurer une
bonne fixation du pansement. Si nécessaire, Mepilex Ag peut étre découpé et
adapté a tous types de plaies et de localisations.

. Si nécessaire, renforcer la fixation de Mepilex Ag par un bandage ou
un sparadrap.

La durée du traitement avec Mepilex Ag ne doit pas dépasser quatre semaines.

Au-dela, une évaluation clinique doit étre réalisée par un médecin.
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Renouvellement

Le produit Mepilex Ag peut rester en place plusieurs jours, selon 'état de la plaie et
de la peau périlésionnelle ou selon le protocole établi.

La modification du type de pansement utilisé peut conduire dans un premier temps
a une augmentation de la quantité d’exsudats; un renouvellement plus fréquent du
pansement pourrait donc s'avérer temporairement nécessaire.

Précautions d’emploi
Mepilex Ag doit étre utilisé sous le contréle d’un professionnel de santé qualifié.
Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue a l'argent.

Les cliniciens / professionnels de santé doivent étre prévenus qu'il existe trés peu
de données sur lutilisation prolongée et répétée des pansements a base d'argent,
en particulier chez les enfants et les nouveau-nés.

Ne pas utiliser Mepilex Ag chez des patients en cours de radiothérapie ou

lors d’un examen par radiographie, échographie, diathermie et imagerie par
résonance magnétique.



Eviter tout contact avec les électrodes ou les gels conducteurs au cours @
de mesures électroniques, telles que les électrocardiogrammes (ECG) ou
électroencéphalogrammes (EEG).

Ne pas associer Mepilex Ag a des agents oxydants tels que les dérivés chlorés ou
le peroxyde d’hydrogéne.

Usage externe uniquement.

Le produit Mepilex Ag peut provoquer une décoloration temporaire du lit de la
plaie et de la peau périlésionnelle.

En cas d'infection clinique, Mepilex Ag ne doit pas se substituer a un traitement
systémique ou a tout autre traitement anti-infectieux adapté.

L'interaction de Mepilex Ag avec d'autres traitements locaux n'a pas été démontrée.

A l'exception de la solution saline ou de eau, linteraction de Mepilex Ag avec des
agents nettoyants n'a pas été démontrée.

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 intérieur est ouvert ou endommagé avant
Lutilisation. Ne pas restériliser.

Les propriétés du produit ne peuvent étre garanties en cas d’utilisation aprés sa
date de péremption.

Stockage et destruction

¢ Mepilex Ag doit étre conservé dans un endroit sec, a une température inférieure a
25 °C/77 °F, et ne pas étre exposé directement au soleil. Les variations de couleur
de Mepilex Ag n'affectent ni les performances ni la sécurité du produit.

¢ Sadestruction doit étre effectuée en conformité avec les procédures
environnementales locales.

Information sur la contenance en argent
¢ Mepilex Ag contient 1.2 mg/cm? d'argent.

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

Mepilex® Ag con Tecnologia Safetac® @

Apésito antimicrobiano de espuma y suave silicona

Descripcion del producto

Mepilex Ag es un apésito formado por:

. una capa de suave silicona con Tecnologia Safetac® que forma la superficie de
contacto con la lesion

. una almohadilla de espuma de poliuretano absorbente y flexible que contiene un
compuesto de plata y carbén activo

3. un film permeable al vapory al agua

Mepilex Ag contiene sulfato de plata, el cual, en contacto con el exudado libera

iones de plata, creando una barrera antibacteriana eficaz e inactivando 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 reduce el olor.

Se ha demostrado in vitro que Mepilex Ag es capaz de inactivar patogenos
relacionados con las lesiones durante un periodo de hasta 7 dias.

Safetac es una exclusiva tecnologia adhesiva que minimiza el dolor del paciente y el

traumatismo de la piel intacta o las heridas.
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Modo en que actia

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

Como consecuencia de que Mepilex Ag mantiene el entorno de la herida himedo, y
ayudando al desbridamiento, la herida puede aumentar al principio del tratamiento.
Es normal que ocurra eso.

Indicaciones

Mepilex Ag es un apdsito de espuma de suave de silicona antimicrobiana disenada
para el cuidado de heridas con nivel de exudado bajo-moderado como Ulceras de las
piernasy pies o Ulceras por presion y quemaduras de profundidad variable y heridas
quirlrgicas en las que sea necesario un entorno himedo, un control del exudado,
una buena fijacién y una accion antimicrobiana.

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.



Forma de utilizacion @
Deberian utilizarse los procedimientos higiénicos locales antes y después de
cambiar las vendas.

. Limpie la lesién con abundante solucién salina o con agua, segun las practicas
clinicas habituales.

Seque bien los margenes de la lesion.

Retire el papel protector y coloque el lado adhesivo sobre la lesion. No presionar.
Para obtener mejores resultados, el apésito Mepilex Ag deberia cubrir 1-2 cm
de la piel perilesional seca en el caso de lesiones pequenas (tamafos de hasta
12,5 x 12,5 cm) y unos 5 cm en el caso de tamafos mayores, para evitar la
maceracion y la excoriacion de la piel perilesional y para fijar el apésito de forma
mas segura. Mepilex Ag se puede cortar para adaptarse a distintas formas y
lugares.

5. Si es necesario, puede fijar Mepilex Ag con una venda u otra fijacion.

Se debe utilizar Mepilex Ag durante breves periodos menores a 2 semanas. Para
seguir utilizandolo, se recomienda que le asesore profesional sanitario.
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Frecuencia de cambio

Se puede dejar Mepilex Ag sobre la lesién hasta siete dias, dependiendo del
paciente, de las condiciones de la lesion y de la piel perilesional, o segun las
indicaciones del médico.

Inicialmente, puede ser necesario cambiar Mepilex Ag mas a menudo como
consecuencia del cambio en el tratamiento por el inicial aumento de exudado.

Precauciones

Mepilex Ag se debe utilizar siempre bajo la supervision de un profesional sanitario
cualificado.

No utilice Mepilex Ag en pacientes con hipersensibilidad a la plata o cualquier
otro compuesto del apésito.

Se advierte a médicos y/o profesionales sanitarios que existen muy pocos datos
sobre la utilizacion continuada y repetida de los apdsitos que contienen plata,
sobre todo en caso de nifios y de neonatos.

No utilice Mepilex Ag durante tratamientos de radiacion o exploraciones con
rayos X, ultrasonidos, diatérmicas o cuando le realicen Imagenes de Resonancia
Magnética al paciente.

Evite el contacto con electrodos o geles conductores durante las medidas
electronicas, por ejemplo, electrocardiogramas (ECG) y electroencefalogramas (EEG).

No utilice Mepilex Ag junto con agentes oxidantes tales como @
las soluciones de hipoclorito o perdxido de hidrégeno.

Sélo para uso externo.

Mepilex Ag puede producir decoloraciones pasajeras del lecho de la

lesion y de la piel de alrededor.

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

No se ha demostrado ninguna interaccién entre Mepilex Ag y otros
medicamentos tépicos.

No utilice el Mepilex Ag junto con agentes oxidantes, tales como las
soluciones de hipoclorito o el perdxido de hidrogeno.

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

Estéril. No lo utilice si el envoltorio interior esté danado o abierto antes de su
empleo. No esterilizar de nuevo.

No se garantizan las propiedades del producto si se utiliza el producto después
de su fecha de caducidad.

Almacenamiento y eliminacion

Mepilex Ag debe almacenarse en un lugar seco a temperatura inferior de
25 °C/77 °F y protegido 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.

Se debe desechar segun los procedimientos medioambientales locales.

Informacién sobre el contenido en plata
¢ Mepilex Ag contiene 1.2 mg/cm? de plata.

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



Mepilex® Ag met Safetac® technologie @

Antimicrobieel zacht silicone schuimverband

Productbeschrijving

Mepilex Ag bestaat uit:

1. een Safetac® wondcontactlaag

2. een flexibel absorbend grijs polyurethaat schuimkussen met een
zilverbestanddeel en actieve koolstof.

3. een buitenlaag die dampdoorlatend en waterbestendig is.

Mepilex Ag bevat zilversulfaat dat zilverionen afgeeft voor een effectieve bacteriéle

barriére 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.

Safetac is een unieke adhesietechnologie die pijn voor de patiént en trauma van de

intacte huid of wond minimaliseert.

Werkingsprincipe

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

Omdat Mepilex Ag de wond vochtig houdt waardoor debridement wordt
gestimuleerd, kan de omvang van de wond in eerste instantie toenemen. Dit is
normaal en kan worden verwacht.

Beoogd gebruik

Mepilex Ag is een antimicrobacterieel, zacht siliconen schuimverband dat is
bedoeld voor de verzorging van licht tot matig exsuderende wonden, zoals been- en
voetzweren, 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.

Gebruiksinstructies @
Let op: volg voor en na de verbandwisselingen de hygiénische voorschriften

ter plaatse.

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

klinische praktijk.

Droog de omringende huid goed.

. Verwijder het schutblad en leg de kleefkant op de wond. Rek het verband niet op.

. Voor het beste resultaat moet Mepilex Ag de droge, omringende huid minimaal
1-2 cm overlappen voor de kleinere formaten (tot 12.5 x 12.5 cm) en minimaal
5 cm voor de grotere formaten om te voorkomen dat de omringende huid
verweekt en ontvelt en voor een goede hechting van het verband. Desgewenst kan
Mepilex Ag op maat worden geknipt voor verschillende wondvormen en locaties.

. Indien nodig kan Mepilex Ag met een verband of ander fixatiemiddel

worden gefixeerd.

Mepilex Ag is bedoeld voor kortdurend gebruik tot maximaal 4 weken.

Voor langdurig gebruik wordt een klinische beoordeling van een arts aangeraden.
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Verwisselfrequentie

Mepilex Ag kan enkele 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 aanvankelijk het
exsuderen toeneemt, waarvoor tijdelijk een intensievere verwisselfrequentie nodig is.

Voorzorgen

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

Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn voor zilver.

Gebruik Mepilex Ag niet tijdens radiotherapie of radiologische onderzoeken,
waaronder rontgen-, echografisch, diathermisch of MRI-onderzoek.

Artsen / zorgverleners moeten in gedachten houden dat er nog maar
weinig gegevens bekend zijn over langdurig en herhaaldelijk gebruik van
zilverbevattende verbanden, in het bijzonder bij kinderen en neonaten.

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

Gebruik Mepilex Ag niet in combinatie met oxiderende middelen, zoals
hypochlorietoplossingen of waterstofperoxide.



Uitsluitend voor uitwendig gebruik. @

Mepilex Ag kan voorbijgaande verkleuring van het wondbed en de
omliggende huid veroorzaken.

Bij klinische infectie kan Mepilex Ag niet worden gebruikt in plaats van
systemische therapie of andere gerichte infectiebehandeling.

Interactie van Mepilex Ag met andere lokale behandelingen is niet aangetoond.
Behalve bij zoutoplossing of water is interactie tussen reinigingsmiddelen en
Mepilex Ag niet aangetoond.

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.

Als het product wordt gebruikt na de uiterste gebruiksdatum, kan de werking niet
worden gegarandeerd.

Opslag en afvoer

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 eventuele kleurverschillen in Mepilex Ag niet van invloed
zijn op de doeltreffendheid of veiligheid van het product.

Bij het afvoeren dienen de ter plaatse geldende milieuvoorschriften te
worden gevolgd.

