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@ Medical Device

@ Dispositit madical

@ Producto sanitario

@ Dispositivo médico

@ LaTPOTEXVOAOYLKO MPolov
@ Wyréb medyczny

@ Orvostechnikai eszkdz
@ Medicinski pripomocek
@ MeauumHcko nspenme
@ Dispozitiv medical

@ Zdravotnicka pomdcka
@ Tibbi cihaz

@ MepguunHckoe nsgenve
@ Medicinski proizvod

@ Medicinsko sredstvo
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@ Do not use if package is damaged

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

@ Nao usar se embalagem danificada

@ Mnv To xpnotponolnoeTe av n cuckeuacia eivat
KATEOTPAHHPEVN

@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt

@ Ne uporabite, ¢e je ovoj poSkodovan

@ He n3nonseaiite, ako onakoskaTa e yBpefieHa
@ Nu utilizati dacd ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

@ He ncnones., ecnu ynak. noepexa.

@ Ne koristiti ako je pakiranje ostec¢eno

@ Ne koristiti ako je omot oStecen




@ For low exuding wounds

0 Pour les plaies
faiblement exsudatives

@ Para heridas con
poco exudado

@ Para feridas com
exsudado reduzido

@ [ Tpadpara eAagppol
e€dpwHaTog

@ Rany z matym
wysiekiem

@ Enyhén valadékozo
sebekhez

@ Za rane z malo izcedka

For moderately exuding
wounds

Pour les plaies modéré-
ment exsudatives

Para heridas con
exudado moderado

Para feridas com
exsudado moderado

[ Tpadpata nnwou
€€dpwHaATog

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Kozepesen valadékozd
sebekhez

Za rane z zmerno
koli¢ino izcedka

For highly exuding
wounds

Pour les plaies
hautement exsudatives

Para heridas con
mucho exudado

Para feridas com
exsudado intenso

[a Tpadpara évrovou
€€LdpwHaTog

Rany z duzym
wysiekiem

Erdsen valadékozo
sebekhez

Za rane z veliko koli¢ino
izcedka

@ 3a cnabo exkcyaupaiin
paHu

@ Pentru rani care
exsudeazd usor

@ Pre mierne mokvajice
rany

@ Hafif eksudasyonlu
yaralar icin

@ [ins paH ¢ HWU3KoM

JKccypaumeit

@ Za slabo vlazece rane

@ Zarane sa blagom
eksudacijom

3a ymepeHo
eKcyanpaLLm paHm

Pentru rani care
exsudeaza moderat

Pre stredne mokvajuce
rany

Orta eksudasyonlu
yaralar icin

[ins paH ¢ ymepeHHoM
IKccypaumeit

Za umjereno vlazece
rane

Za rane sa umerenom
eksudacijom

3a cunHo ekcyamnpalim
paHun

Pentru rani care
exsudeaza abundent

Pre silne mokvajlce
rany

Cok eksudasyonlu
yaralar icin

[ins paH ¢ 0bunbHoi
IKccypaumei

Zaiznimno vlazece rane

Za rane sa izrazenom
eksudacijom



Mepilex® EM @

Soft silicone foam dressing

Product description

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

Mepilex EM consists of

« a soft silicone wound contact layer (Safetac)

¢ a thin, flexible absorbent pad of polyurethane foam

¢ an outer polyurethane film which is breathable but waterproof

Dressing material content:
Silicone, polyurethane

Indications for use

Mepilex EM is designed for the management of a wide range of non to low exuding
wounds such as leg and foot ulcers, pressure ulcers, partial thickness burns,
radiation skin reactions and Epidermolysis Bullosa. Mepilex EM can also be used as
a protection of compromised and/or fragile skin.

Precautions
¢ Do not use on patients with known hypersensitivity to the dressing or its materials.

¢ Do not use together with oxidising agents such as hypochlorite solutions or
hydrogen peroxide.

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

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

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

Instructions for use @
Mepilex EM can be used by laypersons under the supervision of health care
professionals.

1. Cleanse the wound in accordance with clinical practice.
2.Dry the surrounding skin thoroughly.

3.Select an appropriate dressing size. The dressing should cover the dry
surrounding skin by at least 1-2 cm for small sizes (sizes up to 12.5x12.5 cm)
and 3-5 cm for large sizes. If required, the dressing may be cut to suit various
wound shapes and locations.

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

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

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

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

Mepilex EM can be used under compression bandaging and in combination
with gels.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

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

If any serious incident has occurred in relation to the use of Mepilex EM, it should be
reported to Molnlycke Health Care.

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

Description du produit

Mepilex EM est un pansement qui offre une excellente conformabilité, absorbe

les exsudats, maintient un milieu humide dans la plaie et minimise le risque

de macération. Le pansement bénéficie d'une couche, c6té plaie, d’enduction

de silicone souple issue d'une technologie unique a base d'adhésif siliconé : la
Technologie Safetac®. Elle minimise la douleur des patients et le traumatisme sur
les plaies et la peau périlésionnelle lors du retrait du pansement.

Mepilex EM est composé :

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

e d'un coussin absorbant, souple et fin, en mousse de polyuréthane ;
e d'un film externe en polyuréthane respirant mais imperméable a l'eau.

Composition du pansement :
Silicone, polyuréthane

Indications

Mepilex EM est indiqué pour le traitement de nombreuses plaies non exsudatives
ou faiblement exsudatives telles que les ulceres de pied et de jambe, les escarres,
les brilures superficielles, les réactions cutanées secondaires a la radiothérapie
et l'épidermolyse bulleuse. Mepilex EM peut aussi étre utilisé en protection,
notamment sur peau lésée et/ou fragilisée.

Précautions d’emploi

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

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

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

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

o Stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé avant m
L'utilisation. Ne pas restériliser.

Mode d’emploi

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

1. Nettoyer la plaie selon le protocole de soins en vigueur.

2.Sécher soigneusement la peau périlésionnelle.

3.Sélectionner une taille de pansement appropriée. Le pansement doit couvrir la
peau périlésionnelle seche sur au moins 1a 2 cm. Si nécessaire, le pansement
peut étre découpé et adapté a tous types de plaies et de localisations.

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

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

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

Lintervalle de changement du pansement peut étre de plusieurs jours. Changer le

pansement avant qu'il ne soit complétement saturé, aux premiers signes de fuites

ou conformément aux pratiques cliniques.

Mepilex EM peut étre utilisé sous des bandages compressifs et en combinaison avec

des gels.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux procédures environnementales

en vigueur.

Informations complémentaires

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

En cas d'incident grave dans le cadre de lutilisation du pansement Mepilex EM,
le signaler a Mélnlycke Health Care.

