Mepitel seresac

Pansementinterfacesiliconéa micro-adhérencesélective,

stérile

DESCRIPTION
Mepitel® est un pansement interface avec une enduction de silicone

sur les deux faces, issue de la technologie Safetac® (technologie
brevetée).

ASR IV : Amélioration du service rendu de niveau IV par rap- port
aux pansements vaselinés dans la prise en charge des brilures
du second degré noninfectées.

COMPOSITION

1 Trame micro-perforée
Polyamide avec micro-perforations sur 15% de la

surface 2 Enduction de silicone Safetac®sur les deuxfaces

3 Feuillets protecteurs |
Laminés de polyethylene

Epaisseur totale du pansement : 0.52mm £ 0.0Tmm

Autres informations

* Absencede latexde caoutchoucnatureldans l'interface

e Présence de latex dans la colle permettant le scellage de
l'emballage individuel despansements

« Absence de phtalate (DEHP)

e Absencede produitd’origine animaleou biologique

INDICATIONS

Mepitel®estindiquépourtouttype deplaiesexsudatives:

e Plaies aigués : brilures superficielles, dermabrasions,
déchirurescutanées, plaies suturées, greffesde peau.

* Plaies chroniques: Ulcéres de jambe et plaies du pied dia-
bétique.

Mepitel® peut également étre utilisé pour le protection des
plaies non exsudatives, des phlycténes, des peaux fragiles et des
tissus fragiles exposés (ex: Epidermolyse bulleuse).

MODE D’ACTION

L'enductiondesiliconeissuede latechnologie Safetac®est
unique etbrevetée. Lemoded’action consistea:

* Maintenirun milieu humide optimal

* Réduire les phénoménes de macération par le drainage
vertical des exsudats au travers des micro-perforations de
U'enduction Safetac® garantissant l'absence de fuites latérales

* Garantirunretraitatraumatiquepourlaplaieetindolore pourle
patientgraceauneadhérencedouceetsélective.

La structure perforée de la trame permet:

* Lepassageverticaldes exsudats vers un pansement
secondaire absorbant.

* Lepassagedestopiqueslocauxlocauxougelsquipeuvent étre
appliquésaudessusdu pansement Mepitel®.

MODE D’EMPLOI

* Nettoyer la plaie conformément aux procédures
habituelles.
o Séchersoigneusementla peau périlésionelle.

* Choisirlataillede Mepitel®defaconacequelepansement couvre
laplaie etdépassesurla peau périlésionnellesur au moins 2
cm.

* Mepitel® peut étre découpé si nécessaire.

e Retirer le petit feuillet protecteur. Humidifier les gants pour
qu’ilsnecollentpasal’enductiondesilicone.

* Appliquer Mepitel®sur la plaie et retirer le feuilletrestant.
Lisserlinterface au niveau de la peau périlésionnelle pour
assurer une bonne étanchéité. Si on utilise plus d'une
interface, les pansements doivent se chevaucher sans obturer
les pores.

* Encasde plaies exsudatives, appliquer un pansement
secondaire absorbant, type Mesorb® qui doit étre
renouvelé aussirégulierementque l'étatde laplaieetle
volume d’exsudats l'exigent, afin d'éviter la macération. Sur
les zones découpées ousurles articulations (bras, seins,
creuxaxillaires...), veillera utiliser un pansement secondaire
de taille suffisante afin de maintenir Mepitel®a plat contre la
plaie.

» Fixeral'aide d'un bandage de type Tubifast® 2-Way
Stretch®,d’unfilmdetype Mepitel® Filmouunsparadrap de
type Mefix®.

* Mepitel®peut etre utilisé en combinaison avec un
traitementparpression négative type Avance®

o Mepitel® peut étre utilisé sous compression.
o ®
L
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RENOUVELLEMENT

Mepitel® peut rester plusieurs jours en place selon U'état de la
plaie ou conformément aux recommandations médicales.
L'exsudat doit passer librement a travers linterface et les
pores ne doivent pas é&tre bouchés. A saturation le
pansement secondaire absorbant doit étre changé, sans qu'il
soit nécessaire de retirer Mepitel®.

Si Mepitel® est utilisé en association avec le
systtme de TPN Avance® il doit étre remplacé
toutes les 48 a 72h, avec au moins 3 changements par
semaine, ou selon les indications du clinicien. Veillez a
toujours documenter, dans le dossier patient, le nombre de
Mepitel® utilisés par pansement afin de s’assurer qu'iln’y
aitpas de Mepitel® laissé dans la plaie lors des changements
de pansements.

Si Mepitel® est utilisé avec d'autres systemes de TPN,
respecter les recommandations de renouvellement du clinicien.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

e Sides signes d’infection apparaissent, consulter un
professionnel de santé qui prescrira le traitement anti-
infectieux approprié.

e S'il est utilisé sur des brdlures du deuxiéme degré
avecunrisque élevédegranulationrapideouaprésun re-
surfagagefacial:éviterd’appuyersurlepansement, soulever
et remplacer le pansement au moins tous les 2 jours.

e Lorsqu'il est utilisé sur une plaie hémorragique ou
produisant un exsudat d'une viscosité élevée, Mepitel® doit
étrerecouvertde compresses humides

e Lorsque Mepitel® est utilisé pour fixer des greffes de peau
etdans la protection des phlycténes, le pansement ne doitpas
étrechangédanslesbjoursquisuiventsa pose.

e Produita usage unique. Ne pas réutiliser pour éviter toute
contamination croisée.

o Stérile. Ne pas re-stériliser.
e Nepasutilisersil’emballage estouvertouendommagé.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication rapportée.