Informatie over de zilverinhoud
¢ Mepilex Ag bevat 1.2 mg/cm? zilver

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

Mepilex® Ag com Tecnologia Safetac® @

Penso antimicrobiano em espuma de silicone suave

Descricao do produto

0 Mepilex Ag é composto por:

1. uma camada de contacto com a ferida Safetac®

2. uma almofada absorvente flexivel de espuma de poliuretano cinzento, que contém
um composto de prata e carbono activado

3. uma pelicula exterior permeavel ao vapor e a prova de agua

0 Mepilex Ag contém sulfato de prata que liberta ides de prata para a criacao

de uma eficaz barreira contra as bactérias e inactiva uma grande variedade de

patogénios relacionados com as feridas (bactérias e fungos), tal como se mostra

in vitro. Através da reducao do nimero de microorganismos, o Mepilex Ag também

podera reduzir o odor.

0 Mepilex Ag tem demonstrado a inactivacao dos patogénios relacionados com as

feridas até um periodo de 7 dias in vitro.

Safetac é uma tecnologia de adesao Unica que minimiza a dor nos pacientes e o

trauma na pele intacta ou nas feridas.

Modo de accao

0 Mepilex Ag é um penso altamente adaptavel, que absorve o exsudado e mantém a
humidade do local da ferida.

Uma vez que o Mepilex Ag mantém a humidade do local da ferida, ajudando o
desbridamento, podera ocorrer um aumento inicial do tamanho da ferida. Esta é
uma ocorréncia normal e esperada.

Utilizacao prevista

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

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 satde
qualificado.

0 Mepilex Ag pode ser utilizado sob ligaduras de compressao.



Instrucoes de utilizacao @
Note que deverao ser seguidos os procedimentos de higiene local antes e

ap6s a mudanca do penso.

. Lave a ferida com solucdo salina ou 4gua, de acordo com a prética clinica padrao.
Seque totalmente a pele circundante.

Retire as peliculas anti-aderentes e aplique o lado aderente na ferida.

Nao estique.

Para obter os melhores resultados, o Mepilex Ag deve sobrepor a pele

seca circundante em, no minimo, 1-2 cm para tamanhos mais pequenos

(até 12.5x12.5 cm) e 5 cm para tamanhos maiores, de modo a proteger a

pele circundante da maceracdo e escoriacao e para garantir a correcta fixacao
do penso. Se necessario, o Mepilex Ag pode ser recortado para se adaptar a
varias formas e locais.

Quando necessario, fixar o Mepilex Ag com uma ligadura ou outro método

de fixacao.

0 Mepilex Ag destina-se a uma utilizacdo de curto prazo até 4 semanas. Para uma
utilizacao de longo prazo, é recomendada a reavaliacdo por um médico.
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Frequéncia da mudanca
0 Mepilex Ag podera permanecer no local varios dias, dependendo do estado da
ferida e da pele circundante ou conforme indicado pela préatica clinica aceite.

Uma mudanca no regime de aplicacao do penso pode resultar num aumento inicial
do nivel de exsudado, o que podera, temporariamente, exigir uma maior frequéncia
de mudanca.

Precaucoes

¢ O Mepilex Ag deverd ser utilizado sob a supervisao de um profissional de cuidados
de saude qualificado.

Nao utilizar em doentes com sensibilidade conhecida a prata.

0Os médicos/profissionais de salide devem estar conscientes de que existem
poucos dados acerca da utilizacao prolongada e repetida de pensos com teor de
prata, particularmente, em criancas e recém-nascidos.

Nao utilizar o Mepilex Ag durante tratamentos ou exames com radiacao, por
exemplo, raios X, ecografias, diatermia ou Imagiologia por Ressonancia Magnética.

Evite o contacto com eléctrodos ou géis condutivos durante @
medicdes electronicas, por exemplo, electrocardiogramas (ECG) e
electroencefalogramas (EEG).

Nao utilizar o Mepilex Ag juntamente com agentes oxidantes, tais como solucées
de hipoclorito ou perdxido de hidrogénio.

Apenas para uso externo.

0 Mepilex Ag podera provocar a descoloracao transitéria do leito da ferida e da
pele circundante.

Na eventualidade de infeccao clinica, o Mepilex Ag nao substitui a necessidade de
terapéutica sistémica ou outro tratamento adequado para as infeccoes.

Ainteraccao do Mepilex Ag com outros tratamentos tépicos nao foi demonstrada.

Para além da solucdo salina ou 4gua, a interaccao dos agentes de limpeza em
combinacao com o Mepilex Ag nao foi demonstrada.

Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e
podera ocorrer contaminacdo cruzada.

Estéril. Nao utilizar se a embalagem interior tenha sido danificada ou aberta
antes da utilizacao. Nao reesterilizar.

Se o produto for utilizado apés a data de validade, as propriedades do produto ndo
poderao ser garantidas.
Armazenamento e eliminacao

¢ 0O Mepilex Ag deverd ser armazenado em condicdes secas e temperaturas abaixo
dos 25 °C e protegido da exposicao solar direta. Note que qualquer variacao de
cor no Mepilex Ag nao afeta o desempenho nem a seguranca do produto.

¢ Aeliminacao deverd atender aos procedimentos ambientais locais.

Informacao quanto ao teor de prata
¢ 0 Mepilex Ag contém 1.2 mg/cm? de prata

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



Mepilex® Ag pe Texvoloyia Safetac® @

AvTipikpoBLako a@padeg eniBepa paAaKkng GLALKOVNG

MNepypapn npoidvrog

To Mepilex Ag anoteAeiral ano:

1. éva oTp@pa enagng pe TV nAnyn Safetac®,

2. £va eUKAPNTO ANOPPOPNTIKG aPpwdeG eniBepa ykpt MoAuoupeBAvng nou NepLéxet
piypa apyUpou kat evepyou avBpaka,

3. pla e€wtepikn pepBpavn n onoia eival dtanepatn and udparpoug kat adaBpoxn.

To Mepilex Ag nepiéxet Beukd apyupo, To onoio aneAeuBepwveL LOVTa apyupou nou

dnpLoupyolV £va anoTeAEOPATIKO avTIBaKTNPLILAKO ppaypo Kat adpavonolel £va eupy

(@aopa naBoydvwv HLKPOOPYavIop@Y Nou oxeTizovTat pe Tnv nAnyn (BakThpla kat

PUKNTEG), 6nwg €xel detxBel in vitro. Me Tnv eNaTTwon Tou aptBuol Pkpoopyaviopay,

10 Mepilex Ag evdéxeTal va pet@vel Katl Tn duooopia.

To Mepilex Ag, onwg éxet dexBei, adpavonotei naboyodvoug PikpoopyaviapHoug nou

OXETiZovTal pe TNV NANYN yla NePLOCOTEPO anod 7 nUEPEG in vitro.

H rexvoloyia Safetac eival pla anokAeloTikn Texvoloyia autokdAANTOU, N onoia

€AOXLOTONOLEL TOV NOVO TwV aoBevav Kal TNV NpoKANGN TpaupaTiopol oe aBikTo déppa

N NANyEg.

Tponog dpdong

To Mepilex Ag eivat éva uynAd oupBato eniBepa nou anoppo@a 1o £€idpwHa Kat
dtatnpei uypo 1o NepLBAANoOV TNG NANYNG.

Enewdn To Mepilex Ag dtatnpei uypo To neptBailov Tng nAnyng, unooTnpizovrag Tov
kaBaplopo, unopei va npokUYeL apxikn avgnon ato péyeBog Tng nAnyng. Auto eivat
(UOLOAOYLKO KOl aVaPEVOHEVO.

Evdedelypévn xpnon

To Mepilex Ag eivat éva avrigikpoBlako appwdeg enibepa paAakng otAikovng, To
onoio éxel oxedlaoTel yia Tn dlaxeipton nAnywv xapnAng éwg péTplag e§idpwang,
Onw¢ €AKN ModL@V Kat NEAHAToC, EAKN KaTAKALONG Kat eykalpata HEPLKOU MAXouG.
To Mepilex Ag pnopei va xpnotponotnBei endvw o€ HOAUCHEVEG NANYEG WG PEPOG
Hlag unoBAnBeiocag Bepaneiag uno Tnv eniBAeyn appodilou enayyeApaTia LATpLknG
nepiBaAyng.

To Mepilex Ag pnopei va ouvduaoTel kat pe eNaoTikO enideopo.

08nyieg xpnong @

Na yvwpizeTe 0TL npéneL va akoAouBeiTe TIG TOMKEG G1adIKAOLEG UYLELVAG NPV

ano Tnv aAayn Tou entBEPaTog aAd Kal Katonwy autng.

. KaBapiote Tnv nAnyn pe puaoLoAoyLko opd N vepd cUPPWVA HE TG OUVNBLOPEVEG
KAWVLKEG OLadIKAOIEG.

N

LTEYVOOTE KaAA To NeptBarhov déppa.

w

. ApaipéaTe TIG HePBPAvEG Kal EpapuoOTe TNV AUTOKOAANTN NMAgUPd oTnV NANyN.
Mnv Tevi@oeTe.

~

la kahUTepa anoTeréopara, To Mepilex Ag np€net va eNKAAUNTEL TO OTEYVO
neptBaAhov déppa katd Touhdxiotov 1 €wg 2 EKATOOTA yia Ta PIKPOTEPA PEYEBN
(peyedn éwg 12.5 x 12.5 ekatootd) Kat 5 ekatooTa yla Ta peyahuTtepa peyedn
NPOKELPEVOU va npooTateUeTat To neptBariov déppa and dtaBpoxn kat ekdopa alka
Katyla Tnv ao@aln TonoBeTnon Tou entBeparog. Eav eival avaykaio, To Mepilex Ag
pnopei va konet yla va npooappooTel oe Slapopa oxnpata Kat TonoBeoieg nAnyawv.
.‘Orav eival avaykaio, pnopeite va ataBeponotnoete To Mepilex Ag pe enideopo n
aMo péoo ataBeponoinong.
To Mepilex Ag npoopizeTal yta Bpaxuxpovia xpnon €wg 4 eBdopadeg. Ma xpnaon
HeYaAUTEPNG BLAPKELAG, CUVLOTATAL KAVLKNA anoTipnon ano Tov KAWIKa unetBuvo.

o

ZuxvoTnta aAAayav

To Mepilex Ag pnopel va napapeivel oTn BEoN TOU yla APKETEC NPEPEG, NPAyHa TO
onoio e§apTdraL anoé Tnv KataoTacn TNG NANYAG Kat Tou neptBarovrog 6€ppatog, n
OUPPWVA HE TNV EVOELKVUOHEVN KAWLKN NPAKTIKN.

Mta aMayn otn BepaneuTikn aywyn pe entBépata pnopei va éxel wg anotéAeoua
apxtka augnpévo eninedo e€10PGUATOG, To OMoio PNOPEL MPOCWPLVA Va anatTnoet
au€npévn ouxvoTnTa aAayne.

MNpo@uAageig

To Mepilex Ag Ba npénet va xpnowponoteitat katw ano Tnv eniBAeyn Tou appodiou
enayyehyaria uyeiag.

Mnv To xpnotponotnoeTe o€ aoBeveig nou yvwpizeTe oTL £xouv evalaBnoia atov apyupo.

Ot kA\wikot tatpot / enayyeApartieg nepiBalyng uyeiag Ba npénet va yvwpizouv
OTLUNAPXOUV MOAU NEPLOPLOPEVA DEDOPEVA OXETIKA JE TNV MAPATETAPEVN Kal
enavahapBavopevn xpnaon Twv eNWOECHWY NOU NEPLEXOUV Apyupo, LWOLaitepa o€
natdla Kat veoyva.



Mnv xpnotpgonoteitat To Mepilex Ag katd tn didpkela Bepaneiag pe @
akTwoBoAia n e§€Taong n.x. akTvoypagia, unépnxot, dtabeppia, Hayvntikn
Topoypagia.