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

Descripcion del producto

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

Mepilex EM esta formado por

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

¢ una almohadilla absorbente fina y flexible de espuma de poliuretano

¢ una pelicula exterior de poliuretano transpirable pero resistente al agua

Contenido del material del apésito:
silicona, poliuretano

Indicaciones de uso

Mepilex EM estd disefiado para el cuidado de una amplia variedad de lesiones poco
o nada exudativas, como Ulceras en pies y piernas, ulceras por presién, quemaduras
de grosor parcial, reacciones cutaneas radiactivas y epidermolisis ampollosa.
Mepilex EM también puede utilizarse para proteger la piel vulnerable y/o fragil.

Precauciones

No lo utilice en pacientes con hipersensibilidad diagnosticada a los apésitos o

sus materiales.

No utilice este apdsito junto con agentes oxidantes como soluciones de hipoclorito
o peroxido de hidrogeno.

Si observa sintomas de infeccién, como fiebre o enrojecimiento, calentamiento

o hinchazén de la lesion o la piel perilesional, consulte a un profesional sanitario
para que le indique un tratamiento adecuado.

No reutilice el producto, ya que sus cualidades pueden alterarse y podrian
producirse contaminaciones cruzadas.

e Estéril. No lo utilice si la barrera estéril esta dafada o abierta antes de
su uso. No lo esterilice de nuevo.

Instrucciones de uso

Mepilex EM puede ser utilizado por cualquier persona bajo la supervision de
profesionales sanitarios.

1.Limpie la lesion segun la practica clinica.
2.Seque bien la piel perilesional.

3. Seleccione un tamano de apésito adecuado. El apésito deberia cubrir al menos
1-2 cm de la piel perilesional seca en el caso de lesiones pequefas (tamafios de
hasta 12,5 x 12,5 cm) y unos 3-5 cm para tamafios mayores. Si es necesario, el
aposito se puede cortar para adaptarse a distintas formas y lugares.

4. Retire la primera pelicula protectora y coloque el lado adhesivo sobre la lesion.

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

6.Si es necesario, sujete el apésito con una venda u otra fijacion.

Se puede cambiar el apésito en un intervalo de varios dias. Cambie el apésito antes
de que esté completamente saturado, si se aprecian indicios de fuga o segun las
indicaciones del profesional sanitario.

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

Otra informacion

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

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el uso de
Mepilex EM debe ser notificado a Mélnlycke Health Care.

Mepilex® y Safetac® son marcas registradas de Molnlycke Health Care AB.
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Penso em espuma de silicone suave

Descricao do produto

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

0 Mepilex EM é composto por

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

e um penso absorvente fino e flexivel em espuma de poliuretano

e uma pelicula exterior em poliuretano respiravel e a prova de dgua

Composicao do material dos pensos:
Silicone, poliuretano

Indicacdes de utilizacao

Mepilex EM foi concebido para o tratamento de uma vasta gama de feridas desde
feridas sem exsudado a feridas com exsudado reduzido, tais como Ulceras das
pernas e dos pés, Ulceras de pressdo, queimaduras de espessura parcial, reacoes
cutdneas a radiacao e Epidermolysis Bullosa. Mepilex EM também pode ser utilizado
como protecdo para pele comprometida e/ou fragilizada.

Precaucoes

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

Nao utilizar em conjunto com agentes oxidantes, tais como solucdes de
hipoclorito ou perdxido de hidrogénio.

Se identificar sinais de infecdo clinica, por exemplo, febre, vermelhidao da

ferida ou da pele circundante, subida da temperatura ou edema, consulte um
profissional de cuidados de salde para obter um tratamento adequado.

N3o reutilizar, se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e
podera ocorrer contaminacao cruzada.

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

Instrucoes de utilizacao

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

1.Limpe a ferida de acordo com a pratica clinica.
2.Seque bem a pele circundante.
3.Selecione um tamanho de penso adequado. O penso deve sobrepor a pele
seca circundante em, no minimo, 1-2 cm para tamanhos mais pequenos
(até 12,5x12,5 cm) e 3-5 cm para tamanhos maiores. Se necessario, 0 penso
pode ser recortado para se adaptar a varias formas e locais.
4. Retire a pelicula protetora inicial e aplique o lado aderente na ferida.
5. Retire a restante pelicula de protecdo e alise a margem adesiva na pele.
Nao estique o penso.
6.Quando necessario, fixe o penso com uma ligadura ou outro método de fixacao.
0 intervalo de mudanca de penso podera ser de varios dias. Mude o penso antes de
estar completamente saturado, se existirem sinais de fugas ou conforme indicado
pela pratica clinica.
Mepilex EM pode ser utilizado sob ligaduras de compressao e em combinacao
com geles.
A eliminacao deverd atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

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

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com o Mepilex EM, devera
ser comunicado a Molnlycke Health Care.

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



Mepilex® EM @
Appwdeg eniBepa paAakng oLMKOVNG

MNepypapn npoidvrog
To Mepilex EM eival éva (dlaitepa npooappozopevo eniBepa nou anoppo@a TG EKKPLOELS,
duatnpel uypd o neptBaAhov Tng MAnyng Kat eAaxtotonotel Tov kivéuvo SaBpoxng. To
eniBepia exel éva oTpGMaA eNAGNG e TNV NAnyn Safetac® nou eivat pLa anokAELTIKA
TEXVOAOYia aUTOKOAANTOU. N onoia eAaXIOTONOLEL TOV NOVO TwV acBeviv Kat TNy NpokAnon
TpaupatiopoU 0Tl NANYEG Kal oTo Napakeipevo d€ppa Kata Tnv agaipeon Tou entBeparog.
To Mepilex EM anoteAeitat ano
* £va HOAGKO OTpMua eNagng Tpaupartog and othikovn (Safetac)
® £va EUKAPNTO ANOPPOPNTIKO aPpwEG eniBepa and appd noAuoupeBavng.
o pla e€wteptkn pepBpavn noluoupeBavng, n onoia eival aepodianepatn

aM\a aduaBpoxn
TuoTaTika UNkoU entBepaTtog:
Zilkovn, noAuoupeBavn

Evdei§elg xpnang

To Mepilex EM eivat oxedtaopévo yia Tn dlaxeipton evog peyakou eUpoug NANyGV nou
napouctazouv kaBoAou Ewg xapnAod e§idpwpa, 6Nwg EAKn aToug PnpoUg Kat Ta nodia,
€AKN KATakALoNG, eykalupaTa HEPLKOU NAXoug, avTidpaoelg dEpHaTog oTnv akTvoBoAia
kat nop@oAuywdng entdeppoAucn. To Mepilex EM pnopet va xpnotponotnBel kat wg
NPOCTATEUTIKO aveNapkoug n/kat euaioBnrou depparog.

MNpoguAagerg

¢ Aev npénet va xpnolgonotnBet oe aoBeveig pe yvwoth unepevaloBnaoia oto eniBepa
N 0TG CUOTATLKA TOU.