PROPRIETES

* Retrait atraumatique pour la plaie et la peau
périlesionnelle

e Retraitindolore pour le patient.
* Maintien d'un milieu humide optimal.

* Adhésion douce surla peau séche et pas d'adhésion sur le lit
humide de la plaie.

¢ Réduction durisque de macération pardrainage vertical des
exsudats.
* Facile d'utilisation et découpable.

* Repositionnablesans perdreen qualité d’adhérence.
* Nonsensibilisant,nonirritant:bonnetolérancecutanée.

¢ Maintien de son intégrité structurelle / aucun résidu dans
la plaie ou sur la peau environnante.

*  Soupleetconformablequelquesoitlalocalisation.

» Sastructure permet de visualiser la plaie sans avoira le
retirer.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES
(TESTS ENLABORATOIRE)

Propriété Méthode Valeur / Résultat
Force d'adhésion ASTM D330/ D3330-04,
(a Lacier) méthode F 0.1-0.3N/25mm

BIOCOMPATIBILITE

L'innocuité de Mepitel® a été démontrée pour les tests sui-
vants :

Tests MéthodesUtilisées

Cytotoxicité | 15010993-5

Réactivité intra-cutanée | 1501099310

Irritation cutanée | S0 10993-10

Sensibilisation cutanée ‘ IS0 10993-10
\

Toxicité systémique 15010993-11

Test conforme aux recommandations du Matériel Science

Hémolyse T
Institute (MST), Tennessee, USA

COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES
DISPOSITIFS ET/OU TOPIQUES LOCAUX

Aucune incompatibilité rapportée

CONDITIONNEMENT,
STOCKAGE ET PEREMPTION

Conditionnement

TRIPLE EMBALLAGE
Protectiondelapoussiere,de’humidité etdesdommages lors
du transport et de la manutention

e Cartondetransport
A ouvrir au niveau du magasin.

e Boite intérieuredistributrice
A ouvrir au niveau du service.

e Unitéd'emploi
Sachetpelable papier/plastique a ouvrirau moment de
['utilisation.

Conditions de stockage
A labri de 'humidité et en dessous de 35°C.

Durée de validité:
3ans

MARQUAGE CE

Classe llb

Certificat numéro MDR722028, délivré par B.S.I
(British Standard Institute), organisme notifié CE2797.
Datede premiére mise surlemarchédans 'UE: 1990
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PRESENTATIONS

Unité d’emploi = 1 interface = 1 piéce (pcs)

PRESENTATION COLLECTIVITES :

Référence labo Dimensions (cm x cm) UCD* (pcs) Carton (pcs)
290510 5x75 10 50
290710 75x10 10 40
291010 10x18 10 70
292010 20x 31 5 30

* UCD [Unité Commune de Dispensation] = 1 Unité de Commande = 1 boite

PRESENTATION VILLE :
Référence labo Code ACL 13 Code LPPR Dimensions [cm x cm) Boite (pcs) Carton [pcs)
290 520 7310 792 905 104 1318767 5x7,5 10 50
290 720 7310 792 907 108 1398 281 75x10 10 40
291020 7310792910 108 1310910 10x 18 10 70
292 021 7 332 430 485 557 1387 633 20 x 31 5 30

Mepitel® : Remboursement LPPR, catégorie pansements interfaces, stériles. La prise en charge estassurée pour les peauxfragiles, les plaies aigués en phase d'épidermisation
lorsd’untraitementséquentiel; les plaies chroniquesen phase debourgeonnementoud'épidermisationlorsd’untraitementséquentiel. Prix LPPR = Prix limite de vente.
Classe llb.

CODE CLADIMED : F51BG01

PRODUCTION ET STERILISATION

Fabricant(ausensdu réglement (UE) 2017/745)
Mélnlycke Health Care AB,

Box 13080,

S-40252 Géteborg

Suéde

Fabricant certifié EN 1SO 13485
Certificat numéro MD83345 délivré par B.S.I.

Lieu de fabrication et stérilisation
FabriquéenFinlandepourlelaboratoire Mélnlycke
HealthCare AB

Stérilisation & l'oxyde d'éthyléne (EtQ). Certificat
CE numéro MDR722028 délivré par B.S.I

Mélnlycke Health Care, Mepitel®, Mesorb®, Tubifast® 2-Way Stretch®, Mefix® et Safetac® sont des marques et des logos déposés au

niveau mondial par la société Mdlnlycke Health Care AB ou l'une de ses filiales.

© : Copyright [2020) Mélnlycke Health Care.

DISTRIBUTEUR FRANCE

Laboratoire Pharmaceutique Mélnlycke Health Care SAS CS
70205 - 13 allée du Chateau Blanc
59445 Wasquehal Cedex

Service clients :
Tél: 0800915 188 - Fax : 0800 915 073

Renseignements produits :
Tél:0320 122555 - Fax:032012 25 46

Matériovigilance :
Mail : reclamation.qualite@molnlycke.com

Internet : www.molnlycke.fr
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