Na ano@elyete Tnv enagn pe Ta NAEKTPOSLA M TNV ayyLn yEAN kata tn

SLAPKEL NAEKTPOVLK®V HETPNOEWY, M.X. NAekTpokapdloypapnpata (HKIM) kat
nAekTpoeyke@aloypapnpata (HEF).

Mnv xpnotponoteitat To Mepilex Ag pazi pe napdayovreg oeidwong onwg
unoxAwptwdn dtaAupata n unepogeidila Tou udpoyovou.

Ma e§wTeptkn xpnon povo.

To Mepilex Ag pnopei va npokaAéoeL NapodLIkd anoxpwpaTilopo TG ENLPAvVELAg TNG
nAnyng Kat Tou neptBailovrog d€parog.

Ztnv nepintwon KAWIKNG poAuvang, To Mepilex Ag dev avtikaBlota tTnv avaykn
ouoTnHaTikng Bepaneiag n GAAng enapkoug Bepaneiag poAuvong.

H aMnAenidpaon tou Mepilex Ag pe aMeg Tontkég Bepaneieg dev evoeikvuTat.
ExT6G and dtaAupa gualoloylkoU opou n vepd, n alMnAenidpacn péowv kaBaptopol
oe ouvOuaopo pe To Mepilex Ag dev evdeikvuTat.

Mnv enavaxpnotponoteire. Ze NEPINTWON ENAVAXpNOLHONoinong, n anédoon Tou
npolovTog pnopei va HelwBel kat va npokUYeL SlacTaupoUpevn HoAuvon.
AnooTelpwpévo. Na pn xpnotgonotnBel edv n e0WTEPLKN CUOKEUOOLA EXEL
karaoTpagei n éxel avolxBel npwv and Tn xpnon. Mnv enavacTelp@veTe.

Eav To npolov xpnotponotnBet peta v npepopnvia AMENG, Sev eyyumvTat ot
L3LOTNTEG TOU NPOLOVTOG.

AnoBnkeuon Kat anoppyn

To Mepilex Ag npénet va puhdcoetat e Enpo neptBariov, oe Beppokpaaia
xapnAotepn and 25°C/77°F Kat NpooTaTteupévo ano TNV apeon NALAKN akTvoBoAia.
InpewwoTe OTL NBavég naparhayEg aTo xpwpaTopo Tou Mepilex Ag dev ennpeazouv
TNV anodoon n acpaleta Tou NPolovTog.

Ba npénet va dlatiBevrat AapBavovrag unodyn ToUG TOMIKOUG KAVoVIGHOoUG nou
apopoUv To neptBariov.

MepLekTikOTNTA ApYyUPOU
o To Mepilex Ag nepiéxet 1.2 mg/cm? apyupo.

To Mepilex kat 1o Safetac eivat onpara katareBévra ng Mélnlycke Health Care AB.

Mepilex® Ag z technologia Safetac® @

Antybakteryjny, miekki opatrunek piankowy z silikonowa warstwa kontaktowa

Opis produktu

Opatrunek Mepilex Ag sktada sie z:

1. kontaktowej warstwy silikonowej

2. miekkiej warstwy chtonnej z pianki poliuretanowej, zawierajacej siarczan srebra i
wegiel aktywowany

3. zewnetrznej warstwy z paroprzepuszczalnej i wodoodpornej folii poliuretanowe;j.

Mepilex Ag zawiera siarczan srebra, z ktérego pod wptywem wysieku w ranie

uwalniane sa jony srebra, wykazujace efekt przeciwbakteryjny wobec wiekszosci

patogenéw wystepujacych w ranach (bakterie, grzyby), co potwierdzono w badaniach

in vitro. Opatrunek Mepilex Ag dzieki zawartosci wegla aktywowanego zmniejsza

réwniez nieprzyjemny zapach.

Opatrunek Mepilex Ag utrzymuje swoja skutecznos¢ przeciwbakteryjna do 7 dni,

potwierdzona w badaniach in vitro.

Safetac to unikatowa technologia adhezyjna, ktéra minimalizuje bél odczuwany

przez pacjentéw oraz urazy rany i otaczajacej ja skory.

Sposob dziatania

Mepilex Ag dziata przeciwbakteryjnie, pochtania wysiek z rany i wspomaga jej
oczyszczanie, utrzymuje prawidtowy poziom wilgotnosci.

W poczatkowym okresie leczenia opatrunkiem Mepilex Ag, powierzchnia rany
moze sie zwiekszy¢, co ma zwiazek z oczyszczajacym dziataniem opatrunku i jest
zjawiskiem normalnym.

Zastosowanie

Opatrunek Mepilex Ag jest przeznaczony do stosowania w przypadku ran zakazonych
z matym i $rednim wysiekiem, o réznej etiologii, tj. owrzodzenia na tle niewydolnosci
zylnej, stopa cukrzycowa, odlezyny, oparzenia II- go stopnia, powiktane rany
pooperacyjne.

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

Opatrunek Mepilex Ag moze by¢ stosowany w potaczeniu z kompresjoterapia.



Instrukcja uzytkowania @

Uwaga: przed i po zmianie opatrunku nalezy przestrzegac zasad higieny.

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

praktyka kliniczna.

Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

Usunac folie zabezpieczajaca i zaaplikowac opatrunek kontaktowa warstwa

silikonowa na rane. Nie rozciagac opatrunku.

Najlepsze wyniki uzyskuje sie, gdy opatrunek Mepilex Ag zachodzi na sucha

otaczajaca skore na co najmniej 1-2 cm w przypadku ran mniejszych (o

wielkosci do 12.5 x 12.5 cm) oraz 5 cm dla ran wiekszych, co pozwala na na

ochrone otaczajacej skory przed maceracja i otarciami, oraz pewne umocowanie

opatrunku. W razie potrzeby opatrunek Mepilex Ag mozna przycia¢, dopasowujac

go do ksztattu i umiejscowienia rany.

. W razie koniecznosci opatrunek Mepilex Ag mozna umocowa¢ za pomoca bandaza
lub siatki mocujace;j.

Opatrunek Mepilex Ag przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania do 4 tygodni.

W celu stosowania dtugoterminowego zaleca sie ocene kliniczna przez lekarza.

w N

Ea

ol

Czestotliwo$¢ zmian

Opatrunek Mepilex Ag mozna pozostawi¢ na miejscu przez kilka dni, zaleznie od stanu
rany i otaczajacej skory lub zgodnie ze wskazaniami przyjetej praktyki klinicznej.
Zmiana schematu leczenia moze spowodowac poczatkowo wzrost wydzielania w ranie,
co przez pewien czas moze wymagac zwiekszonej czestotliwosci zmian opatrunkéw.

Srodki ostroznosci

Opatrunek Mepilex Ag nalezy stosowac pod nadzorem wykwalifikowanego
personelu medycznego.

Nie stosowac u pacjentéw ze znana nadwrazliwoscia na srebro.

Nalezy ostroznie rozwazy¢ stosowanie opatrunku Mepilex Ag u noworodkéw

i niemowlat, poniewaz istnieja bardzo ograniczone doniesienia na temat
przewlektego stosowania opatrunku Mepilex Ag w tej grupie wiekowej.

Nie wolno uzywac opatrunku Mepilex Ag podczas stosowania radioterapii lub
badan z wykorzystaniem promieniowania, jak na przyktad RTG, ani ultrasonografii,
diatermii lub obrazowania MR.

Unikac kontaktu z elektrodami lub zelami przewodzacymi w czasie pomiaréw
elektronicznych, np. elektrokardiogramow (EKG) i elektroencefalograméw (EEG).

Nie wolno stosowa¢ opatrunku Mepilex Ag tacznie ze $rodkami @
utleniajacymi, jak np. roztwory podchlorynéw lub nadtlenku wodoru.

Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Opatrunek Mepilex Ag moze spowodowac przejéciowe przebarwienie dna rany i
otaczajacej skory.

W przypadku pojawienia sie zakazenia klinicznego opatrunek Mepilex Ag nie
zastepuje koniecznosci leczenia systemowego lub innego odpowiedniego

leczenia zakazenia.

Nie wykazano interakcji opatrunku Mepilex Ag z innymi $rodkami do leczenia
zewnetrznego.

Nie wykazano interakcji opatrunku Mepilex Ag z ptynami do oczyszczania innymi,
niz woda i sél fizjologiczna.

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

Produkt sterylny. Nie stosowac, jezeli opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub
uszkodzone przed uzyciem. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Nie mozna zapewnic¢ wtasciwosci produktu w przypadku jego zastosowania po
uptywie daty przydatnosci do uzycia .

Przechowywanie i usuwanie

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

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

Informacja o zawartosci srebra
¢ Opatrunek Mepilex Ag zawiera 1.2 mg/cm? srebra

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



Mepilex® Ag Safetac® technologiaval @

Antimikrobialis lagy szilikonos habkotszer

Termékleiras

A Mepilex Ag a kévetkez6kbdl all:

1. a sebbel érintkez$ Safetac® réteg

2. ezlistvegyiiletet és aktiv szenet tartalmazoé rugalmas, sziirke poliuretan habbol
késziilt nedvszivo parna

3. egy paraatereszt6 és vizhatlan kiilsé film

A Mepilex Ag eziist-szulfatot tartalmaz, amely ezlstionokat szabadit fel, és in vitro

vizsgalatok alapjan hatékony gatat képez a baktériumok ellen, és inaktivalja a

sebben el6fordulé kérokozok (baktériumok és gombak) széles skalajat.

A mikroorganizmusok szamanak csékkentése révén a Mepilex Ag a kellemetlen

szagot is csokkentheti.

A Mepilex Ag in vitro koriilmények kozott akar 7 napig is képes inaktivalni a

sebekben eléforduld kérokozokat.

A Safetac egyediilallé ontapadd technolégia, amelynek segitségével minimalisra
csokkenthetd a beteg fajdalma, illetve a sértetlen bért és a sebet éré trauma.

Hatdsmechanizmus

A Mepilex Ag egy kivaldan alakithaté kdtszer, amely magaba szivja a sebvaladékot,
és nedvesen tartja a sebet.

Mivel a Mepilex Ag a seb kitisztulasat eldsegité neves kérnyezetet tart fenn,
kezdetben eléfordulhat a seb méretének névekedése. Ez normalis jelenség, és
szamitani kell ra.

Felhasznalasi javaslat

A Mepilex Ag egy antimikrobialis lagy szilikonos habkotszer, amely gyengén vagy
kozepes mértékben valadékozo sebek, példaul labszar- és labfekélyek, nyomasi
fekélyek és részleges égési sériilések kezelésére alkalmazhato.

A Mepilex Ag fert6zott sebeken is alkalmazhaté a kezelési séma részeként, képzett
egészségligyi szakember felligyelete alatt.

A Mepilex Ag kompresszids kotés alatt is alkalmazhaté.

Hasznalati Gtmutaté @

Ne feledje, hogy a kotéscsere eldtt és azt kdvetden is el kell végezni a helyileg

érvényes higiénés eljarasokat.

. Tisztitsa ki a sebet sooldattal vagy vizzel, a szokasos klinikai gyakorlatnak
megfelelden.

N

. A kornyezo borfeliletet alaposan szaritsa meg.

w

. Tavolitsa el a védo6foliakat, és a kétszert ontapadds felével helyezze a sebre. Ne
nyUjtsa meg.

A legjobb eredmény elérése érdekében a Mepilex Ag kdtszer kisebb méret
(legfeljebb 12.5 x 12.5 cm) esetén legalabb 1-2 cm-rel, nagyobb méret esetén
pedig 5 cm-rel érjen tdl a seb szélein a kornyez6 bér feladzasanak és felsértésének
megakadalyozasa, valamint a kotszer stabil rogzitése érdekében. Amennyiben a
seb alakja és elhelyezkedése igényli, a Mepilex Ag méretre vagato.