Na pnv xpnotponoteitat pazi pe napayovreg o§eidwong, 6Nwg unoxAwptwdn
dtaAbpata n unepo&eidio Tou udpoyovou.

Eav napatnpnoete evOei€elg KAWIKNG HOAUVONG, N.X. MUPETO N €AV To Tpalya n
TO Napakeipevo d€pua yiveral KOKKLVO, ZEOTO N OLOYKWHEVO, CUUBOUAEUTELTE TOV
enayyeAparia uyeiag yta Tnv kataAAnAn Bepaneia.

Na unv enavaxpnotponoteital, kaBmwg oe nepinTwon enavaxpnaotpgonoinong, n
anodoon Tou NPolovTog propei va petwBel kat va npokUyeL dtactaupoUpevn poAuvon.

Anoortelpwpévo. Na pun xpnotpgonoleitat eav 0 anooTEPWHEVO PPAYHOG EXEL UNOOTEL
Znpia n €xel avoxBei npv anod Tn xpnon. Mnv enavanooTelpVeTe.

0dnyieg xpnong @

To Mepilex EM pnopei va xpnowponotnBei ano pn €dtkouc uno Tnv eniBAeyn

enayyeApaTiy Tou kAadou Tng uyeiac.

.KaBapiote Tnv nAnyn ocUp@wva pe TNV KAWVIKA NPAKTIKA.

. LTeyv@oTe Kaka To neptBailov déppa.

3. Enw\é€Te To kataAnAo péyeBog entBepatog. To eniBepa npénet va KaAlnTeL To
oTeyvO neptBalov dEppa katd Touhdxtotov 1-2 EKATOOTA yia Ta PIKpa PeYEBN
(p€xpt 12,5%12,5 ekarootd) kat kata 3-5 ekatooTa yia Ta peyaka peyébn. Eav eivat
avaykaio, 1o eniBepa pnopei va Konel yla va npocappooTel oe dldpopa oxnpara Kat
TonoBeaieg NAnywv.

4. Apatp€aTe TNV NpwTn HePBpavn aneAeuBépwaong Kal eQapuooTe TNV AUTOKOAANTN
nAgupa atnv NAnyn.

5. AgatpéoTe Tnv unohotnn pepBpavn aneAeuBeépwong kat eMtkoANNOTE anaAd Ta akpa
oT0 O€ppa.

Mnv TevraveTe To eniBepa.

6.01av eivat avaykaio, pnopeite va otaBeponotnoete To eniBepa pe enideopo n aAko
péoo otaBeponoinang.

To eniBepa pnopei va alaxBei perd and apketég npépec. AMAzeTe 10 eniBepa npwv

dlanotioTel NAApwG, eAv NapatnpnoeTe onpeia dlappong, n Gnwg evdeikvutal ano Ty

KAWLKN MPAKTIKN.

To Mepilex EM pnopei va xpnowponotnBei pe ehaoTiko enideopo Kat oe ouvOUAoHO

He yEAN.

H anoppwyn npénet va yiveTal cUpQwva Pe Toug TontkoUg NepLBAANOVTIKOUG

KAVvoVvLoHoUG.

N

Aotnég nAnpogpopieg

0 a@pog noAuoupeBavng nou xpnotponoleital aTo Npoiov evaéxeTtal va aANageL xpwpa
OE M1 KITPWN XpoLd, 6T1av eKTEBEL 0To NALKO PG, Tov aépa n/kat oe BeppornTa.

H petaBoAn Tou xpapatog dev eNNPEAZEL TIG LOLOTNTEG TOU NPOLOVTOG, EQOCOV AUTO
XpNOLPONoLETaL Npv TNV npepopnvia ANgnG Tou.

Ye nepintwon nou oupBei kanoto coBapo oupBav oe oxéon pe To Mepilex EM, Ba
npéneLva enkowvwveite pe Tnv Malnlycke Health Care.

Ta Mepilex® and Safetac® eivat onpara katareBevra 1ng Molnlycke Health Care AB.
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Opatrunek z miekkiej pianki z silikonowa warstwa kontaktowa

Opis produktu

Mepilex EM jest dobrze dostosowujacym sie do ksztattu opatrunkiem absorbujacym
wysiek, utrzymujacym wilgotne $rodowisko rany i zmniejszajacym ryzyko maceracji.
Opatrunek ten ma warstwe kontaktowa Safetac®, ktdra jest oparta na unikalnej
technologii adhezyjnej. Minimalizuje bol oraz urazy rany i otaczajacej ja skory
podczas zdejmowania opatrunku.

Opatrunek Mepilex EM sktada sie z

o delikatnej silikonowe]j warstwy kontaktowej (Safetac)

¢ cienkiej, elastycznej, chtonnej warstwy z pianki poliuretanowej

e zewnetrznej paroprzepuszczalnej i wodoodpornej folii poliuretanowej

Sktad opatrunku:
silikon, poliuretan

Przeznaczenie

Mepilex EM przeznaczony jest do leczenia szerokiego zakresu ran suchych i z
matym wysiekiem jak np. owrzodzenia konczyn dolnych i stopy, odlezyn, oparzen,
podraznienia skory wywotane radioterapia oraz Epidermolysis Bullosa. Opatrunku
Mepilex EM mozna réwniez uzywa¢ jako ochrony uszkodzonej i(lub) wrazliwej skéry.

Srodki ostroznosci

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

Nie wolno stosowac opatrunku tacznie ze srodkami utleniajacymi, jak np. roztwory
podchlorynéw lub nadtlenku wodoru.

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

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

Sterylne. Nie stosowac w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera)
zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Instrukcja uzytkowania @
Mepilex EM moze by¢ uzywany przez osoby lezace pod nadzorem

pracownikow stuzby zdrowia.

1. 0czyscic¢ rane zgodnie z praktyka kliniczna.

2.Starannie osuszy¢ otaczajaca skore.

3.Dobra¢ odpowiednig wielko$¢ opatrunku. Opatrunek powinien zachodzi¢ na
sucha otaczajacg skoére na okoto 1-2 cm w przypadku ran mniejszych wielkosci
(do 12,5 x 12,5 cm) i na 3-5 cm w przypadku ran wiekszych. W razie potrzeby
opatrunek mozna przycia¢, dopasowujac go do ksztattu i umiejscowienia rany.

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

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

6. W razie potrzeby opatrunek mozna dodatkowo zabezpieczy¢ i ustabilizowa¢ za
pomoca bandaza lub innej metody.

Opatrunek nalezy wymieniac co kilka dni. Zmieni¢ opatrunek zanim stanie sie

w petni nasiakniety, widoczne sa $lady wyciekoéw lub wedtug wskazan praktyki
klinicznej.

Opatrunek Mepilex EM moze by¢ stosowany w potaczeniu z kompresjoterapia oraz w
potaczeniu z zelami.

