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@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verp. verwerfen

0 Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
@@ No utilizar si el envase esta dafiado

@ Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
@ Skall inte anvandas om forpackningen ar skadad
0 Non utilizzare se la confezione é danneggiata
@ Ala kayts jos pakkaus vaurioitunut

@ Nao usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Mnv To xpnotponolNoeTeE av N cUCKeUaoia ivat KaTeaTpappévn
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

@ M& ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Ne uporabite, e je ovoj poskodovan

(D He n3nonssaiiTe, ako onakoskaTa e yBpe/eHa
@ Nu utilizati dacd ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He ncnonbs., ecan ynak. nospexy.

@ Ne koristiti ako je pakiranje o3te¢eno

@ Ne koristiti ako je omot ostecen

@ Notist ekki ef pakning er skoddud
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@ Medical Device

(D Medizinprodukt

@ Dispositif médical

@ Producto sanitario

@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinteknisk produkt
@ Dispositivo medico

@ Liakinnallinen laite
(@ Dispositivo médico

@ Medicinsk udstyr

@ LaTPOTEXVOAOYLKO MpoloV
@ Wyréb medyczny

@ Zdravotnicky prostredek
@ Orvostechnikai eszkoz
@ Medisinsk utstyr

@ Medicinski pripomocek
@ Meanunncko nspenve
@ Dispozitiv medical

@ zdravotnicka pomacka
@ Tibbi cihaz

0 Medicinos priemone
@ Mediciniska ierice

@ Meditsiiniseade

@ Meanunnckoe napenve
@ Medicinski proizvod
@ Medicinsko sredstvo
@ Laekningataeki
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@ Single sterile barrier system

@D Einzelnes steriles Barrieresystem

@ Systéme de barriére stérile unique

@ Sistema de barrera Unica estéril

@ Enkelvoudig steriel barriéresysteem

@ Sterilt singelbarriarsystem

@ Sistema di barriera sterile singola

0 Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma
@ Sistema Unico de esterilizacdo de barreira
@D Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Eviaio oUoTnpa anooTelpwpévmv gpaypov
@ System pojedynczej bariery sterylnej

@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Egyszeres sterilgat-rendszer

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Enojni sterilni pregradni sistem

(@ Envnnuna cTepunHa bapuepHa cuctema
@ Sistem cu bariera sterila simpla

@ Systém s jednou sterilnou bariérou

@ Tekli steril bariyer sistemi

@ Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistema

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarisiisteem
@ OnvHounas cTepunbHas 6apbepHas cucTema
@ Jednokratni sustav sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilne barijere

@ Einfalt daudhreinsad hindrunarkerfi
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@ Correct application/removal indicator

@ Anzeige fir richtiges Anbringen/Entfernen
@ Indicateur d’application/retrait correct

@ Indicador de aplicacién/retirada correcta

@ Indicatie van correct aanbrengen/verwijderen
@ Indikator for korrekt applicering/borttagande
0 Applicazione/indicatore di rimozione corretti
0 Oikean asentamisen ja poistamisen ilmaisin
@ Indicador de aplicagdo/remocao correta

@ Indikator for korrekt péfering/fiernelse

@ ‘Evdel€n owaoTng epappoync/apaipeong

@ Wskaznik prawidtowego zatozenia/zdjecia
@ Piktogram spravné aplikace a odstranéni

@ Helyes alkalmazas/eltavolitas jelzéje

@ Indikator for korrekt pafgring og fjerning

@ Indikator pravilne uporabe/odstranitve

@ WuavkaTop 3a NpaBuAHO NocTassiHe/NpemMaxsaHe
@ ndicator aplicare/indepartare corectd

@ Piktogram spravnej aplikacie a odstranenia
@ Dogru uygulama/ ¢ikarma gostergesi

0 Tinkamo uzdéjimo / nuémimo indikatorius
@ Pareizas uzklaganas/nonemsanas norade
@ Oige paigaldamise/eemaldamise naide

@ VHavkaTop NPaBUALHOTO HANOXKEHNS/CHATUS
@ Indikator ispravnog postavljanja/uklanjanja
@ Pokazatelj pravilne primene/uklanjanja
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For low exuding
wounds

Fiir schwach exsudierende
Wunden

Pour les plaies
faiblement exsudatives

Para heridas con
poco exudado

Voor licht exsuderende
wonden

For svagt vatskande
sar

Per lesioni scarsamente
essudanti

Vahan erittaville haavoille
Para feridas com
exsudado reduzido

Til let veeskende
sar

la Tpadpata ehagpol
€€LOpGOHATOG

Rany z matym
wysiekiem

Na slabé exsudujici
rany

Enyhén valadékozo
sebekhez

For moderately exuding
wounds

Fiir maBig exsudierende
Wunden

Pour les plaies
modérément exsudatives

Para heridas con
exudado moderado

Voor matig exsuderende
wonden

For mattligt vatskande
sér

Per ferite moderatamente
essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado moderado

Til moderat vaeskende
sar

la Tpadpara nntou
€€LOpGOHATOG

Rany z umiarkowanym
wysiekiem

Na stredné exsudujici
rany

Kozepesen valadékozd
sebekhez

For highly exuding
wounds

Fiir stark exsudierende
Wunden

Pour les plaies
hautement exsudatives

Para heridas con
mucho exudado

Voor sterk exsuderende
wonden

For kraftigt vatskande
sér

Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado intenso

Til kraftigt vaeskende
sar

la tpapara évrovou
€€LOpGOHATOG

Rany z duzym
wysiekiem

Na vysoce exsuduijici
rany

Erdsen valadékozd
sebekhez

@ Brukes pd lett
vaeskende sar

Zarane z malo
izcedka

3a cnabo ekcyavpatum
paHu

Pentru rani care
exsudeaza usor

Pre mierne mokvajuce
rany

Hafif eksudasyonlu
yaralar icin

Mazai eksuduojancioms
Zaizdoms

Bricem ar zemu
eksudacijas pakapi

Vahese eritusega
haavadele

Jinsi paH ¢ HK3KoW
IKccypaumen

Za slabo vlazece
rane

Zarane sa blagom
eksudacijom

Fyrir sar sem Litid
vaetlar ut

O 6 0 660 6 66 6 06 95

Ao daunlill 75 a0l
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Brukes p& moderat
vaeskende sar

Za rane z zmerno koli¢ino
izcedka

3a yMepeHo ekcyanpaLum
paHn

Pentru rani care
exsudeaza moderat

Pre stredne mokvajlce
rany

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

Jinsi paH ¢ yMepeHHoi
IKkccypaumen

Za umjereno vlazece
rane

Zarane sa umerenom
eksudacijom

Fyrir sar sem vaetlar
i medallagi ur

Aaya danlill 75l
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Brukes p& sterkt
vaeskende sar

Za rane z veliko koli¢ino
izcedka

3a cunHo ekcyavpalLym
paHn

Pentru rani care
exsudeaza abundent

Pre silne mokvajuce
rany

Cok eksudasyonlu
yaralar i icin

Stipriai eksuduojancioms
Zaizdoms

Bridcem ar augstu
eksudacijas pakapi

Rohke eritisega
haavadele

[ins paH c 0bunbHon
IKkccypaumen

Za iznimno vlazece
rane

Za rane sa izrazenom
eksudacijom

Fyrir sar sem mikid
vaetlar ut

Ao daualill 75l




Mepitel® One @

Soft silicone wound contact layer

Product description

Mepitel® One is a transparent, perforated and non-absorbent dressing.

The perforated structure of Mepitel One allows exudate to pass into an outer
absorbent dressing. This can reduce frequent dressing changes closest to the
wound and allows for changing the outer dressing with minimised pain and trauma.
Mepitel One can also be used as a stand-alone dressing for protection of damaged
skin. The dressing has a Safetac® wound contact layer which is a unique adhesive
technology. It minimises pain to patients and trauma to wounds and the surrounding
skin at dressing removal.

Mepitel One consists of:
 a soft silicone wound contact layer (Safetac) on one side
* atransparent, flexible, thin and perforated polyurethane film

Intended use

Mepitel One is a wound contact layer designed for the management of a wide range
of exuding wounds such as; skin tears, skin abrasions, surgical incisions, partial
thickness burns, traumatic wounds, partial and full thickness grafts, radiated skin,
leg and foot ulcers.

It can also be used as a protective layer on non-exuding wounds, blisters and on
areas with fragile skin.

Precautions

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

Always consult a health care professional before using Mepitel One on
Epidermolysis Bullosa patients.

When using Mepitel One on partial thickness burns with high risk of rapid
granulation or after facial resurfacing, avoid placing pressure on the dressing.
Lift and reposition the dressing at least every second day.

When using Mepitel One for the fixation of skin grafts and protection @
of blisters, the dressing should not be changed before the fifth day
post application.

Do not use Mepitel One on patients with known sensitivity to silicone
or polyurethane.

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.

Instructions for use

Mepitel One can be used by health care professionals or lay-persons.
Mepitel One with this symbol can help you apply and remove the dressing
on skin tears. For these wounds, there is a risk of re-opening the flap
when removing the dressing. Apply the dressing with the arrow pointing in
the same direction as the flap. Start application from the base of the flap.

When removing the dressing, begin removal following the printed symbol,
in the direction the arrow is pointing.

. Cleanse the wound in accordance with clinical practice and dry the surrounding
skin thoroughly.

N

. Choose a size of Mepitel One that covers the wound and the surrounding skin by
at least 2 cm. If needed, the dressing can be cut. For larger wounds, more overlap
is required.

w

. Remove the protective plastic layers and apply Mepitel One with the sticky side
to the wound. The dressing is applied in a correct way when you can read the
text printed on the dressing. Smooth the dressing in place onto the surrounding
skin to get a good seal. If more than one piece of Mepitel One is used, overlap the
dressings. Make sure that the holes are not blocked.

~

. Apply an outer absorbent dressing, on top of Mepitel One and fixate.

Minimise overlap and wrinkles, especially when Mepitel One is applied
circular or wrapped. This will reduce the risk of stasis of the wound area
and limb.



For application guidance see illustrations in this leaflet. @

Mepitel One can be used under compression products. Mepitel One can

be used in combination with gels.

When the outer absorbent dressing is saturated it should be changed with
Mepitel One left in place. Mepitel One is a single use dressing.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Mepitel One may be left in place for up to 14 days depending on the condition of
the wound and surrounding skin, or as indicated by clinical practice. To prevent
maceration, exudate should pass freely through the dressing and the holes should
not be blocked.

If any serious incident has occurred in relation to the use of Mepitel One it should be
reported to Mélnlycke Health Care and to your local competent authority.