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

A Mepilex Ag rovid tavu, legfeljebb 4 hétig torténd hasznalatra szolgal. Hosszd tava
hasznalat esetén orvos altal végzett klinikai vizsgalat javasolt.
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A kdtéscsere gyakorisaga

A Mepilex Ag akar tobb napig is a helyén hagyhat a seb és a kornyezé bérfelilet
allapotatol, valamint az elfogadott klinikai gyakorlattél fliggéen.

A kotozési eljaras megvaltoztatasa kezdetben a sebvaladék mennyiségének
novekedésével jarhat, ami atmenetileg gyakoribb kotéscserét tehet sziikségessé.
Ovintézkedések

¢ A Mepilex Ag kitszert képzett egészségligyi szakember felligyelete alatt kell
alkalmazni.

Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél ezlsttel szemben ismert
érzékenység all fenn.

Aklinikusoknak / egészségiigyi szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal,
hogy az eziist tartalmu kétszerek hosszl tavu és ismételt alkalmazasara
vonatkozoan csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, kiilénésen
gyermekek és Ujsziiléttek esetében.

A Mepilex Ag kdtszer sugarkezelés vagy radiolégiai vizsgalatok, példaul
rontgen-, ultrahang- diatermids vagy magneses rezonancia vizsgalat sordn nem
alkalmazhato.



Elektronikus eszkozokkel végzett eljarasok, példaul elektrokardiografia @
(EKG) vagy elektroenkefalografia (EEG) alkalmazasa soran a kdtszer

lehetdleg ne érintkezzen elektrodakkal vagy kontaktzselével.

A Mepilex Ag kétszer nem hasznalhato oxidalészerekkel, példaul hipoklorit
oldattal vagy hidrogén-peroxiddal egyiitt.

Kizarélag kilséleges hasznalatra.

A Mepilex Ag a sebagy és a sebkérnyék bérének atmeneti elszinezddését
okozhatja.

Klinikai fert6zés esetén a Mepilex Ag nem helyettesiti a szisztémas kezelést vagy
az egyéb megfeleld fert6zés elleni kezelést.

A Mepilex Ag kélcsonhatasat egyéb helyi kezelésekkel nem vizsgaltak.

A Mepilex Ag sdoldaton, illetve vizen kiviil egyéb tisztitdszerekkel egyiittes
alkalmazasakor létrejové kolcsonhatasokat nem vizsgaltak.

Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén a
termék min6sége romolhat, és keresztfert6zés léphet fel.

Steril. Ne hasznalja fel, ha a bels6é csomagolas sériilt, vagy a felhasznalas eldtt
kinyilt. Ne sterilizalja Gjra!

A lejarati id6n tul térténd felhasznalas esetén a termékjellemz6k nem
garantalhatok.

Tarolas és hulladékartalmatlanitas

o A Mepilex Ag kdtszer szaraz koriilmények kozott, 25 °C/77 °F alatt, kozvetlen
napfényt6l védve tartandé. A Mepilex Ag szinbeli eltérései nem befolyasoljak a
termék hatékonysagat és biztonsagossagat.

o Atermék hulladékartalmatlanitasat a helyi kornyezetvédelmi eljarasok szerint
kell végezni.

Az eziisttartalomra vonatkozé informacié
¢ A Mepilex Ag 1.2 mg/cm? eziistot tartalmaz

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

Mepilex® Ag s tehnologijo Safetac® @

Mehka protimikrobna obloga iz silikonske pene

Opis izdelka

Izdelek Mepilex Ag je sestavljen iz:

. silikonske plasti Safetac® na sti¢ni strani,

. mehke vpojne blazinice iz sive poliuretanske pene, ki vsebuje srebro in aktiviran
ogljik, in

3. zunanjega vodoodpornega filma, ki prepusca vodne hlape.

Mepilex Ag vsebuje srebrov sulfat, ki sprosca srebrove ione in ustvari ucinkovito

oviro za bakterije ter onemogoci Sirok nabor patogenih organizmov iz rane (bakterije

in glivice), kar je bilo dokazano in vitro.

Z zmanjsevanjem Stevila mikroorganizmov v rani lahko Mepilex Ag zmanjsa tudi
neprijeten vonj. In vitro so dokazali, da Mepilex Ag na podrocju rane do 7 dni

inaktivira patogene mikroorganizme.

Safetac je edinstvena samolepilna tehnologija, ki omejuje poskodbe ran ali
neposkodovane koze in bolecine, ki jih obcuti bolnik.
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Nacin delovanja

Mepilex Ag je zelo prilagodljiva obloga, ki vpija izlocek iz rane in hkrati ohranja
obmodje rane vlazno.

Ker Mepilex Ag ohranja vlazno okolje rane in podpira odstranjevanje odmrlega tkiva,
lahko ob zacetku uporabe pride do povecanja velikosti rane. To je povsem normalen
in pricakovan pojav.

Predvidena uporaba

Mepilex Ag je mehka protimikrobna obloga iz silikonske pene, ki je namenjena
oskrbi ran z malo do srednje veliko izlocka, kot so razjede na nogah in stopalih,
razjede zaradi pritiska in opekline 2. stopnje.

Pod nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja je Mepilex Ag mogoce
uporabljati tudi v okviru zdravljenja okuzenih ran.

Mepilex Ag lahko uporabimo pod kompresijskim povojem.



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

. Skladno z veljavno doktrino oéistite rano s fizioloSko raztopino ali vodo.

. Temeljito osusite okolno koZo.

Odstranite zascitna filma z obloge in jo z lepljivim delom namestite na rano.
Obloge ne raztegujte.

Rezultat bo najboljsi, ée bo obloga Mepilex Ag pri manjSih ranah (velikosti do
12.5 x 12.5 cm) pokrivala vsaj 1-2 cm suhe koze okrog rane in pri ve¢jih ranah
vsaj 5 cm suhe koze okrog rane. S tem bo okolna koza zascitena pred maceracijo
in odrgninami, obloga pa bo varno pritrjena. Po potrebi lahko oblogo Mepilex Ag
rezete ter prilagodite obliki in mestu rane.

Ce je treba, oblogo Mepilex Ag pritrdite s povojem oziroma drugim sredstvom

za pritrditev.
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Obloga Mepilex Ag je namenjena kratkotrajni uporabi do 4 tednov. Za dolgotrajno
uporabo priporocamo klinicno mnenje zdravnika.

Pogostost menjave

Oblogo Mepilex Ag lahko pustimo na rani vec dni, odvisno od stanja rane in okolne
koze oziroma skladno s sprejetimi klini¢nimi smernicami.

Sprememba nacina povijanja rane lahko privede do zacetnega povecanja koli¢ine
izlocka, zaradi ¢esar bo morda treba oblogo nekaj ¢asa pogosteje menjati.
Previdnostni ukrepi

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

Izdelka ne uporabljate na bolnikih z znano preobcutljivostjo na srebro.

Medicinsko osebje in poklicni zdravstveni delavci morajo upostevati, da so
razpolozljivi podatki o dalji in veckratni uporabi oblog z vsebnostjo srebra zelo
skromni, Se posebej glede uporabe na otrocih in novorojenckih.

Ne uporabljajte obloge Mepilex Ag med radioloskim obsevanjem ali drugimi
diagnosti¢nimi postopki, kot so rentgen, ultrazvok, diatermija in magnetna
resonanca.

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

Ne uporabljajte obloge Mepilex Ag z oksidirajo¢imi snovmi, kot so na
primer hipokloritne raztopine ali vodikov peroksid.

Samo za zunanjo uporabo.

Mepilex Ag lahko povzroci prehodno razbarvanje dna rane in okolne koze.

V primeru klini¢ne okuzbe Mepilex Ag ne more nadomestiti sistemskega
zdravljenja oziroma drugega ustreznega zdravljenja okuzbe.

Interakcije Mepilex Ag z drugimi sredstvi za topicno obravnavo niso ugotavljali.

Interakcije Cistilnih sredstev z Mepilex Ag z izjemo fizioloSke raztopine in vode
niso ugotavljali.

Ne uporabljajte znova. Ponovna uporaba izdelka lahko privede do poslabsanja
lastnosti izdelka in navzkrizne okuzbe.

Sterilno. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je notranja ovojnina poskodovana ali odprta.
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Ne moremo jamciti za lastnosti izdelka, uporabljenega po izteku roka uporabe.

Shranjevanje in odlaganje

¢ |zdelek Mepilex Ag je treba shraniti v suhem prostoru s temperaturo pod 25 °C in
zavarovati pred neposredno sonc¢no svetlobo. Razlike v barvi izdelka Mepilex Ag ne
vplivajo na njegovo delovanje ali varnost.

¢ Odstranitev izdelka izvedite skladno z lokalnimi smernicami o varstvu okolja.

Informacije o vsebnosti srebra
¢ Mepilex Ag vsebuje 1.2 mg/cm? srebra

Mepilex in Safetac sta zasciteni trgovski znamki Mdlnlycke Health Care AB.



Mepilex® Ag cbc TexHonorus Safetac® @
AHTMMMKpOﬁHa npeBpb3Ka 0T MeKa CUINKOHOBA NAHa

OnucaHue Ha npoayKTa

Mepilex Ag ce cbcTom oT:

. cnoit Safetac®, koiiTo e B KoHTaKT ¢ paHaTa

rbBKkaBa abcopbupalia nof10XKKa OT NONNYPETaHOBa MsiHa, ChAbpXKalla cpebbpeH
cyndaT 1 aKTUBEH BbITIEH

3. BbHLUEH BOA0YCTONYMB GUIM, KOITO NpoMycka u3napeHnsTa

Mepilex Ag cbabpxka cpebbper cyndar, koiiTo oTaens cpebbpHu i10HK, 3a Aa cb3aage
edekTnBHa bakTepnanta bapuepa u MHAKTUBMPA LUMPOK CMEKTbP OT CBbP3aHN C
paHata natoreHu (6akTepuu n rbbuukm), kakTo e nokasaHo in vitro. Ypes pegyumpare
6pos Ha MukpoopraHuamute, Mepilex Ag Moxe CblLo ja HaManu 1 MupusMarTa.
[lokasaHo e, ue Mepilex Ag HakTMBMpa NaToreHy, CBbP3aHu ¢ paHata, fo 7 AHu in vitro.
Safetac e yHukanHa TexHonorus 3a 3anensaxe, KOSTO MUHUMKU3Mpa BonkaTa 3a
nauueHTa 1 TPaBMUPAHETO Ha 3ApaBaTa KoXa Wan paHuTe.
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HauwuH Ha geiicTBue

Mepilex Ag e MHoro ynobHa npeBpb3ka, kosTo abcopbupa ekcynaTa u nogabpxa
BflaXKHa Cpe/ia 3a 3apacTBaHe Ha paHara.

Teih kaTo Mepilex Ag noaabpxa BaxkHa cpeja 3a 3apacTBaHe Ha paHaTa,
noanoMaratia U34ncTBaHeTo i, NbPBOHAYaIHO MOXe [1a Ma HapacTBaHe B
ronemuHata ToBa e HOPMasHO 1 MOXe fla ce oYakBa.

Ynotpeba

Mepilex Ag e aHTUMUKpoBHa NpeBpb3Ka OT Meka CUANKOHOBA NAHA, NPpeAHa3HavyeHa
3a u3non3BsaHe npu cnabo o cpefiHO eKCYAMpaLLM PaHi KaTo A3BM Ha Kpaka 1
CTbNanoTo, AekybUTanHm 381 U YaCTUYHM AbNGOKM U3rapsiHus.