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

Informacje dodatkowe

Pianka poliuretanowa zastosowana w opatrunku moze zmieniac zabarwienie na
bardziej zotte, gdy zostanie wystawiona na dziatanie $wiatta, powietrza i/lub ciepta.
Zmiana zabarwienia nie ma wptywu na wtasciwosci produktu, jezeli jest on uzywany
przed uptywem daty waznosci.

Wszelkie niepozadane zdarzenia zwiazane z Mepilex EM nalezy zgtaszac firmie
Mélnlycke Health Care.

Mepilex® i Safetac® sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Mélnlycke
Health Care AB.
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Lagy szilikonhabos kotszer

Termékleiras

A Mepilex EM kivaldan alakithaté kotszer, amely magaba szivja a sebvaladékot,
nedvesen tartja a sebet, és minimalisra csokkenti a maceracié kockazatat.

A kotszer egyediilallé Safetac® ontapadd technoldgias sebfedd réteggel rendelkezik,
amely a kotszer eltavolitdsakor minimalisra csékkenti a beteg fajdalmat, valamint a
sebet és a kornyez6 bért éré traumat.

A Mepilex EM a kovetkezdkbdl all:

o &gy szilikon sebfedd réteg (Safetac)

* vékony, rugalmas, poliuretan habbél késziilt nedvszivé parna

* egy paraateresztd, de vizhatlan kiils6 poliuretan filmréteg

A kotszer anyagdsszetétele:
szilikon, poliuretan

Terapias javallatok

A Mepilex EM sokféle - nem vagy kismértékben valadékozé - sebtipus, példaul

a lab és a labfej fekélyei, nyomas kovetkeztében kialakult fekélyek, masodfoku
égési sérilések, sugarzas okozta bérreakciok és epidermolysis bullosa kezelésére
szolgal. A Mepilex EM karosodott és/vagy sériilékeny bér védelmére is hasznalhatd.

Ovintézkedések

* Akotszerrel vagy annak barmely anyagaval szembeni ismert tulérzékenység
esetén a termék nem alkalmazhaté.

A kotszer nem hasznalhato oxidaldszerekkel, példaul hipokloritoldattal vagy
hidrogén-peroxiddal egyditt.

Klinikai fertézés jelei, példaul laz, illetve a seb vagy a kornyezé bor vorosessé,
meleggé vagy duzzadttd valasa esetén forduljon egészségiigyi szakemberhez a
megfelel6 kezelés érdekében.

Tilos jrahasznalni! Ismételt felhasznalas esetén a termék minésége romolhat, és
keresztfert6zés léphet fel.

Steril. Ne haszndlja fel a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast
megelézéen Kinyilt. Tilos djrasterilizalni!

Hasznalati utasitas @
A Mepilex EM laikus személyek altali, egészségiigyi szakemberek feliigyelete

alatti hasznalatra szolgal.

1. Tisztitsa meg a sebet a klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

2.A seb kérnyékét gondosan szaritsa meg.

3.Valassza ki a megfeleld méretl kotszert. A kétszernek kisebb méret
(legfeljebb 12,5 x 12,5 cm) esetén legaldbb 1-2 cm-nyire, nagyobb méret esetén
pedig legalabb 3-5 cm-nyire a kornyezg szaraz bérre kell nyulnia. Amennyiben a
seb alakja és elhelyezkedése igényli, a kotszer méretre vagato.

4. Tavolitsa el az elsé védoféliat, és ontapadds oldalaval helyezze a sebre a kétszert.

5. Tavolitsa el a tovabbi védéfdliat, és simitsa ra a kotszert a bérre.
Ne nydjtsa meg a kétszert.

6. A kitszer sziikség esetén kotéssel vagy egyéb maédon is régzithetd.

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

A Mepilex EM kompressziés kotés alatt és géllel egydtt is alkalmazhato.
A termék hulladékkezelését a helyi kornyezetvédelmi eldirasok szerint kell végezni.

Tovabbi informacick
A termékhez hasznalt poliuretan hab fény, levegé, illetve h6 hatdsara megsargulhat.

Ez a szinelvaltozas a lejarati datum el6tt torténd felhasznalas esetén nem
befolyasolja a termék tulajdonsagait.

A Mepilex EM kotszerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Mélnlycke Health Care felé.

A Mepilex® és a Safetac® a Mélnlycke Health Care AB bejegyzett védjegyei.
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Mehka obloga iz silikonske pene

Opis izdelka

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

Obloga Mepilex EM je sestavljena iz:

o plasti iz mehkega silikona na stiéni strani z rano (Safetac),

¢ tanke, prozne in vpojne blazinice iz poliuretanske pene,

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

Sestava materiala obloge:
silikon, poliuretan

Indikacije za uporabo

Obloga Mepilex EM je namenjena oskrbi mnogih vrst suhih ali rahlo vlaznih ran, na
primer razjed na nogah in stopalih, razjed zaradi pritiska, opeklin 2. stopnje, koznih
reakcij na radiacijo in poskodb zaradi bulozne epidermolize. Oblogo Mepilex EM
lahko uporabite tudi za zascito ranljive koZe in koZe s pomanjkljivo naravno zascito.

Previdnostni ukrepi

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

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

Ce opazite znake kliniénega vnetja, npr. poviano telesno temperaturo, ali ée rana
oziroma okoliska koZa postane rdeca, topla ali otekla, se obrnite na zdravstveno
osebje, ki bo zagotovilo ustrezno zdravljenje.

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

Sterilno. Ne uporabljajte izdelka s poskodovanim ali odprtim sterilnim zas¢itnim
slojem. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Navodila za uporabo @
Oblogo Mepilex EM lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja uporabljajo

tudi nestrokovnjaki.

1. Ocistite rano v skladu s klinicno prakso.

2. Temeljito osusite koZo okoli rane.

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

4. 0dstranite prvi zascitni film in namestite oblogo tako, da je lepljiva stran obrnjena
proti rani.

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

6.0blogo po potrebi pritrdite s povojem oziroma drugim sredstvom za pritrditev.

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

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

Druge informacije

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

Ce pride v povezavi z uporabo obloge Mepilex EM do kakrénega koli resnega
incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Mélnlycke Health Care.

Mepilex® in Safetac® sta zasciteni blagovni znamki druzbe Mélnlycke Health Care AB.
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I'IpepraKa 0T MeKa CUJIMKOHOBA NaHa

Onucanue Ha npoayKTa

Mepilex EM e MHoro ynobHa npeBpb3ka, kosiTo abcopbupa ekcyaata, noaabpxa
BIaXKHa Cpefia B paHaTa U MUHMMU3Mpa pucka oT Mauepauus. [pespb3kaTta nma
cinoit Safetac®, KOMTO e B KOHTAKT C paHaTa U € C YHWKaHa TeXHOOTWs 3a 3a/ensaHe.
Ts MuHUMK3Kpa bonkaTa 3a nauveHTa U TPaBMUPAHETO Ha PaHUTE W OKOJIHATA KoxXa
npwv cBansiHe Ha NpeBpb3KaTa.