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

Mepitel® One @

Wundkontaktschicht aus weichem Silikon

Produktbeschreibung

Mepitel® One ist ein transparenter, perforierter, nicht absorbierender Folienverband.
Die perforierte Struktur von Mepitel One ermdglicht dem Exsudat, in einen

dariiber liegenden absorbierenden Verband zu gelangen. Dadurch kann die
Haufigkeit der erforderlichen Verbandwechsel im unmittelbaren Wundbereich
reduziert werden und ermdglicht die Entfernung des dufleren Verbands fast ohne
Schmerzen und Wundtraumata. Mepitel One kann auflerdem als eigenstandiger
Schutzverband fiir geschadigte Haut benutzt werden. Der Verband verfiigt Gber

die einzigartige selbsthaftende Technologie der Safetac® Wundkontaktschicht.

Die Wundkontaktschicht minimiert Schmerzen beim Patienten sowie Traumata von
Wunden und der wundumgebenden Haut beim Entfernen des Verbands.

Mepitel One besteht aus:
* einer weichen Wundkontaktauflage aus Silikon (Safetac) auf einer Seite und
* einer transparenten, flexiblen, diinnen und perforierten Polyurethanfolie

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Mepitel One ist eine Wundkontaktauflage, die fiir das Management einer Vielzahl
exsudierender Wunden geeignet ist, darunter Skin Tears (Hauteinrisse/Hautlappen),
Abschiirfungen, Operationswunden, Verbrennungen zweiten Grades, traumatische
Wunden, oberfléchliche und tiefe Hauttransplantationswunden, strahlengeschadigte
Haut, Bein- und FuBgeschwiire.

Es kann auch als Hautschutz auf nicht exsudierenden Wunden, Blasen und
empfindlichen Hautarealen verwendet werden.

Vorsichtsmafinahmen

Wenn Sie Anzeichen einer Infektion feststellen, z. B. Fieber oder eine gerotete,
warme oder geschwollene Wunde bzw. wundumgebende Haut, miissen Sie
fiir eine angemessene medizinische Behandlung medizinisches Fachpersonal
hinzuziehen.

Konsultieren Sie stets medizinisches Fachpersonal, bevor Sie Mepitel One bei
Patienten mit Epidermolysis Bullosa verwenden.



Bei Anwendung von Mepitel One auf oberflachlichen Verbrennungen

mit hohem Risiko einer schnellen Granulation oder bei kosmetischer
Gesichtsbehandlung: Vermeiden Sie unndtige Kompression tiber

dem Verband. Der Verband sollte mindestens jeden zweiten Tag angehoben
und verlagert werden.

dej

Wenn Mepitel One zur Fixierung von Hauttransplantaten oder zum Schutz von
Blasen verwendet wird, sollte der Verband nicht vor dem fiinften Tag nach dem
Auflegen gewechselt werden.

Wenden Sie Mepitel One nicht bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen Silikon oder Polyurethan an.

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

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

Gebrauchsanweisung

Mepitel One kann sowohl von medizinischem Fachpersonal als auch von Laien
verwendet werden.

1.

2.

Mepitel One mit diesem Symbol kann Ihnen das Anlegen und Entfernen
des Verbands auf bzw. von Skin Tears (Hauteinrisse/Hautlappen)
erleichtern. Bei dieser Art von Wunden besteht das Risiko, dass der
Hautlappen beim Entfernen des Verbands wieder abgeldst wird. Legen Sie
den Verband so an, dass der Pfeil in die gleiche Richtung wie der
Hautlappen zeigt. Beginnen sie auf der unverletzten Seite des Skin Tears
bzw. Hautlappens. Wenn Sie den Verband abnehmen, beginnen Sie auf der
Seite mit dem aufgedruckten Symbol und entfernen den Verband in die
Richtung, in die der Pfeil zeigt.

Reinigen Sie die Wunde gemaB dem medizinischen Standard und trocknen Sie die
wundumgebende Haut.

Wahlen Sie einen Mepitel One-Verband, der die Wunde und die wundumgebende
Haut um mindestens 2 cm Uberlappt. Bei Bedarf kann der Verband zugeschnitten
werden. Bei groBeren Wunden ist eine grofere Uberlappung erforderlich.

w

. Entfernen Sie die Kunststoffschutzfolie und applizieren Sie Mepitel One @
mit der haftenden Seite auf die Wunde. Wenn Sie den Text auf dem
Verband lesen konnen, ist der Verband richtig angelegt. Streichen Sie
den Verband sanft auf der wundumgebenden Haut fest, um eine gute
Versiegelung zu erhalten. Wenn mehr als ein Mepitel One-Verband bendtigt wird,
achten Sie darauf, dass sich die Verbande (iberlappen. Achten Sie darauf, dass die
Offnungen frei bleiben.

~

. Applizieren Sie einen absorbierenden Deckverband iiber Mepitel One und fixieren
Sie den Deckverband.

Versuchen Sie, Uberlappungen und Faltenbildung auf ein Minimum zu reduzieren,
wenn Mepitel One gewickelt oder eingeschlagen wird. Dadurch wird das Risiko einer
Stauung im Wundbereich oder der Gliedmafen verringert.

Die Anleitung zum Anlegen entnehmen Sie den Abbildungen in der Broschiire.

Mepitel One kann auch unter Kompressionsprodukten verwendet werden.
Mepitel One eignet sich auch fiir den Gebrauch in Kombination mit einem Gel.

Wenn der absorbierende dufiere Verband geséttigt ist, sollte er gewechselt werden,
ohne dabei die Mepitel One-Auflage zu entfernen. Mepitel One ist ein Einmalprodukt.
Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.
Mepitel One kann je nach Zustand der Wunde und der wundumgebenden Haut

oder gemaB der klinischen Praxis bis zu 14 Tage auf der Wunde bleiben. Um

Mazerationen zu verhindern, sollten die Offnungen frei bleiben, sodass Exsudat
ungehindert durch den Verband gelangen kann.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Anwendung von
Mepitel One aufgetreten ist, melden Sie dies an Molnlycke Health Care und Ihre
lokale zustandige Behorde.

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



Mepitel® One @

Pansement interface siliconé

Description du produit

Mepitel® One est un pansement interface transparent, perforé et non absorbant.

Sa structure perforée permet le passage des exsudats vers un pansement
secondaire absorbant. Cette structure permet de diminuer la fréquence de
renouvellement du pansement primaire et de minimiser douleur et traumatisme
lors du renouvellement du pansement secondaire. Mepitel One peut également
étre utilisé seul pour protéger les peaux fragilisées. Coté plaie, le pansement
bénéficie d'une couche d’enduction de silicone souple issue de la technologie
Safetac®, technologie unique a base d'adhésif siliconé. Elle minimise la douleur des
patients et le traumatisme sur les plaies et la peau périlésionnelle lors du retrait du
pansement.

Mepitel One est composé :

¢ d’une couche d’enduction de silicone souple issue de la technologie Safetac,
coté plaie,

e d'un film de polyuréthane perforé, transparent, flexible et fin.

Utilisation prévue

Mepitel One est un pansement interface indiqué dans le traitement de nombreuses
plaies exsudatives telles que : les déchirures cutanées, les dermabrasions,

les plaies chirurgicales, les brilures du deuxieme degré, les lésions traumatiques,
les greffes totales ou partielles, les radiodermites, les ulcéres de jambe ou de pied.

Il peut également étre utilisé comme barriére protectrice sur des plaies non
exsudatives, des phlycténes et des zones de peaux fragiles.

Précautions d’emploi

* En présence 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 adapté.

¢ Consulter systématiquement un professionnel de santé avant d’utiliser le
pansement Mepitel One sur des patients atteints d’épidermolyse bulleuse.

Si Mepitel One est utilisé sur des brilures du deuxiéme degré a m
haut risque de granulation rapide ou apreés resurfacage facial, éviter

d’exercer une pression sur le pansement. Soulever et repositionner

le pansement au moins tous les deux jours.

Lorsque Mepitel One est utilisé pour fixer les greffes de peau et protéger des
phlycténes, le pansement ne doit pas étre changé dans les cing jours qui suivent
son application.

Ne pas utiliser Mepitel One sur les patients présentant une allergie connue a la
silicone ou au polyuréthane.

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.
Ne pas restériliser.

Mode d’emploi
Mepitel One peut étre utilisé par des professionnels de santé et des particuliers.

Ce symbole accompagnant Mepitel One peut vous aider a appliquer et a
retirer le pansement sur les déchirures cutanées. Pour ce type de plaies,
le retrait du pansement peut entrainer la réouverture du lambeau.

Le pansement doit étre appliqué avec la fleche orientée dans la méme
direction que le lambeau. Appliquer le pansement a la base du lambeau.
Lors du retrait du pansement, commencer l'opération en suivant le
symbole imprimé, dans le sens de la fleche.

. Nettoyer la plaie conformément aux protocoles cliniques en vigueur et sécher
soigneusement la peau périlésionnelle.

N

. Choisir une taille de Mepitel One qui recouvre la plaie et déborde sur la peau
périlésionnelle d'au moins 2 cm. Si nécessaire, le pansement peut étre découpé.
Pour les plaies plus étendues, le débordement doit étre plus important.

w

. Retirer les feuillets protecteurs en plastique et appliquer sur la plaie la surface
adhérente de Mepitel One. S'il est possible de lire le texte imprimé, le pansement
est correctement appliqué. Lisser le pansement sur la peau périlésionnelle
pour assurer Uétanchéité. Si plusieurs Mepitel One sont utilisés, les chevaucher.
S’assurer que les pores ne sont pas obstrués.

~

. Appliquer un pansement secondaire absorbant au-dessus de Mepitel One et fixer.



Minimiser les plis et superpositions, notamment en cas d’applications @
circulaires ou d’enveloppement, afin de réduire le risque de zone de stase
sur le lit de la plaie et le membre.

Pour obtenir des conseils d'application, se reporter aux illustrations de la notice.

Mepitel One peut étre utilisé sous compression. Mepitel One peut également étre
utilisé avec des gels.

En cas de saturation du pansement secondaire absorbant, le changer tout en
laissant Mepitel One en place. Mepitel One est un pansement a usage unique.
L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales en
vigueur.

Mepitel One peut rester en place jusqu'a 14 jours selon l'état de la plaie et de la
peau périlésionnelle, ou conformément au protocole clinique en vigueur. Pour
prévenir tout risque de macération, les exsudats doivent passer librement au travers
du pansement et les pores ne doivent pas étre obstrués.

En cas d'incident grave dans le cadre de l'utilisation du dispositif Mepitel One, il doit
étre signalé a Mdlnlycke Health Care ainsi qu'aux autorités locales compétentes.