Mepilex Ag Moxe pa ce npunara BbpXy MHEKTUPAHW paHuM KaTo YacT oT
TepaneBTUYHUS PEXIUM NMOA HabgeHNe Ha KBaNUULMpPaH 3paBeH CreLuanncT.
Mepilex Ag Moxe fa ce mpunara nog, KoMnpecupatia npespb3ka.

WHcTpyKums 3a ynotpeba @
VimaiiTe npeagup, Ye TpsibBa fla ce cna3saT CblieCTBYBALLNTE XUTUEHHN
npouesypy Npeam v cnef CMsiHa Ha Npespb3kaTa.

. MouncTeTe paHaTa ¢ ¢pu3n0NOrMYEH Pa3TBOP MW BOAA, COpe/ CTaHAapTHaTa
KIMHUYHA NpaKTu1Ka.

CrapaTefniHo nojcyLueTe KoxaTa 0Kofo paHaTa.

. OTcTpaHeTe npefnasHNTE IEHTM 1 NoCTaBeTe CbC 3a/ienBalliaTa cTpaHa KbM
paHaTa. He pasTaraiTe.

3a Haii-nobpu pesyntatn, Mepilex Ag TpsibBa aa 3acTbnBa KoXaTa okosI0 paHaTa
noHe ¢ 1-2 cM 3a no-Masnkute paHu (pasmepn go 12.5x12.5 cm) u ¢ 5 cM npu
no-ronemMnTe, 3a 1a ce Npefnasn OKOHATa KoXa 0T MaLlepaLys 1 ekckopuauus
1 [la ce 3aKpenw npespb3kaTta ctabunHo. Ako ce Hanara, Mepilex Ag Moxe aa ce
13psi3Ba, 3a fja npuensa Aobpe KbM pasanyHu No $opMa n MecTonosoxeH1e
paHu.

. Mpu Hyxpa, Mepilex Ag ce npukpensa ¢ 6UHT UK Apyr MeTop, Ha duKCKUpaHe.
Mepilex Ag e npeHa3HauyeHa 3a kpaTkoTpaiiHa ynoTpeba, fo 4 ceamuum. 3a
Npofb/XMTENHa ynoTpeba e npenopbynTeNHa KOHCYNTaLUms C nekap.
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YecTtoTa Ha nogMsAHa

Mepile)( Ag MOXe [ia He Ce Maxa HAKONIKO AHWU, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOAHUETO Ha
paHaTa W oKosHaTa KoXa unu crnopej obuyaitHaTta KNMHUYHA npakTuka.

nPOMﬂHEI B TepaneBTUYHNA PeXXUM MOXKe Aa Npefu3BuKa NbpBOHA4YanHo ysennyaHue
Ha eKkCy[aTa, KoeTo MoXKe [ia Ha/loXKn BpeMeHHO no-4yecTa nogMsaHa Ha npeBpb3KaTta.

MpepnasHu mepku

Mepilex Ag TpsibBa aa ce n3nonsea nop HabnopeHneTo Ha KBanudULMpaH
3[paBeH CMeLmamucT.

He n3nonssaite npuv NauMeHTn C LokKasaHa 4yBCTBUTEJTHOCT KbM cpeﬁpo.

KnauHuumctute/3apasHuTe cneunanictv Tpsibea Aa 3HasT, Ye MMa MHOro
orpaHuyeH o6eM AaHHW, CBbP3aHM C NPOABIXKUTENHATA W NOBTOPHATa ynoTpeba Ha
NPeBpb3KM CbC CbbpXaHue Ha cpebpo, ocobeHo Npu Aeua U HOBOPOAEHHU.

He n3nonssaitte Mepilex Ag no Bpeme Ha paanaLMoHHO fleYeHue unu
“3cnefBaHNs, HaNpuUMep peHTreH, YATpasBykK, AUaTepMUs MW SAPEHO MarHUTeH
pesoHaHc.

M3bsreaiiTe KOHTaKT U €NeKTPOAM MW MPOBOAVUMM refloBe Mo BpeMe Ha
eNeKTPOHHI U3MepBaHUs, HanpuMep npu enektpokapanorpamu (EKM) u
enuedanorpamn (EEr).



He n3nonssaite Mepilex Ag 3aeaHO C OKUCANUTENHN areHTu kaTo
XWUMOXNOPUTHU Pa3TBOPU UM BOJOPOAEH MPeKuc.

CaMmo 3a BbHLWHa ynoTpeba.

Mepilex Ag Moxe fa Npu4nHK nNpexoaHo obesuBeTsaBaHe Ha paHaTta Unu
OKoJTHaTa KoXa.

B cnyyait Ha knnHKYHa uHekums Mepilex Ag He 3aMecTBa HyX/aTa OT CUCTEMHA
Tepanus UAN Apyro NoAXoAaALL0 NeveHne Ha MHdekumaTa.

He e pokasaHo B3aumMopeiicTeue Ha Mepilex Ag ¢ Apyrn MeTofn Ha neyexue ¢
TONMKanHU cpefcTBa.

He e pokasaHo B3aumMopeicTeue Ha Mepilex Ag ¢ Apyrv nouncTBalLy areHTu,
0CBeH ¢ $u3MoIor1YeH pa3TBop 1 BoAa.

[la He ce n3non3sa nosTopHo. Mpu noBTopHa ynotpeba AeiicTBUETO Ha NpoaykTa
MOXe [la Ce BJIOLIW, MOXe Aa Ce MOoMly4n KpbCTocaHa KoHTaMUHaL s,

CrepunHo. [la He ce n3non3Ba, ako BLTPELLIHATa OMakoBka e NoBpeseHa uiu
oTBopeHa npeaw ynotpeba. He pe-ctepunusupaiire.

KauecTBaTa Ha npogykTa He MoraT Aa 6bAaT rapaHTMpaHu, ako CbLUMAT ce
13MoN3Ba C/ef, U3TUYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

CbxpaHeHue 1 u3XBbpnsiHe

Mepilex Ag TpsibBa aa ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MACTO NpW TeMnepaTypa nog

25 °C/77 °F v pa ce nasu oT npsika cibHYeBa cBeTiHa. ObbpHeTe BHUMaHMe,
ye LBeToBUTE NpoMeHyn B Mepilex Ag He 3acsiraT NPOM3BOANTENHOCTTa UK
6e3onacHocTTa Ha NpoayKTa.

MSXBbpﬂﬂHeTO TPHSBB Aa ce oCbllecTBABa cnopen MecTHUTe npoueaypu 3a
OnasBaHe Ha OKoJIHaTa cpefa.

Und

¢dbopMauma 3a cbp TO Ha cpebpo
¢ Mepilex Ag cbbpxa 1.2 Mr/cm? cpebpo.

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

Mepilex® Ag cu tehnologie Safetac® @

Pansament antimicrobian din spuma moale de silicon

Descrierea produsului

Mepilex Ag este alcatuit din:

1. un strat de contact cu plaga Safetac®

2.un tampon absorbant si flexibil, din spuma poliuretanica de cluoare gri, care
contine un compus cu argint si carbon activat

3. o pelicula exterioard permeabila la vapori si rezistenta la apa

Mepilex Ag contine sulfat de argint, care elibereaza ioni de argint pentru a crea o

bariera antibacteriana eficientd si inactiveaza o gama ampla de agenti patogeni

asociati cu plagile (bacterii si ciuperci), dupd cum s-a demonstrat in vitro. Prin

reducerea numarului de microorganisme, Mepilex Ag poate reduce si mirosurile.

De asemenea, s-a demonstrat in vitro ca Mepilex Ag inactiveaza agentii patogeni

asociati cu plagile timp de pana la 7 zile.

Safetac este o tehnologie adeziva unica, care reduce la minimum durerea pacientilor

si traumatismul pielii intacte sau al plagilor.

Mod de actiune

Mepilex Ag este un pansament foarte conformabil, care absoarbe exsudatia si
mentine un mediu umed in regiunea plagii.

Deoarece Mepilex Ag mentine un mediu umed in regiunea plagii, ceea ce sustine
epurarea fermentativa, este posibil ca dimensiunea plagii sa creasca initial. Acest
fapt este normal si de asteptat.

Scopul utilizarii

Mepilex Ag este un pansament antimicrobian din spuma moale de silicon conceput
pentru tratamentul plagilor cu exsudatie redusa pana la medie, cum ar fi ulceratii
ale picioarelor, ulceratii de presiune, si arsuri de grosime partiala.

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

Mepilex Ag poate fi utilizat sub bandaje de compresie.



Instructiuni de utilizare

Atragem atentia c& trebuie urmate procedurile de igiend locald inainte si dupa @
schimbul de pansament.

1.
2.
3.
4.

o

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

Uscati bine tegumentul perilezional.

Indepartati pelicula protectoare si aplicati partea adeziva pe plaga. Nu intindeti.
Pentru rezultate optime, Mepilex Ag trebuie sa se suprapuna pe tegumentul
perilezional uscat pe o portiune de minim 1-2 cm pentru dimensiunile mai

mici (de pana la 12.5 x 12.5 cm) si 5 cm pentru dimensiunile mai mari, pentru

a proteja tegumentul perilezional de macerare si excoriere si pentru a fixa bine
pansamentul. Daca este cazul, pansamentul Mepilex Ag poate fi tdiat pentru a se
conforma diverselor forme si localizari ale plagilor.

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

Mepilex Ag este destinat pentru utilizare de scurta durata, timp de maxim 4
saptamani. Pentru utilizarea de lungd durata, se recomanda evaluarea clinica de
catre medic.

Frecventa schimburilor

Mepilex Ag poate fi ldsat in pozitie timp de cateva zile, in functie de starea plagii si a
tegumentului perilezional, sau n conformitate cu indicatiile practicii clinice acceptate.
Modificarea schemei de utilizare a pansamentului poate duce la cresterea initiala

a nivelului exsudatiilor, ceea ce poate impune temporar cresterea frecventei
schimburilor de pansament.

Precautiuni

Mepilex Ag trebuie utilizat sub supravegherea unui cadru sanitar calificat.

A nu se folosi la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la argint.

Clinicienii / cadrele sanitare trebuie s& ia la cunostinta faptul c3 exista date foarte
limitate privind utilizarea prelungita si repetata a pansamentelor cu continut de
argint, mai ales la copii si nou-nascuti.

A nu se folosi Mepilex Ag pe durata tratamentelor sau examinatiilor cu iradiere, de
ex. radiografii, ecografii, diatermie sau imagistica prin rezonanta magnetica.
Evitati contactul cu electrozii sau gelurile conductive in timpul masuratorilor
electronice, de exemplu, in cazul electrocardiogramelor (EKG) si a
electroencefalogramelor (EEG).

A nu se folosi Mepilex Ag in asociere cu agenti oxidanti precum solutiile
de hipoclorit sau apd oxigenata.

Exclusiv pentru uz extern.

Mepilex Ag poate cauza decolorari tranzitorii ale zonei plagii si teqgumentului
perilezional.

Tn cazul unei infectii clinice, Mepilex Ag nu inlocuieste necesitatea unei terapii
sistemice sau a altui tratament antiinfectios adecvat.

Interactiunea Mepilex Ag cu tratamentele topice nu a fost demonstrata.

Cu exceptia serului fiziologic sau apei, interactiunea agentilor de curatare in
asociere cu Mepilex Ag nu a fost demonstrata.

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

Steril. A nu se folosi in caz de deteriorare sau deschidere inainte de utilizare a
ambalajului interior. A nu se resteriliza.

Tn cazul utili
fi garantate.

roj

rii produsului dupa data de expirare, proprietatile produsului nu pot

Pastrare si eliminare

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

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor de mediu locale.