Mepilex EM ce cbcTom ot

© CJI0/1 OT MeK CUJIUKOH, KOWTO € B KOHTAaKT ¢ paHata (Safetac)

* TbHKa, rbBKaBa abcopbupallia noAsoxKa oT NoNnypeTaHoBa nsiHa

® BbHLUEH NOAUYPETaHOB GUAM, KOITO € AULLALL, HO BOAOYCTONYMNB

CbabpxaHue Ha MaTepuana Ha npespb3Kkara:
CUnuKoH, noanypeTaH

MokasaHus 3a ynotpeba

Mepilex EM e npepgHa3HayeHa 3a TpeTUpaHe Ha roisiM CNeKTbp OT HeeKCyanpaLLu

10 cnabo ekcyAMpalLy paHu, KaTo HanpyUMep S3BM Ha Kpaka 1 CTbNasnoTo,
AeKybUTanHM S3B1 U 4aCTUYHM [BNBOKN U3rapsiHus, KOKHU peakumuu npu obnbysaHe
1 enupepmonusuc bynosa. Mepilex EM Moxe fia ce nanonssa u kaTo 3alyuTa Ha
NpOTPUTA /MK HeXHa Koxa.

Mpeanasxu Mepku

He n3nonssaiTe Npn NaumMeHTH c foKa3aHa CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM
npeBpb3KaTa UK HeltHWUTe MaTepuanu.

He n3nonssaiTe 3aeHO C OKUCNUTENHW areHTu, KaTo HanpUMep XMMNOXA0PUTHM
pasTBOPU MM BOLLOPOLIEH MPeEKNC.

Ako BMAWTE NPU3HALIM Ha KIMHUYHA MHOEKLMA, HanpyMep Tpecka, In ako paHaTa
WAV OKONTHaTa KoXa CTaHe YepBeHa, Tonna Wan NoayTa, ce KOHCYNTupaiiTe cbC
3/1paBeH CneLmnanucT 3a NoAxoAaLL0 NeyeHne.

[la He ce n3non3ea nosTopHo. Mpy noBTopHa ynotpeba feiicTBMETO Ha NpoaykTa
MOXe fla Ce BJIOWM 1 MOXe J1a Ce MoJTy4u KpbCToCaHa KOHTaMUHaLs.

CtepunHo. [la He ce 3non3Ba, ako cTepunHaTa Nperpaja e noBpefeHa unu
oTBOpeHa npeau ynotpeba. [la He ce cTepunnanpa NoBTOPHO.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba @

Mepilex EM Moxe fia ce ©3non3ea oT HecnewuuanucTu nog, HabnoaeHneTo Ha

3/1paBHK CNeLManuCcTy.

.MouwncTeTe paHaTa B CbOTBETCTBME C KIMHWYHATA NPAKTHKa.

.CtapatesiHo NofcyLleTe KoxaTta oKoso paHara.

.M3bepeTe npespb3ka c noaxoasy pasmep. MNpespb3kata Tpsbea aa nokpusa
cyxaTa Koxa 0K0J10 paHaTa noHe ¢ 1 - 2 cm 3a no-MankuTe pasMepu Ha npogykTa
(npw pasmepw fo 12,5 x 12,5 cm) ¢ 3 - 5 cm 3a no-ronemute. Ako ce Hanara,
npeBpb3KaTa MOXe Aa ce U3psi3Ba, 3a Aa npunensa fobpe KbM pasnnyHu no popma
1 MecTornosoXkeHue paHu.

.OTcTpaHeTe MbpBUMs NpeAnaseH GpUIM 1 NocTaBeTe CbC 3ajienBaLyaTa CTpaHa KbM
paHaTa.

.OTcTpaHeTe ocTaBalms npeanaseH GUAM U BHUMATeNHO 3aneneTe NpeBpb3kaTta
BbpXy KoXaTa.

He pa3sTaraiite npespb3kaTa.

6.Ako e HeobxoaKnMo, NpeBpb3kaTa MoXe Aa ce Gpukcupa ¢ BUHT MNKn Apyro CpefcTBo.

MHTepBansT 3a CMsiHa Ha NpeBpb3KkaTa MoXe Jja @ Ha HAKOJIKo AHK. CMeHsiiTe

npeBpb3KaTa, NPeay a ce Hanow U3LAN0, NPU NPU3HALM Ha U3TUYaHe UK criope],

obuyaitHaTa KIMHWYHa NpakTUKa.

Mepilex EM moxe Aa ce usnonsea nog koMnpecupalla npespb3ka v B KoMbuHaLus

c resiose.

M3xBbpisiHeTo TpsibBa fia Ce 0CbLUECTBSBa CMOPE/ MECTHWTE MpoLedypy 3a onassaHe

Ha oKosiHaTa cpefa.
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Apyra uipopmauus

MonunypeTaHoBaTa nsiHa, M3MNoN3BaHa B NPOAYKTa, MOXe [a NPOMeHM LiBeTa Ch KbM
NO-XBJIT, KOraTo & U3/10XeHa Ha CBETINHA, Bb3AyX W/Waw TonauHa. MpoMsiHaTa Ha
LiBETa He 0Ka3Ba B/IMsIHWE BbPXY CBOWCTBATa Ha NPoAyKTa, Korato Toi ce U3non3sa B
paMKu1Te Ha cpoka Ha rofHOCT.

Mpu Bb3HMKBaHe Ha CepMO3eH MHLUMAEHT, CBbp3aH ¢ ynoTpebaTa Ha Mepilex EM,
cblmaT Tpsibea fa 6bae foknagsaH Ha Molnlycke Health Care.

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

Descrierea produsului

Mepilex EM este un pansament foarte confortabil, care absoarbe exsudatia,

mentine un mediu umed in jurul plagii si reduce la minimum riscul de macerare.
Pansamentul are un strat Safetac® de contact cu plaga, o tehnologie adezivd unica.
Aceasta minimizeaza durerea pacientilor si traumatismul plagilor si al tequmentului
perilezional in momentul indepartarii pansamentului.

Mepilex EM este alcatuit din

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

¢ un tampon absorbant subtire si flexibil, din spuma poliuretanica

¢ o peliculd exterioara poliuretanica, permeabila la vapori, dar impermeabila la apa

Continutul materialului de pansament:
silicon, poliuretan

Instructiuni de utilizare

Mepilex EM este conceput pentru tratarea unei game ample de plagi neexsudative
sau cu exsudatie redusd, cum ar ulceratiile piciorului si ale talpii, escarele de
decubit, arsurile de profunzime partiala, reactiile tequmentare la iradiere si
epidermoliza buloasa. Mepilex EM poate fi utilizat si pentru protejarea tegumentului
compromis si/sau fragil.