Mepitel et Safetac sont des marques déposées de Mdlnlycke Health Care AB.
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Capa de contacto con la lesién de suave silicona

Descripcion del producto

Mepitel® One es un apésito transparente, perforado y no absorbente. La estructura
perforada de Mepitel One permite al exudado pasar hacia un apésito absorbente
exterior. Esto puede reducir la frecuencia de cambio de los apdsitos cercanos a

la herida y permite el cambio del apdsito exterior con una reduccion al minimo

del dolor y el traumatismo. Mepitel One también puede emplearse como apdsito
independiente para proteger la piel danada. El apdsito cuenta con una capa de
contacto con la herida Safetac®, una tecnologia adhesiva exclusiva. Minimiza el dolor
de los pacientes y el traumatismo en las heridas y la piel perilesional durante la
retirada del apdsito.

Mepitel One estd compuesto por:
¢ una capa de contacto con la lesién de suave silicona (Safetac) por un lado
¢ una pelicula de poliuretano transparente, flexible, fina y perforada

Uso previsto

Mepitel One es una ldmina de contacto disenada para tratar una gran variedad de
lesiones exudativas, como erosiones en la piel, rozaduras, incisiones quirdrgicas,
quemaduras de grosor parcial, lesiones traumaticas, injertos de grosor parcial y
total, piel irradiada y Ulceras en pies y piernas.

También se puede utilizar como capa protectora en lesiones no exudativas,
ampollas y en zonas de piel fragil.

Precauciones

¢ Siobserva signos de infeccién, como fiebre, enrojecimiento, calentamiento o
hinchazon de la herida o la piel perilesional, consulte a un profesional sanitario
para que le indique un tratamiento adecuado.

¢ Consulte siempre a un profesional sanitario antes de comenzar a usar
Mepitel One en pacientes con epidermélisis ampollosa.



con alto riesgo de granulacién rapida o tras un rejuvenecimiento facial,
evite presionar el apésito. Levantelo y cdmbielo de posicion al menos
cada dos dias.

Si se utiliza Mepitel One para fijar injertos de piel o para proteger ampollas, no
deberia cambiarse de venda hasta el quinto dia.

No debe utilizarse Mepitel One en pacientes que hayan observado tener
sensibilidad frente a la silicona o el poliuretano.

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

Estéril. No use el producto si el envoltorio interior esta dafiado o abierto antes de
su uso. No lo esterilice de nuevo.

Instrucciones de uso
Mepitel One pueden utilizarlo los profesionales sanitarios y cualquier otra persona.

Mepitel One, con este simbolo, puede ayudarle a colocar y retirar el
aposito en desgarros de la piel. En estas heridas existe el riesgo de volver
a abrir el colgajo al retirar el apdsito. Coloque el apésito con la flecha
apuntando en la misma direccion que el colgajo. Comience la colocacién
desde la base del colgajo. Al retirar el apésito, comience a hacerlo
siguiendo el simbolo impreso, en la direccion que marca la flecha.

1.

Lave la lesién segun la practica clinica y seque bien la piel perilesional.

N

Elija un tamano de Mepitel One que cubra la lesién y al menos 2 cm de la piel
perilesional. En caso necesario, puede cortar el apésito. Para lesiones mayores,
sera necesario solapar mas.

w

Retire las capas protectoras de plastico y aplique Mepitel One con la parte
adherente hacia la lesion. El apdsito esta colocado correctamente cuando pueda
leer el texto impreso en él. Alise suavemente el apésito sobre la piel perilesional
asegurandose de que quede bien sellado. Si se utiliza mas de un apésito

Mepitel One, superpéngalos. Asegurese de que no se bloqueen los orificios.

~

. Coloque un apdsito absorbente exterior encima de Mepitel One y fijelo.

Cuando se utiliza Mepitel One en quemaduras de profundidad parcial @

Minimice la superposicion y las arrugas, especialmente cuando se @
aplique un Mepitel One de manera circular o enrollandose. Asi se
reducird el riesgo de estasis del area de la lesion y la extremidad.

Para obtener indicaciones sobre su aplicacion, consulte las ilustraciones de
este prospecto.

Mepitel One se puede utilizar bajo productos de compresién.

Mepitel One se puede utilizar en combinacion con geles.

Cuando el apésito absorbente exterior se satura, debera cambiarse dejando
Mepitel One en su sitio. Mepitel One es un apdsito de un solo uso.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.
Mepitel One se puede dejar colocado hasta 14 dias, en funcion del estado de

la lesion y la piel perilesional o segln indique la practica clinica. Para evitar la
maceracion, el exudado deberia traspasar libremente el apésito y los orificios no
deberian bloquearse.

Todo incidente grave que pueda producirse en relacion con el uso de Mepitel One
deberd ser notificado a Mélnlycke Health Care y a las autoridades locales
competentes.

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



Mepitel® One @

Zachte siliconen wondcontactlaag

Productomschrijving

Mepitel® One is een transparant, geperforeerd en niet-absorberend verband.
Dankzij de geperforeerde structuur van Mepitel One kan het wondvocht worden
afgevoerd naar een absorberend secundair verband. Hierdoor hoeft het verband
dicht bij de wond minder vaak te worden verwisseld en kan in plaats daarvan het
secundair verband worden verwisseld met minimale pijn en trauma. Mepitel One
kan ook worden gebruikt als stand-alone verband voor de bescherming van
beschadigde huid. Het verband heeft een Safetac® wondcontactlaag. Dat is een
unieke zelfklevende technologie. Het minimaliseert pijn bij patiénten en trauma van
wonden en de omliggende huid bij verwijdering van het verband.

Mepitel One bestaat uit:
* een zachte siliconen wondcontactlaag (Safetac) aan één kant
e een transparante, flexibele, dunne en geperforeerde polyurethaan film

Beoogd gebruik

Mepitel One is een wondcontactlaag, bedoeld voor de behandeling van een groot
aantal exsuderende wonden, zoals scheurwonden, schaafwonden, chirurgische
incisies, tweedegraads brandwonden, traumatische wonden, tweede- en
derdegraads grafts, bestraalde huid, been- en voetulcera.

Het kan ook worden gebruikt ter bescherming van niet-exsuderende wonden,
blaren en gebieden met gevoelige huid.

Voorzorgsmaatregelen

¢ Merkt u tekenen van infectie op, zoals koorts of een rode, warme of gezwollen
wond of omliggende huid, neem dan contact op met een zorgverlener voor een
adequate behandeling.

¢ Neem altijd contact op met een zorgverlener voordat u Mepitel One gebruikt bij
patiénten met Epidermolysis Bullosa.

Wanneer u Mepitel One gebruikt op tweedegraads brandwonden met @
een grote kans op snelle granulatie of na dermabrasie van het gelaat,

moet u voorkomen dat u druk op het verband uitoefent. Til het verband

minstens om de dag op en plaats het weer terug.

Wanneer u Mepitel One gebruikt voor het fixeren van huidtransplantaten en ter
bescherming van blaren, mag u het verband niet eerder verwisselen dan op de
vijfde dag na applicatie.

Gebruik Mepitel One niet bij patiénten waarvan bekend is dat zij overgevoelig zijn
voor silicone of polyurethaan.

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 vér gebruik is
geopend. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing
Mepitel One kan door professionele zorgverleners of leken worden gebruikt.

Mepitel One met dit symbool kan u helpen het verband op scheurwonden
aan te brengen en te verwijderen. Bij deze wonden bestaat het risico dat de
flap bij het verwijderen van het verband opnieuw wordt geopend. Breng het
verband aan met de pijl in dezelfde richting als de flap. Begin met
aanbrengen vanaf de onderkant van de flap. Bij het verwijderen van het
verband begint u door het afgedrukte symbool te volgen, in de richting
waarin de pijl wijst.

. Reinig de wond volgens de gebruikelijke procedure en droog de omliggende huid
grondig.

N

. Kies een Mepitel One-maat die de wond en de omliggende huid met minstens
2 cm overlapt. Het verband kan zo nodig op maat worden geknipt. Bij grotere
wonden is meer overlapping nodig.

w

. Verwijder de beschermende plastic lagen en breng Mepitel One aan met de
kleefzijde op de wond. Het verband is correct aangebracht wanneer u de tekst
die op het verband staat afgedrukt, kunt lezen. Breng het verband glad aan op
de omliggende huid voor een goede afsluiting. Als er meer dan één Mepitel One
wordt gebruikt, moet u de verbanden laten overlappen. Zorg dat de gaten niet
worden geblokkeerd.

~

. Plaats een absorberend secundair verband boven op Mepitel One en fixeer dat.



Probeer overlappingen en rimpels te beperken, vooral wanneer @
Mepitel One circulair of omwikkeld wordt aangebracht. Dat beperkt het
risico op stase van het wondgebied en de ledemaat.

Bekijk de afbeeldingen in deze brochure voor aanwijzingen over het aanbrengen van
het verband.

Mepitel One kan onder drukverbanden worden gebruikt. Mepitel One kan worden
gebruikt in combinatie met gels.

Als het absorberende secundaire verband verzadigd is, moet het worden verwisseld
terwijl Mepitel One blijft zitten. Mepitel One is een verband voor eenmalig gebruik.

Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Mepitel One mag tot 14 dagen blijven zitten, afhankelijk van de conditie van de
wond en de omliggende huid, of zoals aangegeven door de klinische praktijk.
Om verweking te voorkomen, moet het wondvocht vrij door het verband kunnen
komen en mogen de gaten niet zijn geblokkeerd.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mepitel One is
opgetreden, moet dat worden gemeld aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale
bevoegde autoriteit.

Mepitel en Safetac zijn gedeponeerde handelsmerken van
Mbolnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Sarkontaktlager med mjuk silikon

Produktbeskrivning

Mepitel® One ar ett transparent, perforerat och icke-absorberande forband.

Den perforerade strukturen hos Mepitel One mojliggér att sdrsekret kan passera till
ett absorberande ytterférband. Detta kan minska tata forbandsbyten ndrmast saret
och mojliggor byte av det yttre forbandet med minimal smarta och vavnadsskada.
Mepitel One kan ocksa anvandas som fristdende férband for att skydda

skadad hud. Férbandet har ett sarkontaktlager med Safetac®, vilket &r en unik
vidhaftningsteknologi. Det minskar smérta hos patienter och vévnadsskada i sar och
pa omgivande hud vid avldgsnande av forbandet.

Mepitel One bestar av:

o ett sdrkontaktlager med mjuk silikon (Safetac) p8 ena sidan
e en transparent, flexibel, tunn och perforerad polyuretanfilm

Anvindningsomraden

Mepitel One &r ett srkontaktlager utformat for behandling av en rad vitskande
sér, t.ex. hudflikar, skrubbs8r, kirurgiska sar, delhudsbrénnskador, traumatiska sar,
delhuds- och fullhudstransplantat, stralbehandlad hud, ben- och fotsar.

Det kan ocksa anvindas som ett skyddslager pa icke-vitskande sar, pa blsor och
pé omraden med émtalig hud.