Informatii privind continutul de argint

Mepilex Ag contine 1.2 mg/cm? de argint

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



Mepilex® Ag s technoldgiou Safetac® @

Makky silikonovy bakteriostaticky obvaz na rany

Popis produktu
Mepilex Ag sa sklada z nasledujlcich Casti:
. vrstva kontaktného krytia Safetac®

ohybna absorpcna podlozka zo sivej polyuretanovej peny obsahujica strieborntd
zlozku a aktivne uhlie

[N
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. vonkajsia folia priepustna pre vypary a nepriepustna pre vodu

Mepilex Ag obsahuje siran strieborny, ktory po styku s tekutinou uvolfiuje katiény striebra

a vytvara tym G¢innG bariéru proti baktéridm a inaktivuje Siroky rad s ranou suvisiacich
patogénov (baktérie a plesne), ako ukazali pokusy in vitro. Znizenim po¢tu mikroorganizmov
moze Mepilex Ag tieZ znizit zapach.

V pokusoch in vitro sa ukazalo, Zze Mepilex Ag inaktivuje s ranou suvisiace patogény po dobu
az 7 dni.

Safetac je jedinecnd adhezivna technoldgia, ktord minimalizuje bolesti pacienta a
poskodenie neporusenej pokozky alebo ran.

Pouzitie
Mepilex Ag je vysokotvarny obvazovy material absorbujlci exsudat a udrziavajuci okolie
rany vlhkeé.

Pretoze obvaz Mepilex Ag udrzuje okolie rany vlthké, ¢o ulahCuje chirurgické odstranenie
nezivého tkaniva z rany, rana sa na zaciatku méze zvacsit. Je to normalne a oakavané.

Uéel poutitia

Mepilex Ag je makky silikénovy bakteriostaticky penovy obvaz navrhnuty na
osetrovaniemierne az stredne exsudujlcich ran, ako su vredy noh a chodidiel, dekubitov a
popalenin 2. stupia.

Mepilex Ag mozno pouZit na infikované rany ako jedno z komplexnych opatreni pod
dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho personalu.

Mepilex Ag mozno pouzit pod tlakovy obvaz.

Navod na pouzitie @

Pred a po vymene obvazu treba dodrziavat platné hygienické predpisy.

. Omyte ranu fyziologickym roztokom alebo vodou v stlade so Standardnou
klinickou praxou.

. Starostlivo osuste okolitl pokozku.

Odstrante ochrannd féliu z obvazu a aplikujte ho lepivou stranou na ranu.

Obvaz nenatahujte.

Na dosiahnutie na]lep5|eho vysledku by mal Mepilex Ag presahovat suchu okolitd

pokozku najmenej 0 1-2cm u malych velkosti (velkost az do 12.5 x 12.5 cm)

a 5 cm pre vacsie velkosti tak, aby ju chranil pred macerovanim a mechanlckym

poskodenim a dobre fixoval obvéz na rane. V pripade potreby je mozné Mepilex Ag

zastrihnGt do réznych tvarov podla tvaru rany a miesta pouzitia.

5.V pripade potreby Mepilex Ag upevnite bandazou alebo inou fixaciou.

w N
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Mepilex Ag je urceny na kratkodobé pouzitie po dobu maximalne 4 tyzdrov.
Pri dlhodobom pouziti sa odporuca klinické zhodnotenie lekarom.

Frekvencia vymeny

Obvéz Mepilex Ag mozno ponechat na mieste az sedem dni v zavislosti od stavu rany a
okolitej pokozky, alebo ako je indikované akceptovanou klinickou praxou.

Pri zmene rezimu vymeny obvazu sa mdze prechodne zvysit vytok z rany, ¢o méze vyZadovat
docasné zvySenie frekvencie vymeny obvézov.

Upozornenia

Mepilex Ag pouzivajte pod dohladom kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na striebro.

Lekari na klinike/zdravotnicky pracovnici by mali byt informovani o tom, Ze
k dispozicii je velmi malo udajov o dlh§om i opakovanom pouziti obvazov
obsahujucich striebro, predovsetkym u deti a novorodencov.

Mepilex Ag nepouzivajte pocas radiacnej terapie Ci vySetreni, napr. pri
rontgenovom vysetreni, vySetreni ultrazvukom, diatermiou alebo pri vySetreni
magnetickou rezonanciou.

Pocas elektronickych merani, napr. pri elektrokardiograme (EKG) alebo
elektroencefalograme (EEG), sa nedotykajte elektréd ani vodivého gélu.

Mepilex Ag nepouzivajte spolu s oxidujicimi latkami, ako s roztoky chlérnanov
alebo peroxidu vodika.



Len na vonkajsie pouZzitie. @
Mepilex Ag moze vyvolat prechodnt zmenu sfarbenia l6zka rany a okolitej
pokozky.

V pripade klinickej infekcie Mepilex Ag nenahradza potrebu systémovej

terapie alebo inej adekvatnej liecby infekcie.

Nebola preukazana Ziadna interakcia medzi obvazom Mepilex Ag a inymi
topickymi liecbami.

Okrem vody a fyziologického roztoku nebola preukazana ziadna reakcia medzi
obvazom Mepilex Ag a inymi Cistiacimi médiami.

NepouZivajte opakovane. Pri opatovnom pouziti Gc¢innost krytia klesa a méze dojst
ku krizovej kontaminacii.

Sterilny. Nepouzivajte, ak je pred pouzitim poskodeny alebo otvoreny vnutorny
obal. Nepodrobujte opakovane;j sterilizacii.

Ak sa produkt pouzije po datume exspiracie, nie st zarucené jeho vlastnosti.

Uchovavanie a likvidacia

Obvaz Mepilex Ag treba uchovavat na suchom mieste pri teplote pod

25 °C/77 °F chraneny pred priamym slne¢nym svetlom. Pripadné farebné
odchylky obvazového materialu Mepilex Ag nemaju vplyv na jeho acinnost
¢i bezpecnost.

Pri jeho likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu
Zivotného prostredia.

Informacia o obsahu striebra
¢ Mepilex Ag obsahuje 1.2 mg/cm? striebra

Mepilex a Safetac su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Molnlycke Health Care AB.

Mepilex® Ag, Safetac® Teknolojili @

Antimikrobiyel yumusak silikon kdplik pansuman

Uriin tanimi

Mepilex Ag sunlardan olusur:

1. bir Safetac® yara temas tabakasi

2. bir glimis bileseni ve aktive edilmis karbon iceren gri politiretan kopiikten esnek
emici ped

3. buhar geciren ve su gecirmeyen bir dis film

Mepilex Ag glimis iyonlari serbest birakip etkin bir bakteriyel bariyer olusturan ve

in vitro olarak gosterilen yarayla ilgili cok cesitli patojeni (bakteriler ve mantarlar)

inaktif hale getiren giimis silfat icerir. Mepilex Ag mikroorganizma sayisini

azaltarak kokuyu da azaltabilir.

Mepilex Ag'nin in vitro yarayla ilgili patojenleri 7 giine kadar inaktif hale getirdigi de

gosterilmistir.

Safetac, hastalarin duydugu agriyi ve saglikli cilt veya yara travmalarini en aza

indiren essiz bir yapiskan teknolojisidir.

Etki sekli

Mepilex Ag eksiidayl emen ve yara olan kismin nemli olmasini saglayan, son derece
uygun bir sargidir.

Mepilex Ag debridmani destekleyip yara olan kismin nemli olmasini sagladigi icin
baslangicta yara biyikligu artabilir. Bu normaldir ve boyle olmasi beklenir.

Kullanim amaci

Mepilex Ag bacak ve ayak ilserleri, basing llserleri ve kismi kalinlikta yaniklar

gibi disiik ila orta derecede eksiidasyonlu yaralarin takibi icin tasarlanmis bir
antimikrobiyel yumusak silikon képiik sargidir .

Mepilex Ag enfekte yaralarda vasifli bir saglik bakimi uzmaninin gozetimi altinda, bir
tedavi rejiminin bir parcasi olarak kullanilabilir.

Mepilex Ag kompresyon sargilari altinda kullanilabilir.



Kullanma talimati @
Sargi degisikligi oncesinde ve sonrasinda yerel hijyen islemlerinin izlenmesi
gerektigine dikkat edin.

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

. Yaranin etrafini iyice kurutun.

Serbest birakma filmlerini cikarin ve yapiskan tarafi yaraya uygulayin. Germeyin.

En iyi sonuc icin, Mepilex Ag yaranin etrafini maserasyon ve soyulmadan
koruma ve pansumani sikica sabitleme acisindan daha kiiciik biyukliklerde
(12.5x12.5 cm'ye kadar biytklikler) en az 1-2 cm ve daha biiyiik biyUkliklerde
5 cm'ye kadar yaranin etrafini 6rtmelidir. Gerekirse, Mepilex Ag cesitli yara
sekilleri ve konumlarina uymak lizere kesilebilir.

Gerektiginde Mepilex Ag lriintini bir bandaj veya baska fiksasyonla sabitleyin.

Eal e
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Mepilex Ag 4 haftaya kadar kisa donemli kullanim amaclidir. Uzun siireli kullanim
icin doktorun klinik degerlendirmesi énerilir.

Degistirme sikligi

Mepilex Ag hasta, yaranin durumu ve etrafindaki deriye gére veya kabul goren klinik
uygulamada gosterildigi gibibirkac giin yerinde birakilabilir.

Sargi rejiminin degistirilmesi baslangicta eksiida dizeyini arttirabilir ve gecici olarak
degistirme sikliginin arttirilmasi gerekebilir.

Onlemler

Mepilex Ag vasifli bir saglik bakimi uzmaninin gézetimi altinda kullanilmalidir.

Giimise hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Klinisyenler / Saglik Bakimi Uzmanlari ézellikle cocuklar ve yenidoganlarda
giimus iceren pansumanlarin uzun siireli ve tekrarlanan kullanimi konusundaki
verilerin ok sinirli oldugunu bilmelidir.

Mepilex Ag iiriiniinii radyasyon tedavisi veya muayeneleri (6rn. rontgen, ultrason,
diyatermi ve Manyetik Rezonans Gorintiileme) sirasinda kullanmayin.
Elektrokardiyogramlar (EKG) ve elektroansefalogramlar (EEG) gibi elektronik
ciimler sirasinda elektrotlar ve iletken jellerle temas etmesinden kaginin.

Mepilex Ag tiriinini hipoklorit soliisyonlari veya hidrojen peroksit gibi oksitleyici
maddelerle birlikte kullanmayin.

Sadece harici kullanim icindir. @

Mepilex Ag, yara yatag ve yara etrafindaki deride gecici renk degisikligine
neden olabilir.

Klinik enfeksiyon durumunda Mepilex Ag sistemik tedavi veya baska yeterli
enfeksiyon tedavisinin yerini almaz.

Mepilex Ag Uriintiniin diger topikal tedavilerle etkilesimi gosterilmemistir.

Salin sollisyon veya su disinda Mepilex Ag ile kombine olarak temizleyici
maddelerin etkilesimi gdsterilmemistir.

Tekrar kullanmayiniz. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz
kontaminasyon goriilebilir.

Sterildir. ic ambalaj kullanimdan 6nce hasarliysa veya acilmissa kullanmayin.
Tekrar sterilize etmeyin.

 Uriin son kullanma tarihinden sonra kullanilirsa 6zellikleri garanti edilemez.

Saklama ve imha

¢ Mepilex Ag 25°C/77°F altinda kuru sartlarda saklanmali ve giines isigindan
uzak tutulmalidir. Mepilex Ag triintiniin herhangi bir renk cesidinin, triiniin
performansini veya glivenligini etkilemedigine dikkat edin.

 imha yerel cevreselprosediirlere gére yapilmalidir.
Giimis icerigi bilgisi
¢ Mepilex Ag 1.2 mg/cm? giimils icerir

Mepilex ve Safetac Mélnlycke Health Care AB firmasinin tescilli ticari markalaridir.