Precautii

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

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

oxigenata.

Daca observati semne de infectie, precum febra, sau dacd rana ori tegumentul

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

cadru medical pentru a primi tratamentul adecvat.

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

e Steril. A nu se folosi daca bariera sterila a fost deteriorata sau deschisa
nainte de utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare

Mepilex EM poate fi utilizat de cdtre persoanele nespecializate in domeniul sanitar
sub supravegherea unui cadru sanitar.

1. Curatati plaga conform practicii clinice.
2. Uscati bine tegumentul perilezional.

3.Alegeti o marime de pansament corespunzatoare. Pansamentul trebuie sa
se suprapuna pe tegumentul perilezional uscat pe o portiune de minimum
1 -2 cm pentru dimensiunile mai mici (de pan3 la 12,5 x 12,5 cm) side 3-5cm
pentru dimensiunile mai mari. Daca este cazul, pansamentul poate fi taiat pentru
a se conforma diverselor forme si localizari ale plagilor.

A.indepérta;i prima pelicula protectoare si aplicati partea adeziva pe plaga.
S.indepérta;i pelicula protectoare ramasa si neteziti pansamentul pe piele.
Nu intindeti pansamentul.

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

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

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

Alte informatii

Spuma poliuretanica utilizatd in produs poate modifica culoarea, adaugand un
plus de culoare galbend, atunci cand este expusa la lumina, aer si/sau caldura.
Modificarea culorii nu influenteaza proprietatile produsului atunci cand este folosit
nainte de data expirarii.

Dacé s-a produs vreun incident grav legat de Mepilex EM, raportati acest lucru catre
Maolnlycke Health Care.

Mepilex® si Safetac® sunt marci comerciale inregistrate ale Mélnlycke Health Care AB.
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Krytie z makkého penového silikonu

Popis produktu

Mepilex EM je vysoko adaptivne krytie absorbujuce exsudat, udrziavajtci vlhkost v
okoli rany a minimalizujuce riziko maceracie okolitej pokozky. Krytie ma kontaktnu
vrstvu na rany Safetac®, ktora je jedine¢nou adhezivnou technoldgiou. Minimalizuje
bolest pacienta a poskodenie ran a okolitej pokozky pri odstraneni krytia.

Mepilex EM sa sklada z

» kontaktnej vrstvy z makkého silikénu (Safetac)

¢ tenkej ohybnej absorpcnej vrstvy z polyuretanovej peny

¢ vonkajsieho polyuretanoveho filmu, ktory je priedusny, ale vodotesny

ZlozZenie krytia:
silikén, polyuretan

Indikacie na pouzitie

Krytie Mepilex EM je navrhnuté na oSetrovanie Sirokého spektra neexsudujucich
az slabo exsudujucich ran, napriklad vredov na nohach chodidlach, dekubitov,
povrchovych popalenin, koZnych reakcii na ozarovanie a Epidermolysis Bullosa.
Mepilex EM mozno tiez pouZit na ochranu narusenej a/alebo popraskanej pokozky.

Preventivne opatrenia

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

Ak spozorujete symptomy klinickej infekcie, ako je napr. hortcka, alebo ze
rana alebo okolitd pokoZzka scervena, je tepla alebo opuchnutd, poradte sa s
profesiondlnym zdravotnickym pracovnikom.

NepouZivajte opakovane, pri opatovnom pouziti Gc¢innost produktu klesa a méze
d6jst ku krizovej kontaminacii.

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

Navod na pouzitie @
Mepilex EM m&Zzu pouzivat laici pod dohladom profesionalnych zdravotnickych
pracovnikov.
1.Ranu oistite beznym klinickym postupom.
2.D6kladne vysuste okolitl pokozku.
3. Zvolte vhodnu velkost krytia. Krytie by malo prekryvat suchi okolitd pokozku
s presahom minimalne 1 - 2 cm pri malych velkostiach (do 12,5 x 12,5 cm) a
3 -5 cm privacsich velkostiach. V pripade potreby sa krytie méze zastrihnat do
réznych tvarov podla tvaru rany a miesta pouzitia.
4.0dstrante prvi ochrannt foliu z krytia a aplikujte ho lepivou stranou na ranu.

5. 0dstrante zvySnu ochrannd féliu a vyrovnajte krytie na pokozke.
Krytie nenatahujte.

6.V pripade potreby upevnite krytie bandaZou alebo inou fixaciou.

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

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

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Iné informacie

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

Ak dojde k vyskytu zavazného incidentu v stvislosti s krytim Mepilex EM, nahléste to
spolocnosti Molnlycke Health Care.

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



Mepilex® EM @

Yumusak silikonlu képiik pansuman

Uriin agiklamasi

Mepilex EM, eksudayi emip nemli bir yara ortami saglayan ve maserasyon riskini
en aza indiren, yiiksek derecede uyumlu bir pansumandir. Pansuman kendine 6zgi
bir yapistirici teknolojisi olan bir Safetac® yara temas tabakasina sahiptir. Hastanin
agrisini ve yaralarda travmayi ve pansumani cikarirken etrafindaki bolgeyi en aza
indirir.

Mepilex EM sunlardan olusur

* yumusak bir silikon yara temas tabakasi (Safetac)

 ince bir poliliretan kopiikten esnek emici ped

¢ nefes alan ancak su gecirmeyen politretan bir dis film

Pansuman materyalinin icerigi:
Silikon, poliliretan

Kullanim endikasyonlari

Mepilex EM bacak ve ayak Ulserleri, basing dilserleri, kismi kalinlikta yaniklar,
radyasyon cilt reaksiyonlari ve Epidermoliz Biilloza gibi cok sayida eksudasyonsuz
veya az eksudasyonlu yaralar lizerinde uygulanmak icin tasarlanmistir. Mepilex EM
sagliksiz ve/veya narin cildin korunmasi icin de kullanilabilir.

Onlemler

Pansumana veya materyallerine karsi asiri duyarliligi bilinen hastalarda
kullanmayin.

Hipoklorit soliisyonlar veya hidrojen peroksit gibi oksidizan ajanlarla birlikte
kullanmayin.

Klinik enfeksiyon belirtileri goriiyorsaniz, orn. ates ya da yara ya da cevreleyen cilt
kizarir, 1sinir ya da siserse, uygun tedavi icin bir saglik uzmanina danisin.
Tekrar kullanmayin, uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz
kontaminasyon gordlebilir.

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

Kullanim talimatlari @
Mepilex EM, saglik hizmeti personellerinin gozetiminde vasifsiz kisiler

tarafindan kullanilabilir.

1.Yarayi klinik uygulamalara uygun bicimde temizleyin.

2.Yara cevresindeki cildi iyice kurulayiniz.