Forsiktighetsatgarder

e Om du ser tecken pa infektion, t.ex. feber eller att saret eller omgivande hud blir
réd, varm eller svullen ska du radfraga vardpersonal om lamplig behandling.

Radgor alltid med vardpersonal innan Mepitel One anvands pa patienter med
epidermolysis bullosa.

Undvik att lagga tryck pa Mepitel One nar det anvands pa delhudsbrannskador
med hdog risk fér snabb granulation eller vid ny hud i ansiktet. Ta av och
repositionera férbandet atminstone varannan dag.



Nar Mepitel One anvands for fixering av hudtransplantat och skydd av @
bl&sor ska férbandet inte bytas fére den femte dagen efter applicering.

Anvind inte Mepitel One pd patienter med kind éverkanslighet mot
silikon eller polyuretan.

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

Steril. Anvand inte om innerforpackningen ar skadad eller 6ppnad fére
anvandning. Far ej omsteriliseras.

Bruksanvisning

Mepitel One kan anvindas av vardpersonal eller lekmén.
Mepitel One med denna symbol kan hjalpa till vid appllcerlng och
avlagsnande av forbandet pa hudflikar. For dessa sar finns en risk fér att
hudfliken dras upp igen nar forbandet avldgsnas. Applicera forbandet s&
att pilen pekar i samma riktning som hudfliken. Borja appliceringen fran

hudflikens bas. Nar férbandet avldgsnas ska man félja den tryckta
symbolen och pabérja avldgsnandet i samma riktning som pilen.

. Rengor séret i enlighet med klinisk praxis och torka omkringliggande hud
noggrant.

N

. Valj en storlek pa Mepitel One som téacker sdret och minst 2 cm av den
omkringliggande huden. Vid behov kan férbandet klippas. For storre sar kravs
storre dverlappning.

w

. Ta bort de skyddande plastfilmerna och applicera Mepitel One med den
vidhaftande sidan mot saret. Férbandet har applicerats pd ratt satt nar man kan
l5sa texten som star pa det. Jamna ut férbandet pd plats pa den omkringliggande
huden for att se till att det omsluter val. Om mer &n ett Mepitel One-férband
anvinds ska férbanden dverlappa varandra. Se till att halen inte tapps till.

~

. Applicera ett absorberande ytterforband ovanpa Mepitel One och fixera det.

Minimera dverlappning och veck, sarskilt nar Mepitel One appliceras @
cirkuldrt eller runt n&got. Detta minskar risken for stas i sdromradet och
kroppsdelen.

Illustrationerna i denna bipacksedel ger r&d om applicering.

Mepitel One kan anvandas under kompressionsprodukter. Mepitel One kan anvandas
tillsammans med geler.

Nar det absorberande ytterforbandet ar mattat bor det bytas ut med Mepitel One
fortfarande p& plats. Mepitel One &r ett forband fér engédngsbruk.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Mepitel One kan sitta kvar i upp till 14 dagar innan det byts, beroende p&
sarforhallanden och omgivande hud, eller i enlighet med klinisk praxis. Fér att
férebygga maceration ska sarvatska kunna passera fritt genom forbandet och hélen
ska inte tappas till.

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

Mepitel och Safetac &r registrerade varumarken som tillhor
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® One m

Medicazione di contatto in silicone morbido

Descrizione del prodotto

Mepitel® One & una medicazione trasparente, perforata e non assorbente.

La struttura perforata di Mepitel One permette il passaggio dell'essudato verso una
medicazione assorbente esterna. Questo puo ridurre le frequenti sostituzioni della
medicazione primaria posta a contatto della ferita; permette invece di sostituire

la medicazione secondaria riducendo al minimo dolore e traumi. Mepitel One

puo essere utilizzata anche come medicazione primaria per proteggere la cute
danneggiata. La medicazione é dotata di uno strato di contatto creato sulla base
dell'esclusiva tecnologia Safetac®, che riduce al minimo il dolore del paziente

e il trauma sulla lesione e sulla cute perilesionale quando la medicazione

viene rimossa.

Mepitel One ¢ costituita da:

e uno strato di contatto in morbido silicone (tecnologia Safetac) su un lato
¢ una sottile membrana di poliuretano trasparente, flessibile e traforata

Indicazioni d’uso

Mepitel One & una medicazione di contatto studiata per la gestione di una vasta
tipologia di ferite essudanti come lacerazioni e abrasioni della pelle, incisioni
chirurgiche, ustioni a spessore parziale, ferite traumatiche, innesti cutanei a
spessore parziale e totale, cute irradiata e ulcere degli arti inferiori.

Puo essere utilizzata anche come medicazione protettiva su lesioni non essudanti,
vesciche o in aree caratterizzate da cute fragile.

Precauzioni

In caso di segni di infezione, per esempio febbre, oppure se la lesione o la
cute perilesionale diventano rosse, calde o gonfie, consultare un medico per
l'opportuno trattamento.

Consultare sempre un medico prima di utilizzare Mepitel One su pazienti affetti da
epidermolisi bollosa.

Se si utilizza Mepitel One su ustioni a spessore parziale con elevate probabilita
di granulazione rapida, oppure in sequito a trattamenti per il ringiovanimento
della pelle del viso, non esercitare pressione sulla medicazione. Sollevare e
riposizionare la medicazione almeno ogni due giorni.

Quando si usa Mepitel One per la fissazione di innesti cutanei e per @
la protezione di vesciche, la medicazione deve essere sostituita dopo
almeno cinque giorni dall'applicazione.

Non utilizzare Mepitel One su pazienti con sensibilita nota al silicone o al
poliuretano.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto pud comprometterne Uefficacia e causare
una contaminazione crociata.

Sterile. Non utilizzare se linvolucro interno risulta danneggiato o aperto prima
dell'uso. Non risterilizzare.

Istruzioni per l'uso

Mepitel One puo essere utilizzata da professionisti sanitari ma anche da qualsiasi
caregiver.

Questo simbolo presente sulla medicazione Mepitel One ne facilita
l'applicazione e la rimozione dalle lacerazioni cutanee. Per queste lesioni,
sussiste il rischio che il lembo si riapra quando la medicazione viene
rimossa. Applicare la medicazione con la freccia rivolta nella stessa
direzione del lembo. Iniziare l'applicazione dalla base del lembo. Quando si
rimuove la medicazione, iniziare seguendo il simbolo stampato, nella
direzione in cui € rivolta la freccia.

. Pulire la ferita secondo la prassi clinica e asciugare accuratamente la cute
perilesionale.

N

. Scegliere la misura di Mepitel One piu idonea in base alle dimensioni della ferita
e in modo da coprire almeno 2 cm di cute oltre i bordi della ferita. Se necessario,
la medicazione puo essere tagliata. Per le ferite pil estese, € necessaria un‘area
di sovrapposizione maggiore.

w

. Togliere gli strati protettivi in plastica e applicare Mepitel One con la parte
adesiva verso la ferita. La medicazione € applicata correttamente quando &
possibile leggere il testo stampato su di essa. Applicare Mepitel One sulla cute
perilesionale in modo da assicurare una buona aderenza. Se si utilizza pit di un
pezzo di Mepitel One, sovrapporre le medicazioni. Accertarsi di non chiudere i fori.

~

. Applicare una medicazione assorbente esterna sopra Mepitel One e fissarla.



Ridurre al minimo sovrapposizioni e grinze, soprattutto quando m
Mepitel One viene applicata in modo circolare o avvolta, per ridurre il
rischio di stasi dell'area della ferita e dell’arto.

Le istruzioni per l'applicazione sono raffigurate in questo foglio illustrativo.

Mepitel One puo essere utilizzata sotto prodotti compressivi. Mepitel One puo essere
utilizzata in combinazione con gel.

Quando la medicazione assorbente esterna e satura, deve essere sostituita tenendo
in situ Mepitel One. Mepitel One & una medicazione monouso.

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

Mepitel One puo essere lasciata in situ fino a 14 giorni, secondo le condizioni della
lesione e della cute circostante, o come indicato dalla pratica clinica. Per prevenire

la macerazione, l'essudato deve passare liberamente attraverso la medicazione e i
fori non devono essere chiusi.

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Mepitel One devono essere segnalati
a Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

Mepitel e Safetac sono marchi registrati di Mélnlycke Health Care AB.

Mepitel® One m

Pehmead silikoninen haavan kontaktipinta

Tuotekuvaus

Mepitel® One lapindkyva, verkkomainen ja vettahylkiva. Mepitel Onen verkkomainen
rakenne paastaa haavaeritteen lavitse ulompaan imevaan sidokseen. Nain lahinna
haavaa olevaa kerrosta ei tarvitse valttamatta vaihtaa niin usein, ja ulomman
sidoksen vaihtaminen aiheuttaa mahdollisimman vahan kipua ja vaurioita.

Mepitel One -sidosta voidaan kayttaa myds sellaisenaan vaurioituneen ihon
suojana. Sidoksessa on haavan kontaktipintana ainutlaatuinen Safetac®-
kiinnittymisteknologia. Se vahentaa potilaan tuntemaa kipua seka haavalle ja sita
ymparoivalle iholle aiheutuvia vaurioita sidoksen vaihdon yhteydessa.

Mepitel One koostuu:
¢ pehmeésté silikonisesta haavan kontaktipinnasta (Safetac) toisella puolella
o lapindkyvasta, joustavasta, ohuesta ja verkkomaisesta polyuretaanikalvosta

Kayttotarkoitus

Mepitel One on haavan kontaktipinta monenlaisiin erittaviin haavoihin, esimerkiksi
ihorepeamiin, hankaumiin, kirurgisiin haavoihin, toisen asteen palovammoihin,
traumaattisiin haavoihin, osa- ja kokoihosiirteisiin, sadetetylle iholle sekd s&ari- ja
jalkahaavoihin.

Sita voidaan kayttaa myos suojana erittdmattémien haavojen, rakkuloiden ja
hauraiden ihoalueiden paalla.

Huomioitavaa

¢ Jos havaitset infektion merkkeja, esim. potilaalle nousee kuumetta tai haava
on muuttumassa punaiseksi, lampimaksi tai turvonneeksi, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen asianmukaista hoitoa varten.

¢ Keskustele aina terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen Mepitel Onen
kayttamista Epidermolysis Bullosa -potilaalla.



kaytetaan toisen asteen palovammoissa, joissa on olemassa suuri
nopean granulaation riski, tai ihon héylayksen jalkeen. Nosta ja aseta
sidos uuteen asentoon vahintaan joka toinen paiva.

Kun Mepitel Onea kaytetdan ihosiirteen kiinnitykseen ja rakkuloiden
suojaamiseen, sen saa vaihtaa aikaisintaan viiden paivan kuluttua sidoksen
asettamisesta.