Mepilex® Ag su Safetac® Technology @

Antimikrobinis minkstas silikono puty tvarstis

Produkto aprasymas

Mepilex Ag sudaro:

1. su Zaizda besilieciantis Safetac® sluoksnis;

2. lankstus sugeriantis pilky poliuretano puty jklotas, kuriame yra sidabro junginiu
ir aktyvintos anglies;

3. iSoriné plévelé, kuri praleidzia garus ir nepraleidzia vandens.

Mepilex Ag sudeétyje yra sidabro sulfato, i$ kurio atsipalaiduoja sidabro jonai, taip

suformuojamas veiksmingas bakterinis barjeras ir inaktyvuojama daug su zaizda

susijusiy patogenuy (bakterijy ir grybeliy), tai patvirtinta in vitro. Kadangi sumazéja

mikroorganizmu kiekis, Mepilex Ag taip pat gali susilpninti kvapa.

In vitro tyrimuose taip pat buvo nustatyta, kad Zaizdos patogenus inaktyvuojantis

Mepilex Ag poveikis pasireiskia iki 7 dienu.

Safetac yra unikali lipni technologija, kuria naudojant sumazinamas pacientu

skausmas ir zaizdu bei sveikos odos pazeidimas.

Veikimo budas

Mepilex Ag yra labai patogus tvarstis, sugeriantis eksudata, palaikantis drégme
aplink gyjancia zaizda.

Mepilex Ag palaiko drégme aplink gyjancia Zaizda, padeda pasisalinti apmirusioms
zaizdos dalims, todel is pradziu zaizdos apimtis gali padideéti. Tai yra normalu

ir tiketina.

Paskirtis

Mepilex Ag yra prieSmikrobinis minkstas silikono putu tvarstis, skirtas Zaizdu,
kuriose pasireiSkia mazo ar vidutinio intensyvumo eksudacija, pvz., blauzdos ir
pédos opu, pragulu bei vidutinio gylio nudegimu priezitrai.

Kaip gydymo dalis, Mepilex Ag gali bati naudojamas infekuotoms Zaizdoms,
prizigrint kvalifikuotam sveikatos prieZidros specialistui.

Mepilex Ag galima déti po spaudzianciu tvarsciu.

Naudojimo instrukcijos @
Nepamirskite, kad pries keiciant tvarstj ir po jo keitimo reikia laikytis

higieniniu reikalavimu.

1. ISplaukite Zaizda fiziologiniu tirpalu arba vandeniu pagal standartinius klinikinés
praktikos reikalavimus.

Kruopsciai nusausinkite aplinkine oda.

Nuimkite apsaugines pléveles ir limpancia puse dékite ant zaizdos. Neistempkite.
Kad rezultatai bty geresni, mazesniu dydziu Mepilex Ag turi uzeiti ne maziau
kaip 1-2 cm nuo sausos aplinkinés odos krasto (ne didesni kaip 12.5x12.5 cm),

o didesniu dydZiu - 5 cm, kad aplinkiné oda batu apsaugota nuo maceracijos ir
jdréskimu bei gerai prisitvirtinty tvarstis. Jei reikia, Mepilex Ag galima sukarpyti,
kad jis prisitaikyty prie jvairiu zaizdos formy ir viety.

5. Kai reikia, Mepilex Ag pritvirtinkite tvarsciu ar kita fiksavimo priemone.

Mepilex Ag naudojamas trumpai, iki 4 savaiciu. Norint naudoti ilga laika,
rekomenduojama paprasyti gydytojo patvirtinimo.
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Keitimo daznumas

MepilexAg gali bati paliekamas kelioms dienoms, tai priklauso nuo zaizdos ir
aplinkinés odos buklés arba naudojamas, kaip priimta klinikinéje praktikoje.

Pasikeitus perrisimo metodikai, i$ pradziu gali susidaryti daugiau eksudato, todel
laikinai gali prireikti dazniau keisti tvarst;.

Atsargumo priemonés

Mepilex Ag reikia naudoti kvalifikuoto sveikatos priezitros specialisto priezitroje.

Nenaudokite pacientams, kurie yra jautris sidabrui.

Gydytojai praktikai (ar) sveikatos prieZitros specialistai turi Zinoti, kad yra labai
nedaug duomenu apie ilgalaiki ir pakartotina tvarsciu, turiniu sidabro vartojima,
ypac vaikams ir naujagimiams.

Mepilex Ag nenaudokite, kai taikomas spindulinis gydymas arba yra atliekami
rentgenologiniai, ultragarsiniai, diaterminiai ar magnetinio rezonanso tyrimai.

Atliekant elektrinius matavimus, pvz., uzrasant elektrokardiograma (EKG) ir
encefalograma (EEG), saugokite, kad neprisiliestu elektrodai arba laidusis gelis.

Mepilex Ag nenaudokite kartu su oksiduojanciomis medziagomis, pvz.,
hipochlorito tirpalais ar vandenilio peroksidu.



Tik iSoriniam naudojimui. @
Naudojant Mepilex Ag gali laikinai pasikeisti Zaizdos ir aplinkinés
odos spalva.

Infekcijos atveju Mepilex Ag nepakeicia sisteminio gydymo ar kito tinkamo
infekcijos gydymo.

Mepilex Ag saveika su kitais vietiSkai naudojamais gydymo biadais nebuvo stebéta.
Naudojant Mepilex Ag kartu su kitomis valymo medziagomis, ne su fiziologiniu
tirpalu arba vandeniu, saveika nebuvo pastebéta.

Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybes ir
ivykti kryZminis uzkréetimas.

Sterilu. Nenaudokite, jei pries naudojima vidiné pakuoté buvo pazeista arba
atidaryta. Nesterilizuokite pakartotinai.

Jei produktas bus naudojamas pasibaigus galiojimo terminui, nebus
garantuojama, kad produkto savybés isliks.

Laikymas ir Salinimas

Mepilex Ag reikia laikyti sausomis salygomis, Zemesnéje nei 25 °C/77 °F
temperatiroje, apsaugoti nuo tiesioginiu saulés spinduliu. Atkreipkite demesj,
kad bet kokie Mepilex Ag spalvos skirtumai neturi poveikio produkto veikimo
savybéms ar saugai.

Salinti reikia atsizvelgiant j vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Informacija apie sudétyje esant;j sidabra
¢ Mepilex Ag sudétyje yra 1.2 mg/cm? sidabro

Mepilex ir Safetac yra registruoti Mélnlycke Health Care AB prekiy zenklai.

Mepilex® Ag sa Safetac® tehnologijom @

Povoj od meke silikonske pjene s antimikrobnim djelovanjem

Opis proizvoda

Mepilex Ag sastoji se od:

1. Safetac® kontaktnog sloja za ranu

2. prilagodljivog apsorbirajuceg sloja od sive poliuretanske pjene koja sadrzi spojeve
srebra i aktivni ugljen

3. vanjske folije propusne za paru i otporne na vodu

Mepilex Ag sadrzi srebrni sulfat koji otpusta ione srebra stvarajuci na taj nacin

ucinkovitu barijeru za bakterije i inaktivira Citav niz mikroorganizama patogenih

za ranu (bakterije i funge), $to je potvrdeno i in vitro. Smanjivanjem broja

mikroorganizama Mepilex Ag moze umanjiti i neugodan miris.

In vitro je pokazano da Mepilex Ag inaktivira mikroorganizme patogene za ranu u

trajanju do 7 dana.

Safetac predstavlja jedinstvenu tehnologiju ljepila koje minimizira bol kod pacijenta

te traumu neostecene koze ili rana.

Nacin djelovanja
Mepilex Ag je vrlo ugodan povoj za rane koji apsorbira eksudat i zadrzava vlaznost rane.

Buduci da Mepilex Ag zadrzava vlaznost rane i time pospjesuje njen debridman,
u pocetku lijecenja moZze nastati povecanje veli¢ine rane. Ovo je normalna i
ocekivana pojava.

Namjena

Mepilex Ag je povoj za rane od meke silikonske pjene s antimikrobnim ucinkom
namijenjen za tretiranje slabo do umjereno vlazedih rana, poput ulkusa stopala i
potkoljenica, dekubitusa i srednje dubokih opekotina.

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

Mepilex Ag moze se koristiti ispod kompresivnog zavoja.



Upute za koristenje @
Prije i nakon postavljanja povoja potrebno je provesti odgovarajuce
higijenske mjere za dato podrudje.
Ocistite ranu vodom ili fizioloSkom otopinom prema standardnoj klini¢koj praksi.
Dobro osusite okolnu kozu.
Uklonite zastitni film i poloZite ljepljivom stranom na ranu. Nemojte rastezati.
Za najbolji u¢inak, Mepilex Ag povoj trebao bi prelaziti rubove rane na okolnu suhu
koZzu za najmanje 1-2 cm kod manjih rana (veli¢ine 12.5x12.5 cm) i za 5 cm kod
vecih rana, kako bi se okolna koza zastitila od maceracije i ekskorijacije te povoj
dobro uévrstio. Po potrebi, Mepilex Ag moze se rezati kako bi oblikom odgovarao
obliku ili lokalizaciji rane.
. Ako je to potrebno, Mepilex Ag moze se ucvrstiti zavojem ili drugim

nacinom fiksacije.
Mepilex Ag namijenjen je za kratkotrajno koristenje do 4 tjedna. Za produzeno
koriStenje preporuca se posavjetovati s ordiniraju¢im lije¢nikom.
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Ugestalost previjanja ( povoja)
Mepilex Ag povoj moze se koristiti nekoliko dana, ovisno o stanju rane i okolne koze
ili kako je ve¢ indicirano prihvacenom klinickom praksom.

Promjena rezima previjanja moze rezultirati pocetnim povecanjem eksudacije, Sto
privremeno moze zahtijevati cesce previjanje.
Mjere opreza

Mepilex Ag treba upotrebljavati pod nadzorom kvalificiranog zdravstvenog
djelatnika.

Nemojte upotrebljavati kod pacijenata preosjetljivih na srebro.

Klinicari i drugi zdravstveni radnici trebaju imati na umu da postoje vrlo ograniceni
podaci o posljedicama produzene i opetovane primjene povoja koji sadrze srebro,
narocito u djece i novorodencadi.

Nemojte upotrebljavati Mepilex Ag za vrijeme terapije zracenjem ili pregleda
poput rtg snimanja, ultrazvuka, dijatermije ili magnetske rezonancije.
Izbjegavajte dodir s elektrodama i elektrokonduktivnim gelovima tijekom
elektronickih mjerenja, npr. elektrokardiograma (EKG-a) i elektroencefalograma
(EEG-a).

Nemojte upotrebljavati Mepilex Ag zajedno s oksidiraju¢im sredstvima @
poput hipokloritnih otopina ili vodikovog peroksida.

Samo za vanjsku upotrebu.

Mepilex Ag moze uzrokovati prolaznu promjenu boje dna rane i okolne koze.

U slucaju klinicke infekcije, Mepilex Ag ne moze nadomjestiti sustavnu terapiju ili
neko drugo odgovarajuce lijecenje infekcije.

Interakcija Mepilex Ag-a i topickog lijecenja nije utvrdena.

Osim vode i fizioloSke otopine, interakcija sredstava za ¢is¢enje u kombinaciji s
Mepilex Ag nije utvrdena.

Nemojte ponovno upotrebljavati. Ako se proizvod ponovno upotrijebi, njegova
svojstva mogu oslabiti te moze doci do kontaminacije.