3. Uygun bir pansuman boyutu secin. Pansuman yara etrafindaki kuru cildi kiicik
boyutlar i¢in (12,5x12,5 cm’ye kadar) en az 1-2 cm ve daha biiyiik boyutlar i¢in
3-5 cm kadar értmelidir. Gerekirse, pansuman cesitli yara sekilleri ve
konumlarina uymak lzere kesilebilir.

4.1lk agma filmini cikarin ve yapiskan tarafi yaraya uygulayin.

5. Kalan a¢ma filmini ¢cikarin ve cildin tizerindeki pansumani diizlestirin.
Pansumani gerdirmeyin.

6. Gerektiginde pansumani bir bandaj veya baska fiksasyonla sabitleyin.

Pansuman degistirme araligi birkag giin olabilir. Pansumani tamamen satiire hale
gelmeden once, sizinti belirtilerinde veya klinik uygulamalarda belirtildigi sekilde
degistirin.

Mepilex EM, kompresyon sargilari altinda veya jellerle birlikte kullanilabilir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

Uriinde kullanilan politiretan képiik; 1sik, hava ve/veya isiya maruz kaldiginda daha
sari renge donebilir. Urlin son kullanma tarihinden dnce kullanildiginda, renk
degisikliginin urlin 6zellikleri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Mepilex EM kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde,
Molnlycke Health Care’e bildirilmelidir.

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



Mepilex® EM @

Msirkas cunmkoHoBas ryﬁuaTaﬂ noBsA3sKa

OnucaHue uspenus

Mepilex EM — 3710 nnoTHo npuneratolas nosiaka, KOTopas nornoLaeT IKccyaar,
MOAAEPXMBAET BAAXKHYIO CPe/ly B PaHe U MUHUMU3MPYET puck Mauepauuu. Mossska
VIMEeT KOHTaKTMPYIOLWNI C paHeBolt noBepxHocTbio cnoit Safetac®, koTopbiit
€03[,aeTCs C UCMOMIb30BAHNEM YHUKASIbHOM TEXHOOM MU CaMOK/IEALLMXCS MOBSA30K.
Mcnonb3oBaHue 3TOro Cost MUHUMU3KPYET BosleBble OLLYLLEHWS Y NaLMeHTa 1
TPaBMUpPOBaHME paHbl 1 KOXI BOKPYT Hee Npu yAaneHumn nosssku.

Mossizka Mepilex EM cocTonT 13 cneayiownx KOMNOHeHTOB:

© MSAMKWI CUIMKOHOBBI COW, KOHTAKTUPYIOLMIA C paHeBoil NoBepxHocTbio (Safetac);

* ToHKasl rubkas mornolatLlas Npokaaaka U3 nonypeTaHoBOK NeHbl;

* Hapy>Hasi NoNvypeTaHoBas MyieHka, NpoHuLaemas A1 Bo3ayxa, Ho
HempoHuuaemas st Boabl.

CocraB MaTepuana noBsi3ku:

CunukoH, nonuypetax

MokasaHua K npUMeHeHUto

Moes3ka Mepilex EM npeaHasHaueHa ans neyeHns pasHoobpasHbix paH be3s
aKccyaTa nam co cnaboil akccyaLmeit, Hanpumep, A3B Ha rofieHsx 1 ctonax,
NPONIeXHeA, 0XKOroB 2-i CTEMEHN, Jly4eBbIX MOPaXKeHNt Koxu 1 bynnesHoro
anuaepmonu3sa. Mepilex EM MoXHO Takxe NpUMEHNATb 415 3aLUThl MOBPEXAEHHOM 1/
U PaHNMOW KOXN.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH

Henb3a ncnonbsoeatb Yy nauneHToB C [J,OKa:iaHHOVI MOBbILEHHOW
4yBCTBUTE/IbHOCTbLIO K MOBA3KE MU MaTepuanam, 3 KOTopbliX OHa N3roTtoBsieHa.

He npuMeHsiiTe B coyeTaHMn ¢ OKUCIUTENSMU, HAaNp1uMep, pacTBOpPaMun
rUNoxXa0p1Ta MW Nepekucn BofOPOAa.

HPM Hann4yuun npmMsHakos MH¢EKLMVI C Bblpa>X€HHbIMU KITMHNYECKUMU
CMMATOMaMu, Hanpumep npu NOBbILLEHHON TeMmnepartype, MOKpacHeHNU paHbl

1 KOXXW BOKPYr Hee, IOKaJIbHOM OLLUyLLeHUM Tenna uimn oteke OSPGTMTECb K
MeLNUMHCKOMY paGOTHMKy A4 nosly4yeHUa COOTBETCTBYIOLLEro Ie4eHud.
ﬂOBTOpHOe npuMeHeHwWe 3anpeLlaeTcq; Npy NOBTOPHOM NMPUMEHEHUN
3¢¢eKTMBHOCTb n3penna MoXeT CHU3UTBCA, @ Tak>ke BO3MOXXHO BO3HUKHOBeEHUE
nepeKpecTHOro 3apa>keHus.

e CTepunbHo. He ucnonb3yitte nsgenuve, eciv ero ctepunbHelil bapbep 6bin
NOBPeXEeH MW BCKPbIT A0 MCMOb30BaHWs U3aenus. He noasepraiite
MOBTOPHOW CTEPUIU3ALNN.

WHCTpyKuMs No npuMeHeHUto
Mossizka Mepilex EM MoxeT ncnonb3oBatbcs HenpopeccmoHanamm nog,
HabnlofeHeM KBanNGULMPOBAHHOMO MeAULIMHCKOr0 paboTHuKa.
1. BbINonHUTE 04NCTKY paHbl B COOTBETCTBUM C KIIMHWYECKOM NPaKTUKON.
2. TwaTeNbHO OCYLINTE OKPY>KAIOLLLYHO KOXKY.
3. BblﬁepMTe noBsa3Ky noaxofsiero pasmepa. [Mossszka Manoro pasmepa
(80 12,5 x 12,5 cM) gomkHa nokpbiBaTh He MeHee 1-2 cM oKpy>XKatoLLelt Cyxom
KOXW, a noBs3ka bonblworo paamepa — 3-5 cM. [pn HeobxoaNMOCTH NOBSA3KY
MOXHO pe3aTb 414 HaJIOKeHUA Ha paHbl paBJ‘II/I‘-lHOIZ q}OprI W nokanusauun.
A.Yp.anMTe nepByt0 CHUMaeMyto NieHKy n npunoxuTe noBasKy nUnNKon CTOpOHOﬁ
K paHe.
5. CHumMuTe OCTaBLUYOCA 3aLLUNTHYIO NAeHKY U Npurnagbte NoBA3KY Ha KoxXe.
He pactsarusaiite nosssky.
6. Mpwn HeobxoANMOCTU NOBA3KY GUKCUPYIOT BUHTOM MW NHBIM COCO6OM.
MHTepBan cMeHbl MOBA3KM MOXET COCTaBAATbL HECKObKO AHEN. [T0BA3KY MeHsIoT,
npexAe YeM OHa NONHOCTbI0 NPONUTAeTCs, NpU NpU3Hakax noaTekaHus nnbo s
COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOW MPaKTUKOA.
Mossizky Mepilex EM MOXHO NpUMeHsTb Noa KOMAPECCUOHHON NOBSA3KOW U B
COYeTaHWUU C refsiMu.
YTunnsaumio cieayeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU NpaBUamMu
3Kosnormyeckoi 6e3onacHocTu.