Ala kéyta Mepitel Onea potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia silikonille tai
polyuretaanille.

Ala kayta tuotetta uudelleen. Uudelleen kaytettdessa tuotteen toimintakyky voi
heikentya ja ristikontaminaatiota esiintya.

 Steriili. Tuotetta ei saa kayttaa, jos sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen
kayttoa. Ala steriloi uudelleen.

Kéyttoohjeet
Mepitel Onea voivat kayttaa terveydenhuollon ammattilaiset ja maallikot.

Mepitel Onessa oleva ohessa kuvattu symboli auttaa laittamaan ja
poistamaan sidoksen, kun kyseessd on ihorepeama. Naissa haavoissa on
olemassa riski ihokielekkeen avautumisesta uudelleen, kun sidos
irrotetaan. Laita sidos niin, etta nuoli osoittaa samaan suuntaan kuin
ihokieleke. Aloita sidoksen laitto ihokielekkeen kiinni olevalta puolelta.
Kun otat sidoksen pois, aloita poisto symbolin kohdalta siihen suuntaan,
mihin nuoli osoittaa.

Puhdista haava kliinisen kdytannon mukaisesti ja kuivaa ympardiva ihoalue
huolellisesti.

. Valitse Mepitel One -sidoksesta sellainen koko, ettd se peittda haavan ja ulottuu
ymparoivaan ihoon vahintaan 2 cm. Sidosta voi tarvittaessa leikata. Suurempien
haavojen kohdalla sidoksen on ulotuttava pidemmalle ympardivaan ihoon.

N

@

Poista muoviset suojakerrokset ja aseta Mepitel One tahmea kiinnityspinta
alaspain haavan paalle. Sidos on oikein pain, kun voit lukea sidokseen painetun
tekstin. Varmista hyva kiinnitys tasoittamalla Mepitel One paikalleen ympardivan
ihon paalle. Jos kaytetaan useampaa Mepitel One -sidosta, laita sidosten reunat
limittain. Varmista, etta reiat eivat tukkeudu.

~

. Aseta ulompi imeva sidos Mepitel Onen paalle ja kiinnita paikalleen.

Valta paineen kohdistamista Mepitel One -sidokseen, kun sita m

Minimoi paallekkaisyys ja rypyt erityisesti, jos Mepitel One asetetaan m
ympyran muotoon tai kdareeksi. Ndin pienennetdan staasin
muodostumisriskia haavan alueelle ja raajaan.

Katso pakkausselosteesta paikalleen asettamista ohjaavat kuvat.

Mepitel One -sidosta voidaan kayttaa kompressiosidosten alla. Mepitel One -sidosta
voidaan kayttaa yhdessa geelien kanssa.

paikalleen. Mepitel One on kertakayttginen sidos.

Tuote on havitettava paikallisten ymparistomaaraysten mukaan.

Mepitel One voidaan jattaa paikalleen enintaan 14 pdivaksi haavan ja ympardivan
ihon kunnon tai hoitokaytannén mukaisesti. Maseraation estamiseksi eritteen tulee
pdasta vapaasti sidoksen lapi, ja reidt eivat saa olla tukossa.

Jos Mepitel One-tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia,
siita on ilmoitettava Molnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Mepitel ja Safetac ovat Mdlnlycke Health Care AB:n rekisterdityja tavaramerkkeja.



Mepitel® One @

Camada de contacto com a ferida em silicone suave

Descricdo do produto

0 Mepitel® One é um penso transparente, perfurado e ndo absorvente. A estrutura
perfurada do Mepitel One permite que o exsudado passe para um penso absorvente
secundario. Isto pode reduzir as mudancas de penso frequentes mais préximas da
ferida e permite a mudanca do penso secundario com o minimo de dor e trauma.

0 Mepitel One também pode ser utilizado como penso Unico para a protecado da
pele danificada. O penso inclui uma camada de contacto com a ferida Safetac®,
uma tecnologia Unica de aderéncia. Minimiza a dor nos pacientes e o trauma nas
feridas e na pele circundante aquando da remocéo do penso.

0 Mepitel One é constituido por:

¢ uma camada de contacto com a ferida em silicone suave (Safetac) por uma face
¢ uma pelicula de poliuretano fina, perfurada, transparente e flexivel

Utilizacao prevista

0 Mepitel One é uma camada de contacto com a ferida, concebida para o tratamento
de uma vasta gama de feridas com exsudado, tais como rasgées na pele, abrasoes
cutdneas, incisdes cirlrgicas, queimaduras de segundo grau, feridas traumaticas,
enxertos de espessura parcial ou integral, pele irradiada, Ulceras do pé e da perna.

Também pode ser utilizado como camada protetora em feridas sem exsudado,
bolhas e em areas de pele fragil.

Precaucoes

Se identificar sinais de infecao, por exemplo, febre, vermelhidao da ferida ou da
pele circundante, subida da temperatura ou edema, consulte um profissional de
cuidados de sadde para obter um tratamento adequado.

Consulte sempre um profissional de cuidados de saude antes de utilizar o
Mepitel One em doentes com Epidermélise Bolhosa.

Se utilizar o Mepitel One queimaduras de segundo grau em risco de granulacao
rapida ou ap6s reestruturacao facial, evite colocar pressao sobre o penso. Levante
e posicione novamente o penso, no minimo, a cada dois dias.

Se o Mepitel One for utilizado para a fixacao de enxertos de pele e @
protecao de bolhas, o penso nao deve ser mudado antes do quinto dia
apos a aplicacao.

Nao utilizar o Mepitel One em doentes com sensibilidade conhecida ao silicone
ou ao poliuretano.

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

Estéril. Nao utilize se a embalagem interior estiver danificada ou tiver sido aberta
antes da utilizacao. Nao volte a esterilizar.

Instrucdes de utilizacao

0 Mepitel One pode ser utilizado por profissionais de assisténcia médica ou
outras pessoas.

0 Mepitel One com este simbolo pode ajudar a aplicar e remover o penso
em fissuras da pele. Para estas feridas, existe um risco de reabertura da
aba ao remover o penso. Aplique o penso com a seta a apontar na mesma
direcao da aba. Inicie a aplicacao a partir da base da aba. Ao remover o
penso, inicie a remocao seguindo o simbolo impresso, na direcao em que a
seta esta a apontar.

. Limpe a ferida de acordo com a pratica clinica e seque minuciosamente a pele
circundante.

N

Escolha um tamanho de Mepitel One que cubra a ferida e pelo menos 2 cm
da pele circundante. Se for necessario, o penso pode ser cortado. Em feridas
maiores, poderd ser necessario uma sobreposicao maior.

@

Retire as camadas protetoras de plastico e aplique o Mepitel One com o lado
aderente sobre a ferida. O penso esta aplicado corretamente quando é possivel
ler o texto impresso no mesmo. Alise o penso sobre a pele circundante para obter
uma boa vedacao. Caso seja utilizado mais do que um pedaco de Mepitel One,
sobreponha os pensos. Certifique-se de que os orificios nao ficam bloqueados.

~

. Aplique um penso absorvente secundario sobre Mepitel One e fixe.

Minimize a sobreposicao e as rugas, especialmente quando o Mepitel One é aplicado
de forma circular ou envolta. Deste modo, reduzird o risco de estase da zona da
ferida ou do membro.



Para obter instrucoes de aplicacao, consulte as ilustragoes neste folheto. @

0 Mepitel One pode ser utilizado sob produtos de compressao. O
Mepitel One pode ser utilizado em combinacdo com géis.

Se o0 penso absorvente exterior estiver saturado, devera ser mudado deixando o
Mepitel One no lugar. O Mepitel One é um penso de utilizacdo Unica.

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

0 Mepitel One pode permanecer no local até 14 dias, dependendo do estado da
ferida e da pele circundante, ou conforme indicado pela pratica clinica. Para evitar a
maceracao, o exsudado deverd passar livremente através do penso e os orificios nao
devem ser bloqueados.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacao do
Mepitel One, o mesmo devera ser comunicado a Mélnlycke Health Care e as
autoridades locais competentes.

Mepitel e Safetac sdo marcas registadas da Mélnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @
Sarkontaktlag af bled silikone

Produktbeskrivelse

Mepitel® One er en transparent, perforeret og ikke-absorberede bandage.

Mepitel Ones perforerede struktur ggr, at ekssudat kan passere videre til en
sekundaer absorberende bandage. Det kan reducere hyppige bandageskift naermest
pa saret og ggre det muligt at skifte den sekundeere bandage med minimeret
smerte og traume. Mepitel One kan ogsa bruges alene til beskyttelse af beskadiget
hud. Bandagen har et Safetac®-sarkontaktlag, som er en unik klaebeteknologi.

Det minimerer smerte hos patienter og traume pa saret og den omkringliggende
hud ved bandageskift.

Mepitel One bestar af:
e et sérkontaktlag af bled silikone (Safetac®) p& den ene side
* en gennemsigtig, fleksibel, tynd og perforeret polyuretanfilm

Anvendelsesomrade

Mepitel One er et sérkontaktlag til behandling af mange forskellige vaeskende

sér, f.eks. hudrifter, hudafskrabninger, kirurgiske sar, andengradsforbraendinger,
traumatiske sar, delvise og hele transplantationssér, hud udsat for straling samt
ben- og fodsér.

Det kan desuden bruges som beskyttelseslag pa sér, der ikke vaesker, pa blerer og
pé omrader med skrgbelig hud.

Forholdsregler

Hvis der iagttages tegn pa infektion, f.eks. feber eller hvis saret eller det
omkringliggende hudomrade bliver rgdt, varmt eller haevet, skal du kontakte
sundhedsfagligt personale vedrgrende passende behandling.

Konsulter altid sundhedsfagligt personale fgr anvendelse af Mepitel One pa
patienter med epidermolysis bullosa.

Undga at lagge tryk pa bandagen ved anvendelse af Mepitel One pa
andengradsforbraendinger med hgj risiko for hurtig granulation eller efter facial
overfladeheling. Loft og omplacer bandagen mindst hver anden dag.



Ved anvendelse af Mepitel One til fiksering af hudtransplantater og @
beskyttelse af bleerer bgr bandagen ikke skiftes fgr pd femtedagen

efter appliceringen.

Mepitel One m3 ikke anvendes pa patienter med kendt overfslsomhed over for
silikone eller polyuretan.

M3 ikke genbruges. Hvis produktet genbruges, kan dets ydeevne blive nedsat,
og der kan forekomme krydskontaminering.

Steril. M& ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er beskadiget eller har
vaeret dbnet for anvendelsen. M3 ikke steriliseres igen.

Brugsanvisning

Mepitel One er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale eller
ikke-fagpersoner.