Sterilno. Nemojte upotrebljavati ako je unutarnje pakiranje osteceno ili otvoreno
prije upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

Ako se proizvod koristi nakon isteka roka valjanosti, njegova ucinkovitost ne moze
biti zajamcena.

Cuvanje i odlaganje

¢ Mepilex 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 Ag ne utjecu na ucinkovitost ili sigurnost proizvoda.

» Odlagati u skladu s lokalnim smjernicama za zastitu okolisa.

Podaci o sadrZaju srebra
e Mepilex Ag sadrzi 1.2 mg/cm? srebra

Mepilex i Safetac registrirani su zasti¢eni znakovi tvrtke Molnlycke Health Care AB.



Mepilex® Ag sa tehnologijom Safetac® @

Antimikrobna obloga od mekog silikona i poliuretanske pene

Opis proizvoda

Mepilex Ag se sastoji od:

1. sloja Safetac® koji se postavlja na ranu;

2. fleksibilnog, apsorbujuéeg jastuci¢a od sive poliuretanske pene koji sadrzi
jedinjenje srebra i aktivni ugalj;

3. spoljasnjeg filma koji je vodootporan, a propusta vlagu.

Mepilex Ag sadrzi srebro-sulfat koji oslobada jone srebra i time 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 Ag moze da ublazi i neprijatan miris.

Takode je dokazano in vitro da Mepilex Ag u periodu do 7 dana onesposobljava

patogene koji napadaju ranu.

Safetac je jedinstvena tehnologija izrade prijanjaju¢eg materijala koji ublazava bol

kod pacijenta i smanjuje traume netaknute koze ili rana.

Nacin delovanja

Mepilex Ag je izuzetno prilagodljiva obloga koja apsorbuje eksudat i odrzava vlaznu
sredinu rane.

Kako Mepilex Ag odrzava vlaznu sredinu rane i podstice debridman, u pocetku moze
da dode do povecanja obima rane. To je normalno i ocekivano.

Podrucja primene

Mepilex Ag je antimikrobna obloga od poliuretanske pene i mekog silikona,
namenjena zbrinjavanju rana sa niskim do umerenim stepenom eksudacije, kao sto
su ulkusi nogu i stopala, dekubitalni ulkusi i opekotine prvog i drugog stepena.
Mepilex Ag se moze koristiti na inficiranim ranama kao deo terapijskog rezima pod
nadzorom strucnog zdravstvenog osoblja.

Mepilex Ag moze da se koristi ispod kompresivnog zavoja.

Uputstvo za upotrebu @
Pre i posle promene obloge obavezno se pridrzavati lokalnih procedura za
odrzavanje higijene.
. Ocistiti ranu fizioloSkim rastvorom ili vodom, u skladu sa standardima
klinicke prakse.
. Temeljno osusiti okolnu kozu.
Odstraniti zastitni film i lepljivu stranu staviti na ranu. Ne rastezati oblogu.
U cilju postizanja najboljih rezultata, oblogom treba pokriti suvu okolnu kozu
barem 1-2 cm kad su u pitanju manje dimenzije obloge (do 12.5 x 12.5 cm),
odnosno 5 cm za vece dimenzije. Time se okolna koza Stiti od maceracije i
ekskorijacije, a obloga je sigurno fiksirana. Ukoliko je potrebno, Mepilex Ag se
moze isedi i prilagoditi obliku i lokalizaciji rane.
. Kada je neophodno, Mepilex Ag se moze fiksirati zavojem ili drugim fiksacionim
materijalima.
Mepilex Ag namenjen je za kratkoroc¢nu upotrebu, ne duze od 4 nedelje.
Za dugorocnu upotrebu preporucuje se klinicka procena lekara.
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Ucestalost menjanja

Mepilex Ag se moze ostaviti na telu nekoliko dana, u zavisnosti od stanja rane i
okolne koze ili na osnovu indikacija prihvacene klinicke prakse.

Promena rezima previjanja moze u pocetku dovesti do pojacane eksudacije, te je
mozda privremeno potrebno ¢eS¢e menjati oblogu.

Mere opreza
Mepilex Ag treba koristiti pod nadzorom stru¢nog zdravstvenog osoblja.

Ne koristiti kod pacijenata kod kojih se zna da su preosetljivi na srebro.

Zdravstveni radnici treba da imaju u vidu da su podaci o prolongiranoj i ponavljanoj
upotrebi obloga sa srebrom, narocito kod dece i novorodencadi, veoma oskudni.

Ne koristiti Mepilex Ag tokom terapijskog zracenja ili radioloskih ispitivanja, kao
Sto su rendgen, ultrazvuk, dijatermija ili magnetna rezonanca.

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

Ne koristiti Mepilex Ag zajedno sa oksidansima kao Sto su rastvori hipohlorita ili
vodonik-peroksid.



Samo za spoljasnju upotrebu. @
Mepilex Ag moze da dovede do prolazne promene boje dna rane i
okolne koze.

U slucaju klinicke infekcije, Mepilex Ag nije zamena za sistemsku terapiju ili drugi
adekvatni nacin lecenja infekcije.

Interakcija obloge Mepilex Ag sa drugim oblicima lokalne terapije nije dokazana.

Pored fizioloSkog rastvora i vode, interakcija obloge Mepilex Ag sa drugim
sredstvima za ciséenje nije dokazana.

Ne koristite ponovo. Pri ponovnoj upotrebi, efikasnost prekrivke moze da se
smanji i moze doci do unakrsne kontaminacije.

Sterilno. Ne koristiti ukoliko je unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno pre
upotrebe. Ne podvrgavati ponovnoj sterilizaciji.

Ukoliko se proizvod koristi nakon isteka roka trajanja, njegove osobine nisu
zagarantovane.

Cuvanje i odlaganje

Oblogu Mepilex Ag treba Cuvati na suvom mestu na temperaturi ispod 25 °C/77 °F
i zasticenu od direktne sunceve svetlosti. Imajte u vidu da odstupanja u boji obloge
Mepilex Ag ne uticu na ucinkovitost ili bezbednost ovog proizvoda.

Odlaganje treba obavljati u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.

Informacija o sadrzaju srebra
e Mepilex Ag sadrzi 1.2 mg/cm? srebra

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



AUSTRALIA Molnlycke Health Care Pty. Ltd.
12 Narabang Way, Belrose, NSW 2085
Tel: +6102 8977 2144

AUSTRIA Mélnlycke Health Care GmbH
Europlaza, Wagenseilgasse 14, 1120 Vienna
Tel: +43 1278 85 42

Customer Service Tel: 0800 292 874

BELGIUM Molnlycke Health Care NV/SA,
Berchemstadionstraat 72, B2,

B-2600 BERCHEM (Antwerpen)

Tel: +32 3 2868 950

CANADA Mélnlycke Health Care Inc.,
2010 Winston Park Drive, Suite 100,
Oakville, Ontario, L6H 5R7

Tel: +1 905 829 1502

CHINA Molnlycke Health Care,

Room 301, Building H,

Beijing Phoenix Plaza, No. 5A Shuguangxili
Chaoyang District, 100028 Beijing, P.R. China
Tel: +86 10 5128 8571

CZECH REPUBLIC Molnlycke Health Care s.r.o.
Hajkova 2747/22, 130 00 Prague 3

Tel: +420 221 890 517 (Reception)

Tel: +420 221 890 511 (Customer Service)

DENMARK Mélnlycke Health Care ApS,
Gydevang 33, DK-3450 Allergd

Tel: +45 48 16 82 68

Customer Service Tel: +80 886 810

ESTONIA Mélnlycke Health Care OU,
Vabadhumuuseumitee 4-67, EE-13522 Tallin
Tel: +372 671 1520

FINLAND Mélnlycke Health Care Oy,
Pitajanmaentie 14, 3 krs, FI-00380 Helsinki
Tel: +358 201 622 300

Customer Service Tel: 0800 113 442

FRANCE Molnlycke Health Care SAS,
13 Allée du Chéteau Blanc

59290 WASQUEHAL

Tel: +33 320 122 555

Customer Service Tel: 0800 910 292

GERMANY Mélnlycke Health Care GmbH
Grafenberger Allee 297

DE-40237 Diisseldorf

Tel: +49 211 92 08 80

Customer Service Tel: 0800 186 21 80

HUNGARY Malnlycke Health Care Kft
HU-1134 Budapest, Dévai u. 26-28. 11l. em.
Tel: +36 1 477 3080

INDIA Mélnlycke Health Care India Pvt Ltd
Universal Business Centre

Second Floor, Universal Trade Tower
Sector 49, Gurgaon Sohna Road

Gurgaon 122 018, Haryana

Tel: +91 124 4696 008

ITALY Mélnlycke Health Care s.r.L.,
Via Marsala 40/C, IT-21013 Gallarate (VA
Tel: +39 0331 714 011

JAPAN Malnlycke Health Care KK,

4F Concieria Nishi-Shinjuku Tower’s West
6-20-7 Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-Ku, Tokyo 160-0023

Tel: +81 3 6914 5004

KOREA Molnlycke Health Care Korea Co., Ltd
2nd floor, Hansol Richville.

46 Wiryeseong-daero,

Songpa-gu, Seoul, 05627

South Korea

Tel: +82 2 3789 1402

LATVIA Mélnlycke Health Care AB,
Dzelzavas 120 M, Riga LV-1021
Tel: +372 6711 522

LITHUANIA Mélnlycke Health Care AB,
J. Galvydzio g. 3, LT 08236 Vilnius
Tel: +370 5 2274 58 37

NETHERLANDS Malnlycke Health Care B.V.
Postbus 3196, 4800 DD Breda
Tel: +31 76 521 9663

NORWAY Malnlycke Health Care AS
Postboks 6229 Etterstad, NO-0603 Oslo
Tel: +47 2270 63 70

Customer Service Tel: 800 161 78

POLAND

Molnlycke Health Care Polska Sp. z 0. 0.
ul. Zwyciestwa 17a

15-703 Biatystok

Tel: +85 652 77 77

PORTUGAL Molnlycke Health Care
Rua Brito Capelo, 807
4450-068 Matosinhos
Tel: +351 808 919 960
Customer Service Tel: 800 832 096

RUSSIA Mélnlycke Health Care,
10/3 Toulskaya str., Moscow 115191
Tel: +7 495 232 26 64

SINGAPORE

Mélnlycke Health Care Asia-Pacific Pte Ltd
298 Tiong Bahru Road

#07-03 Central Plaza

Singapore 168730

Telephone: +65 6438 4008

SPAIN Malnlycke Health Care S.L.,
Av. De la Vega 15, Edif. 3, 3a Planta
ES-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: +34 9148413 20

Customer Service Tel: 900 963 232

SWEDEN Malnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 130 80
SE-402 52 GOTEBORG

Tel: +46 31722 30 00

Customer Service Tel: 020 798 264

SWITZERLAND Mélnlycke Health Care AG
Brandstrasse 24

CH-8952 Schlieren

Tel: +41 44 744 54 00

Customer Service

Tel German: 0800 563 195

Tel French: 0800 563 196

UNITED ARAB EMIRATES

Malnlycke Health Care

Unit No. 603

Jumeirah Business Center 1, Plot No. G2
Jumeirah Lakes Towers, Dubai

Tel: +971 4554 7317

UNITED KINGDOM

Mblnlycke Health Care Ltd.

401 Grafton Gate

Milton Keynes

MK9 1AT

Tel: +44 870 60 60 766

Customer Service, Private

Tel: 0800 917 4919

Customer Service, Public sector
Tel: 0800 917 4918

USA Molnlycke Health Care US, LLC
5550 Peachtree Parkway

Suite 500, Norcross, GA 30092

Tel: + 1-800-882-4582

Toll free number:
Canada 1-800-494-5134
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