Mpouas uHpopmMauusa

MonuypeTaHoBas rybka, ucnonb3yemas B U3fennu, Npu BO3AEUCTBUN CBETa, BO3ayxa
n/vnv Tenna MoxeT noxenteTb. I3MeHeHWe LBETa He BAWSIET Ha CBOMCTBa U3AeNNs,
€CJIN CPOK ero rofHOCTU He UCTeK.

Mpwv ntoboM cepbe3HoM MHLMAEHTE, cBs3aHHbIM ¢ Mepilex EM, obsizatenbHo
yeegomute Mélnlycke Health Care.

Mepilex® u Safetac® agnsioTcs 3aperncTpUpoBaHHLIMU TOProBbIMU 3HaKaMM
Komnanuu Molnlycke Health Care AB.



Mepilex® EM @

Povoj od meke silikonske pjene

Opis proizvoda

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

Mepilex EM sastoji se od

 kontaktnog sloja za ranu od mekog silikona (Safetac)

 tankog, prilagodljivog, apsorbirajuceg obloga od poliuretanske pjene

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

Sastav povoja:
Silikon, poliuretan

Upute za upotrebu

Mepilex EM namijenjen je za lijecenje Sirokog opsega neeksudirajucih ili slabo
eksudirajucih rana, poput ulkusa noge i stopala, dekubitalnog ulkusa, srednje
dubokih opeklina, koznih reakcija na zracenje i bulozne epidermolize. Mepilex EM
moZe se takoder upotrebljavati kao zastita oslabljene i/ili krhke koze.

Mjere opreza

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

Nemojte ga upotrebljavati zajedno s oksidiraju¢im sredstvima kao Sto su
hipokloritne otopine ili vodikov peroksid.

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

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

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

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

1. Ocistite ranu u skladu s klinickom praksom.

2. Temeljito osusite okolnu kozu.

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

4. Uklonite prvu zastitnu foliju i polozZite ljepljivu stranu na ranu.

5. Uklonite preostalu zastitnu foliju i zagladite povoj na kozi.
Ne rastezite povoj.

6.Ako je potrebno, povoj se moze ucvrstiti zavojem ili drugim nacinom fiksacije.

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

Mepilex EM moZe se upotrebljavati ispod kompresivnog zavoja ili u kombinaciji
s gelovima.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

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

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom povoja Mepilex EM treba prijaviti tvrtki
Mélnlycke Health Care.

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



Mepilex® EM @

Obloga od mekog silikona i poliuretanske pene

Opis proizvoda

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

Mepilex EM se sastoji od:

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

« tankog, fleksibilnog, apsorbujuceg jastucica od poliuretanske pene;

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

Sadrzaj materijala obloge:
silikon, poliuretan

Indikacije za upotrebu

Mepilex EM je namenjen zbrinjavanju Sirokog niza neeksudirajucih rana ili rana

sa niskim stepenom eksudacije, kao Sto su ulkusi nogu i stopala, dekubitalni
ulkusi, opekotine prvog i drugog stepena, reakcije koze na zracenje i Epidermolysis
Bullosa. Mepilex EM se mozZe koristiti i kao zastita ostecene koZe i/ili koZe podlozne
ostecenju.

Mere opreza

Ne koristite na pacijentima za koje se zna da su preosetljivi na oblogu ili njene
komponente.

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

Ako primetite znake klini¢ke infekcije, npr. povisenu temperaturu ili da su rana ili
okolna koZza postale crvene, tople ili otecene, obratite se struénom zdravstvenom
osoblju radi odgovarajuceg lecenja.

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

¢ Sterilno. Nemojte da koristite ako je sterilna barijera ostecena ili otvorena @
pre upotrebe. Ne podvrgavajte ponovnoj sterilizaciji.

Uputstvo za upotrebu

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

1. Ocistite ranu u skladu sa klinickom praksom.
2. Temeljno osusite okolnu kozu.

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

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

5.Skinite preostali zastitni film i izravnajte oblogu na kozi.
Ne rastezite oblogu.

6.Kada je neophodno, fiksirajte oblogu zavojem ili drugim fiksacionim materijalima.

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

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

Odlaganje mora da se obavlja u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.

Ostale informacije

Poliuretanska pena koja se koristi u izradi proizvoda moze da promeni boju u
intenzivniju Zutu kada se izloZi svetlosti, vazduhu i/ili toploti. Ukoliko se proizvod
koristi u okviru roka trajanja, promena boje nema uticaja na njegove karakteristike.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem obloge Mepilex EM, slucaj treba
prijaviti kompaniji Molnlycke Health Care.

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

































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

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

Customer Service Tel: 0800 292 874

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

B-2600 BERCHEM (Antwerpen)

Tel: +32 3 2868 950

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

Tel: +1 905 829 1502

CHINA Malnlycke Health Care
(Shanghai) Co., Ltd.

RM 629, No.8 Hua Jing Road,

Wai Gao Qiao FTZ Shanghai, 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 Malnlycke 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 Malnlycke 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 Molnlycke Health Care Kft
HU-1134 Budapest, Dévai u. 26-28. IIl. em.
Tel: +36 1 477 3080

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

46 Wiryeseong-daero,

Songpa-gu, Seoul, 05627

South Korea

Tel: +82 23789 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 Molnlycke Health Care AS
Postboks 6229 Etterstad, N0O-0603 Oslo
Tel: +47 22 70 63 70

Customer Service Tel: 800 16178

POLAND

Mblnlycke Health Care Polska Sp. z 0. o.
ul. Zwyciestwa 17a

15-703 Biatystok

Tel: +85 652 77 77

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

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

SINGAPORE

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

#07-03 Central Plaza

Singapore 168730

Telephone: +65 6438 4008

SPAIN Molnlycke Health Care S.L.,
Av. De la Vega 15, Edif. 3, 3a Planta
ES-28108 Alcobendas (Madrid)
Tel: +34 91 484 13 20

Customer Service Tel: 900 963 232

SWEDEN Molnlycke 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

Mélnlycke Health Care

Unit No. 603

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

Tel: +971 4554 73 17

UNITED KINGDOM

Molnlycke 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
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