Mepitel One med dette symbol kan hjeelpe dig med at applicere og fierne

bandagen pa rifter. Ved sadanne sar er der risiko for, at flappen abner sig
igen ved fjernelse af bandagen. Applicer bandagen med pilen pegende i

Ved fjernelse af bandagen skal du starte aftagningen ved at fglge det
patrykte symbol, i den retning, pilen peger.

1

. Rens saret ifglge de kliniske retningslinjer, og ter omhyggeligt den
omkringliggende hud.

N

. Vaelg Mepitel One i en storrelse, der dakker saret og den omkringliggende hud
med mindst 2 cm. Bandagen kan om ngdvendigt klippes i facon. Ved stgrre sér er
flere overlapninger ngdvendigt.

@

Fjern de beskyttende plastlag, og applicer Mepitel One med den klaebende side
mod saret. Bandagen er appliceret korrekt, nar du kan laese den tekst, der er
trykt pa bandagen. Glat bandagen pa plads pa den omkringliggende hud for at
sikre en god forsegling. Hvis der bruges mere end ét stykke Mepitel One, skal
bandagerne overlappe. Sgrg for, at hullerne ikke er blokeret.

~

. Applicer en sekundzer absorberende bandage oven pa Mepitel One, og fikser den.

samme retning som flappen. Start appliceringen fra flappens nederste del.

Minimer overlap og folder, specielt ndr Mepitel One appliceres cirkulaert @
eller indpakket. Det reducerer risikoen for stase i sdromradet og lemmet.

Se illustrationerne i pakkeindlaegget for appliceringsvejledning.

Mepitel One kan bruges under kompressionsprodukter. Mepitel One kan anvendes
sammen med geler.

Hvis den sekundazere absorberende bandage bliver maettet, skal den skiftes,

mens Mepitel One bliver pé plads. Mepitel One er en engangsbandage.
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Mepitel One kan sidde pa saret i op til 14 dage, afhzengigt af sdrets og den
omkringliggende huds tilstand eller som angivet i de kliniske retningslinjer.

Maceration undgas ved at sikre, at ekssudat kan passere frit gennem bandagen,
og at hullerne ikke bliver blokeret.

Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Mepitel One skal rapporteres til
Molnlycke Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Mepitel og Safetac er registrerede varemaerker, som tilhgrer
Méalnlycke Health Care AB.



Mepitel® One @

MaAako oTp@pa ena@ng Tpalpatog anod oLAkovn

MNepypapn npoidvrog

To Mepitel® One eivat éva dtapaveg, dLAtpnTo Kat gn anoppo@nTiko enibepa.

H dtatpntn dopn Tou Mepitel One entrpénet Tnv petakivnon Tou e§dpwPATOG YEoa
o€ €£va eEWTEPLKO anoppo@NTIKO eniBepa. AuTd PNopel va HELWOEL TIG CUXVEG
aMayég Tou enBépaTog nou eivat NANGLEGTEPO 0TO TPAUKA Kal EMTPENEL TNV aAhayn
Tou e€wTEPLKOU ENBEPATOG ENAXLATOMOLAVTAG ToV Novo. To eniBepa Mepitel One
pnopet eniong va xpnatponotnBel povo Tou yla TNV NPOoTacia Tou KATECTPAHHEVOU
O¢pparoc. To eniBepa €xel éva oTp@pa enapng pe Tnv nAnyn Safetac® nou eivat pla
AanokAELOTIKN TEXVOAOYia aUTOKOAANTOU, NOU EAOXLOTONOLEL TOV NOVO Twv aoBeviv
KAl TNV NPOKANGN TPAUPATIOPOU OTLG NANYEG KaL 6To NApakeidevo dEppa Kkartd Tnv
agpaipeon Tou entBépaTog.

To Mepitel One anoteAeitat ano:
e £va HaAako oTpQpa ENAQAG Tpaupatog anoé olkikovn (Safetac) otnv pia nAeupa
e pia dwagavn, eUkapnTn, AenTn Kat dtatpntn pepBpavn noAuoupeBavng

Evdedelypévn xpnon

To Mepitel One eivat éva oTpwpa ena@ng Pe Tnv NAnyn oxedlacpévo ya Tnv
QVTLHET@NLON PEYAAOU UPOUG MANYGOV MOU Napouctazouy e&idpwpa, ONwG dEPHATIKEG
TOHEG, OEPHATIKEG EKOOPEG, XELPOUPYLKEG TOPEG, EyKAUHATA HEPLKOU NAXOUG, NANYEG
ano TpavpaTa, HooxeupaTa HEPLKOU N MARPOUG NAxoug, akTvoBoAnpévo d€ppa, EAkn
GTOUG PNpOUG Kal Ta nodta.

Mnopei eniong va xpnotgonotnBel wg NPOCTATEUTIKO OTPGOUA OE MANYEG Mo dev
napouctazouv e&idpwpa, o€ PAUKTAVEG Kal OE MEPLOXEG e evaioBnTo déppa.
NpoguAagerg

e Edav napatnpnoete eviei€elg AolpwEng, n.x. NUPeTd N To Tpalua n 1o Nnapakeipevo
O€ppa yiveTal KOKKIVO, ZEOTO N dLoyKwHEVO, oUPBoUAeuTEiTE TOV ENayyeApatia
uyeiag yia Tnv kataAnAn Bepaneia.

Mavra va oupBouleUeaTe €vav enayyeApatia TnG uyeiag NPy XpNOLHOMOLNCETE TO
Mepitel One oe aoBeveig pe noppoAuywdn entdeppoAucn.

‘Orav xpnaotponoteite To Mepitel One o€ eykatpara peptkou NAxoug pe UYPNAO
Kivduvo Taxeiag KokKlonotnong n €netra ano enépBaon anokatdoTaong Twv oUAGV
TOU NPOC®IOU, ano@eUyETE TNV AOKNON NiEONG ENAvw 0To €NiBepa. ZNKWOTE Kat
enavatonoBeTnaTe To eniBepa ToulaxiaTov kKabe GeUTePN NPEPQ.

‘Otav xpnatyonoteite To Mepitel One yla Tn oTEPEWAN POOXEUPATWOV
O0€pPaTog Kal TNV NpoaoTacia GAUKTaVGV, dev NpeneL va aAageTe Tov
€nideopo Npv and TNV NEPNTN NPEpPa PETA TNV TonoBETnon.

Mnv xpnotpgonotnoete To Mepitel One oe acBeveig nou yvwpizeTe 6TL €xouv
euatoBnoia otn GLAkovn h TNV noAuvoupeBavn.

Na pnv enavaxpnotponoteitat. Ze nepintwon enavaxpnolgonoinong, n anédoon Tou
npolovTog pnopei va PewwBel kat va npokUYeL SlactaupoUpevn entpdAuven.

Anootelpwpévo. Na pn xpnolgonoleitat €av N E0WTEPIKN CUOKEUATLa £XEL UNOOTEL
ZnpLa n éxet avolxBel npv anod Tn xpnon. Mnv eNavanooTELPQVETE.

0dnyieg xpnang

To Mepitel One pnopei va xpnowponotnBei ané enayyeAparieg Tou kAadou Tng uyeiag
Kat pun e101koUG.

To Mepitel One pe auté To cUpBoAo propei va oag BonBnoel kata Tnv
€(Qappoyn Kat Tnv agaipean Tou eNtBEPATOG OTLG TPAUNATIKEG PNEELG TOU
O€pPHUATOG. L€ QUTEG TIG MANYEG, KATA TNV apaipean Tou eNtBEPATOG UNApXxet
Kkivduvog va Eavavoi&el To nTepuylo. EpapuoaTe To eniBepa pe 1o BEAOG va
deixvel npog Tnv idta katewBuvon pe To NTepUyto. TekvnaTte TN e@appoyn
ano6 Tn Baon Tou nTepuyiou. ApxioTe Tnv agaipeon Tou entBEpaTog anod 1o
TunwpEVo oUPBoAO Kat Npog Tnv KateuBuvan nou deixvel To BEAOG.

. KaBapiote Tnv nAnyn oUp@wva pe TNV KAWLKN NPAKTIKN Kal OTEYV®OTE KAAa To
napakeipevo 0éppa.

N

. EnAé€re To péyeBog Tou Mepitel One nou kaAUNTeL TNV NANYN Kat To napakeipevo
O¢€ppa Kkata TouhaxtaTov 2 ekatootd. Eav eival avaykaio, To eniBepa pnopei va konet.
la peyalutepa Tpatpata, anatreitat NepLOCOTEPN ENKAAUYN.

w

. Apalp€aTe Ta NPOOTATEUTIKG MAQOTIKAG OTpWHATA Katl epappoaTte To Mepitel One
He TNV autoKOAANTN NAeupd aTo Tpaupa. To eniBepa ExeL epappooTel He TOV
0woTO TPOMO, 6TAV PropeiTe va dLlaBAcETE TO KEIPEVO NoU gival TUNWHEVO 0TO
eniBepa. OpaAlvete To eniBepa otn BEon Tou eNdvw oTo Napakeipgevo d€ppa yia va
e€aopalioeTe KaAn oppayion. EGv xpnolgonotnoeTe neplocoTepa anod éva enibepa
Mepitel One, entkaAlyTe Ta enBepata kat BeBawwBeite 6TL dev PppacoovTal oL oneg.

Ea

Epappoote évav ewTepikd anoppo@nTiko enideopo navw and 1o Mepitel One
KAl OTEPEWOTE.



EAaxioTonotnate TNV eMKAAUYN Kat TLG pLKVAOOELG, 1OIwG KaTa TNV EQappoyn
Tou Mepitel One oe KUKAKN dLaTtagn n nepléNEN, ETOL WOTE VA PHELWOETE TOV
Kivduvo 0TAGNG TNG NEPLOXNG TOU TPAUHATOG KAl TOU AKPOU.

la TG 0dnyieg epappoyng, avaTtpéETe OTIG ELKOVEG 0TO PUAAGSLO.

To Mepitel One pnopet va ouvduaaTel Kat He eAaaTika npotovra. To Mepitel One
pnopei va xpnolonotnBel og ouvduaopo pe YEAEG.

Ze nepinTwon KopeoHoU Tou eEWTEPLKOU anoppo@nTikoU eNOEGHOU, NPENEL Va
T0 aAa&eTe evi To Mepitel One va napapével otn B€on tou. To Mepitel One eivat
enideopog piag xpnong.

H anoppwyn npénet va yivetat oup@wva pe Toug TontkoUg nepLBailovTikoug
KAVvoVLoHOoUG.

To Mepitel One pnopei va napapeivet otn Bon Tou péxpt 14 npépeg, avaloya
HE TNV KATAGTAGN TOU TPAUPATOG KAl TOU Napakeipevou €ppatog n oUPwva Pe
TNV €VOELKVUOHEVN KAVIKNA NpakTikn. Ma va ano@UyeTe Tov Kivduvo dtaBpoxng,
10 e€idpwpa npénet va dLépxeTal eAeUBepa péoa anod 1o eniBepa kat oL onég dev
npeéneL va ppaccovrat.

Ye nepintwon coBapol neploTatikol o€ oxeon We Tn xpnon Tou Mepitel One, auto Ba
npéneL va avagepetal otn Molnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.

To Mepitel kat To Safetac eivat onparta katateBévra Tng Mélnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Opatrunek kontaktowy pokryty warstwa miekkiego silikonu

Opis produktu

Mepitel® One jest przezroczystym, perforowanym i niechtonnym opatrunkiem.
Perforowana struktura Mepitel One umozliwia przedostanie sie wysieku do
zewnetrznego opatrunku chtonnego. Pozwala to zredukowac czestos¢ zmian
opatrunku kontaktowego - wyscielajacego tozysko rany, umozliwiajac wymiane
opatrunku zewnetrznego minimalizujac w ten sposéb bol i traume. Opatrunku
Mepitel One mozna réwniez uzywac jako samodzielnego opatrunku do ochrony
uszkodzonej skory. Opatrunek ten ma warstwe kontaktowa Safetac®, ktéra jest
oparta na unikalnej technologii adhezyjnej. Minimalizuje ona bél oraz urazy rany i
otaczajacej ja skory podczas zdejmowania opatrunku.

Mepitel One sktada sie z:
* miekkiej silikonowej warstwy kontaktowe] (Safetac) z jednej strony
e iprzezroczystej, elastycznej, cienkiej i perforowanej btony poliuretanowej

Zastosowanie

Mepitel One to tzw. opatrunek kontaktowy przeznaczony do leczenia ran z wysiekiem
o réznej etiologii, tj. rozdarcia i otarcia skéry, rany chirurgiczne, oparzenia
obejmujace niepetna grubos¢ skory, rany pourazowe, przeszczepy petnej i niepetnej
grubosci, podraznienia skory po radioterapii, owrzodzenia konczyn i stép.

Moze by¢ rowniez uzywany jako opatrunek ochronny na rany bez wysieku, pecherze
oraz jako ochrona delikatnej i wrazliwej skory.

Srodki ostroznosci

¢ W przypadku pojawienia sie oznak infekcji, np. goraczki lub zaczerwienienia,
obrzeku rany lub otaczajacej skory, miejscowego odczucia goraca w ranie, nalezy
skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem medycznym w celu podjecia
wtasciwego leczenia.

Zawsze konsultowac sie z wykwalifikowanym personelem stuzby zdrowia przed
zastosowaniem opatrunku Mepitel One u pacjentéw z pecherzowym oddzielaniem
sie naskorka (EB).



W przypadku stosowania Mepitel One na oparzenia obejmujace @
niepetna grubosc¢ skory, z duzym ryzykiem szybkiego ziarninowania lub

po zabiegach odmtadzania skéry, unika¢ wywierania nacisku na ten

opatrunek. Unies¢ opatrunek i zmieni¢ jego potozenie przynajmniej co drugi dzien.

W przypadku, gdy opatrunek Mepitel One stosowany jest do umocowywania
przeszczepow skdrnych lub ochrony pecherzy, opatrunku nie nalezy zmieniaé
przed uptywem pieciu dni od zatozenia.

Nie stosowac opatrunkéw Mepitel One u pacjentéw ze znana nadwrazliwoscia na
silikon lub poliuretan.

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

Sterylny. Nie stosowac¢ w przypadku, gdy opakowanie wewnetrzne zostato przed
uzyciem otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Instrukcja uzytkowania

Opatrunek Mepitel One przeznaczony jest do uzytku przez wykwalifikowany personel
medyczny oraz osoby niebedace profesjonalistami.

Symbol znajdujacy sie na opatrunku Mepitel One utatwi jego aplikacje oraz
zdejmowanie w przypadku rozdar¢/ naderwan skory. W przypadku takich
ran istnieje niebezpieczenstwo ponownego naderwania fragmentu skéry
podczas zdejmowania opatrunku. Natozy¢ opatrunek tak, aby kierunek
strzatki byt zgodny z kierunkiem naderwanego fragmentu skéry.
Rozpoczac aplikacje od podstawy naderwanego fragmentu skéry. Podczas
zdejmowania opatrunku, zacza¢ zdejmowac zgodnie z nadrukowanym
symbolem, w kierunku wskazywanym przez strzatke.

1. Oczysci¢ rane zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i starannie osuszy¢
otaczajaca skore.

2. Dobrac odpowiedni rozmiar opatrunku Mepitel One, ktory pokryje rane i
otaczajaca ja skére na co najmniej 2 cm. W razie potrzeby opatrunek mozna
dociac¢. W przypadku duzych ran, opatrunek powinien bardziej zachodzi¢ na skére
otaczajaca brzegi rany.

IS4

Zdjac plastikowe warstwy zabezpieczajace i natozy¢ Mepitel One @
strona przywierajaca na rane. Opatrunek jest naktadany we wtasciwy

sposob, jezeli mozna przeczytac tekst nadrukowany na opatrunku.

Wygtadzi¢ opatrunek na otaczajacej skorze tak, aby dobrze uszczelni¢ brzegi.

W przypadku stosowania wiecej niz jednego opatrunku Mepitel One, powinny one
na siebie zachodzi¢. Upewnic sie, ze otwory nie sa zablokowane.

~

. Natozy¢ zewnetrzny opatrunek chtonny na opatrunek Mepitel One i przymocowac.

Minimalizowac¢ powierzchnie zachodzenia i zagiecia, zwtaszcza gdy opatrunek
Mepitel One jest naktadany koliscie lub jest owiniety. Pozwoli to zredukowac ryzyko
zastoju okolicy rany i konczyny.

Informacje dotyczace aplikacji: patrz ilustracje znajdujace sie na tej ulotce.

Opatrunek Mepitel One moze by¢ stosowany w potaczeniu z produktami uciskowymi.
Opatrunek Mepitel One mozna stosowac w potaczeniu z zelami.

Gdy opatrunek wtdorny osiagnie maksymalna chtonnoéc¢ nalezy go wymienic,
pozostawiajac opatrunek Mepitel One na miejscu. Mepitel One jest opatrunkiem
jednokrotnego uzytku.

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

Mepitel One moze by¢ pozostawiony na miejscu do 14 dni w zaleznosci od stanu rany
i otaczajacej skory, lub zgodnie ze wskazaniami praktyki klinicznej. Aby zapobiec
maceracji, wysiek powinien swobodnie przechodzi¢ przez opatrunek, a otwory nie
powinny by¢ zablokowane.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z Mepitel One nalezy zgtaszac firmie
Molnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

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



Mepitel® One @

Mékké silikonové kontaktni kryti na rany

Popis vyrobku

Mepitel® One je prihledné, perforované a neabsorpéni kryti. Perforovana
struktura Mepitel One umoziuje prostupnost exsudatu do vnéjsiho absorpcniho
kryti. Diky tomu je mozno snizit frekvenci vymény kryti v bezprostredni blizkosti
rany a provadét vyménu vnéjsiho kryti s minimalni bolestivosti a traumatem.

Kryti Mepitel One je rovnéz mozno pouzivat jako samostatné kryti na ochranu
poskozené kize. Kryti ma specialni kontaktni vrstvu na ranu Safetac® s unikatni
adhezivni technologii. Minimalizuje bolest u pacientl a trauma v rané a jejim okoli
pri odstranovani kryti.

Mepitel One se sklada z:

o mékké silikonové kontaktni vrstvy na ranu (Safetac) z jedné strany
o prihledné, pruzné, tenké a perforované polyuretanové sitky

Urcené pouziti

Mepitel One je kontaktni kryti na rany uréené pro Siroké spektrum exsudujicich

ran, jako jsou trzna poranéni, odreniny, chirurgické incize, popaleniny 2. stupné,
traumaticka poranéni, kozni povrchové a hluboké §tépy, ozarena klze, bércové viedy.

MUze byt pouzit také jako ochranna vrstva na neexsudujici rany, puchyfe a na
kiehkou kdzi.

Upozornéni

Pokud zjistite znamky infekce, jako je napr. horecka, nebo jsou-li rana a okolni
kdze zarudlé, oteklé nebo je v misté rany zvysena teplota, poradte se s lékafem o
vhodné [éché.

PFed pouzitim kryti Mepitel One u pacientd s Epidermolysis Bullosa se vzdy
poradte s lékarem.

Pri pouzivani kryti Mepitel One na popaleniny druhého stupné s vysokym rizikem
rychlé granulace nebo po plastice obli¢eje na kryti netlacte. Kryti vyhlazujte a
vyrovnavejte minimalné kazdy druhy den.

PFi pouziti kryti Mepitel One k fixaci koznich 5t&pl a ochrané puchyri @
by se kryti nemélo ménit dfive, nez paty den od aplikace.

Kryti Mepitel One nepouzivejte u pacientl se zndmou precitlivélosti na
silikon nebo polyuretan.

Nepouzwejte opakované. Pri opétovném poufziti se charakteristiky vyrobku mohou
zhoréit a mlze se vyskytnout kiizova kontaminace.

Sterilni. NepouzZivejte, pokud je vnitini obal pred pouzitim poskozen nebo otevren.
Znovu nesterilizujte.

Pokyny k pouziti

Kryti Mepitel One mohou pouzivat kvalifikovani zdravotnici i laici.
Kryti Mepitel One s timto symbolem vam pom0ze pfi aplikaci a
odstranovani kryh u koznich trhlin. U tohoto typu ran existuje riziko
znovuotevreni rany pri odstranovani kryti. Kryti aplikujte tak, aby Sipka
ukazovala ve sméru natrzené klize. Aplikaci za¢néte od zakladny kozni

trhliny. PFi prevazu zacnéte kryti odstranovat podle natisténého symbolu ve
sméru, kterym ukazuje Sipka.

. Ranu bé&znym zplisobem vycistéte a dikladné osuste okolni pokozku.

N

. Vyberte si rozmér kryti Mepitel One, ktery prekryje ranu a minimalné jesté 2 cm
okolni pokozky. V pripadé potreby je kryti mozno pristfihnout. U vétsich ran je
zapotrebi vétsi prekryti.

w

. Odstrante ochrannou plastovou vrstvu a kryti Mepitel One poloZzte lepivou
stranou pres ranu. Kryti je polozeno spravné, pokud je mozno precist text
vytistény na kryti. Vyhladte kryti na okrajich rany tak, aby dobre prilnulo k okoln{
kazi. Pokud pouzivate vice kusl kryti Mepitel One, aplikujte je s prekrytim.
Zkontrolujte, zda otvory nejsou zablokovany.

~

. Kryti Mepitel One prekryjte vnéjSim absorpcnim krytim a zafixujte.

Minimalizujte prekryti a zahyby, zejména pfi cirkularni aplikaci kryti Mepitel One.
Tim se snizi riziko vzniku stazi v oblasti rany a na koncetiné.

Pro dalsi pokyny k pouziti viz ilustrace v tomto letaku.

Kryti Mepitel One mGze byt pouzito pod kompresnimi vyrobky. Mepitel One lze pouzit
v kombinaci s gely.



Pokud je sekundarni absorpéni kryti nasyceno, vyménte ho, aniz byste @
sundali kryti Mepitel One. Kryti Mepitel One je jednorazové.

Likvidace by méla probihat podle platnych predpisl na ochranu Zivotniho

prostredi.

Kryti Mepitel One lze ponechat na misté az 14 dnl v zavislosti na stavu rany a okolni
kize nebo podle zavedené klinické praxe. Aby se zabréanilo maceraci, exsudat by mél
volné prochdazet krytim a otvory by nemély byt zablokovany.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim Mepitel One, je
nutno ji oznamit spolecnosti Mélnlycke Health Care a mistnimu prislusnému organu.

Mepitel a Safetac jsou registrovanymi obchodnimi znackami
Mélnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Lagy szilikon sebfedé réteg

Termékleiras

A Mepitel® One atlatszo, perforalt, nem nedvszivo kétszer. A Mepitel One perforalt
szerkezete lehet6vé teszi a sebvaladék elvezetését egy kiils6 nedvszivd kotszerbe.
Ily modon csokkenthet6 a sebhez legkdzelebbi kotszer cseréjének gyakorisaga, és
minimalizalhatd a kiilsé kétszer cseréje okozta fajdalom és trauma. A Mepitel One
6nmagaban is hasznalhato, karosodott bér védelmére. A kotszer egyedilalld
Safetac® ontapadé technoldgias sebfedd réteggel rendelkezik, amely a kotszer
eltavolitasakor minimalisra csokkenti a beteg fajdalmat, valamint a sebet és a
kornyez6 bort érd traumat.

A Mepitel One a kovetkezdkbdl all:

e lagy szilikon sebfedd réteg (Safetac) az egyik oldalon
o atlatszo, rugalmas, vékony, perforalt poliuretan film

Rendeltetési cél

A Mepitel One sebfedd réteg sokféle valadékozd sebtipus, példaul bérszakadasok,
bérhorzsolasok, miitéti vagasok, masodfokd égési sériilések, traumas sebek,
félvastag és teljes vastagsagu beiiltetett graftok, sugarsériilt bér, valamint a lab és
a labfej fekélyeinek kezelésére szolgal.

Védérétegkeént is alkalmazhaté nem valadékozé sebeken, hélyagokon és sériilékeny
bérfeliileteken.

Ovintézkedések

Fert6zés jelei, példaul laz, illetve a seb vagy a kornyez6 bér vérosessé, meleggé
vagy duzzadtta valasa esetén forduljon egészségiigyi szakemberhez a megfelels
kezelés érdekében.

Ha a beteg epidermolysis bullosaban szenved, a Mepitel One alkalmazasa eldtt
forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Ne alkalmazzon nyomast a Mepitel One kétszere, ha azt gyors sarjszévetképzddés
nagy kockazataval jaré masodfoky égési sériilésen, illetve arcrekonstrukcio utan
alkalmazza. A kétést legalabb kétnaponta le kell venni, és Ujra fel kell helyezni.



A bérgraftok régzitésére vagy hélyagok védelmére alkalmazott @
Mepitel One-t a felhelyezést kovetd 6todik nap elétt nem szabad
cserélni.

A Mepitel One nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél szilikonnal vagy
poliuretannal szemben ismert érzékenység all fenn.

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

Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a belsé csomagolas sériilt, vagy a
felhasznalast megelézéen kinyilt. Tilos djrasterilizalni!

Hasznalati utasitas

A Mepitel One egészségligyi szakemberek és laikus személyek altali hasznalatra
szolgal.

A Mepitel One ezzel a szimbélummal segit a felszakadt borre felhelyezni,
illetve onnan eltavolitani a kotszert. llyen sebek esetén fennall a veszélye,
hogy a kétszer eltavolitdsakor a bérlebeny djra kinyilik. Ugy helyezze fel a
kotszert, hogy a nyil ugyanabba az irdnyba mutasson, mint a bérlebeny.

A felhelyezést a borlebeny tévénél kezdje. A kdtszer eltavolitasakor a
nyomtatott szimbdlumnak megfeleléen haladjon a nyillal jelzett irdnyba.

. Tisztitsa meg a sebet a klinikai gyakorlatnak megfeleléen, és gondosan szaritsa
meg a kornyez6 bort.

N

. Valasszon olyan méret(i Mepitel One kotszert, amely legalabb 2 cm-rel talnyalik
a seb szélein a kérnyez6 bdrre. A kétszer sziikség esetén vaghaté. Nagyobb
sebeken tobb atfedés sziikséges.

w

. Tavolitsa el a mianyag véddrétegeket, és illessze a Mepitel One kétszert tapadés
oldalaval a sebre. A megfelelden felhelyezett kotszeren olvashatéva valik a
ranyomtatott szoveg. Simitsa a kétszert a helyére a kdrnyez6 béron, hogy jol
ratapadjon. Ha tobb darab Mepitel One-t helyez fel, akkor ezek kozétt atfedést kell
kialakitani. Ugyeljen ra, hogy a nyildsok ne zarddjanak el.

Ea

Helyezzen a Mepitel One-ra egy kiilsé nedvszivé kotszert.

Csokkentse minimalisra az atfedéseket és a rancolddast, kiilondsen ha kérkdrésen
vagy gongydlve alkalmazza a Mepitel One-t. Ezzel csokkenthetd a pangas kockazata
a sebteriileten és a végtagban.

Alkalmazasi Gtmutatasként lasd a tajékoztatoban szerepld dbrakat. @
A Mepitel One kompresszids termékek alatt is alkalmazhato.

A Mepitel One géllel egyiitt is alkalmazhatoé.

Ha a kiils6 nedvszivé kétés megtelt, akkor ki kell cserélni, mikézben a Mepitel One a
helyén marad. A Mepitel One egyszer hasznalatos kétés.

A terméket a helyi kdrnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
A Mepitel One a seb és a kornyezd bér allapotatol, valamint a klinikai gyakorlattol
fliggéen akar 14 napig a helyén hagyhaté. A maceraciéo megelézése érdekében a
sebvaladéknak szabadon 4t kell jutnia a kotésen, és a nyilasoknak atjarhatoknak
kell lennilik.

Alz) Mepitel One termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Molnlycke Health Care és az illetékes helyi hatosag felé.

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



Mepitel® One @

Séarkontaktlag med myk silikon

Produktbeskrivelse

Mepitel® One er en transparent, perforert og ikke-absorberende bandasje.

Den perforerte strukturen i Mepitel One lar s&rvaesken passere ut i en absorberende
sekundarbandasje. Dette kan redusere hyppige bandasjeskift nsermest séret,

og gjgr det mulig 3 skifte den ytre bandasjen med minst mulig smerte og skade.
Mepitel One kan ogsa brukes alene til & beskytte skadet hud. Bandasjen har
Safetac® sarkontaktlag, som er en unik klebeteknologi. Det minimerer smerte

hos pasienten og skade pa saret og den omkringliggende huden ved fjerning av
bandasjen.

Mepitel One bestar av:

o et sérkontaktlag med myk silikon (Safetac) pa én side
e en transparent, fleksibel, tynn og perforert polyuretanfilm

Bruksomrader

Mepitel One er et sdrkontaktlag som er utviklet for en lang rekke ulike eksuderende
sér, som hudflenger, skrubbsar, operasjonssar, delhudsbrannsar, traumesar,
middels dype og dype grafter, bestralt hud, ben- og fotsar.

Produktet kan ogsa brukes som et beskyttende lag pd ikke-vaeskende sar, blemmer
og p& omrader med gmfintlig hud.

Forholdsregler

Radfer deg med helsepersonell for passende behandling hvis du ser tegn pa
infeksjon, f.eks. feber eller hvis saret eller den omkringliggende huden blir rgd,
varm eller opphovnet.

Rédfer deg alltid med helsepersonell for du bruker Mepitel One pa pasienter med
Epidermolysis Bullosa.

Unnga & legge press pa bandasjen nar Mepitel One brukes pa delhuds-
brannskader med hgy fare for rask dannelse av granulasjonsvev eller etter
laserbehandling i ansiktet. Loft og reposisjoner bandasjen minst annenhver dag.

N&r Mepitel One brukes til fiksering av hudgrafter eller til 8 @
beskytte blemmer, ma bandasjen ikke skiftes fgr den femte dagen
etter pafering.

Mepitel One mé ikke brukes pa pasienter med kjent sensitivitet for silikon eller
polyuretan.

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

Steril. Skal ikke brukes dersom inneremballasjen er skadet eller &pnet for bruk.
Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning

Mepitel One kan brukes av helsepersonell eller legpersoner.
Mepitel One med dette symbolet kan hjelpe deg & legge pa og fjerne
bandasjen fra hudflenger. | slike s&r er det en fare for & apne flengen nar
man fierner bandasjen. Legg bandasjen med pilen pekende i samme

retning som flengen. Begynn pafgringen ved roten av flengen.
Bandasjen skal fiernes ved 3 folge det trykte symbolet i pilens retning.

. Rengjor saret i henhold til klinisk praksis, og terk omkringliggende hud grundig.

N

. Velg en Mepitel One-stgrrelse som dekker saret og den omkringliggende huden
med minst 2 cm. Bandasjen kan klippes om ngdvendig. For stgrre sar kreves det
stgrre overlapping ut pa omkringliggende hud.

w

. Fjern de beskyttende plastlagene og pafgr Mepitel One med den heftende
siden mot séret. Bandasjen legges riktig ndr du kan lese teksten som star pa
bandasjen. Stryk bandasjen pa plass pa den omkringliggende huden for & forsegle
godt. Ved bruk av flere enn én Mepitel One skal bandasjene overlappe hverandre.
Pass pd at hullene ikke blokkeres.

~

. Legg pa en absorberende sekundzerbandasje over Mepitel One, og fest den.

Minimer overlapping og rynker, spesielt nar Mepitel One pafgres sirkulaert eller
surres. Dette vil redusere faren for stase i sdromradet og kroppsdelen.

Se illustrasjonene i heftet for paferingsveiledning.

Mepitel One kan brukes under kompresjonsbehandling. Mepitel One kan brukes
sammen med gel.



N&r den ytre absorberende bandasjen er gjennomtrukket, skal den @
skiftes uten & fjerne Mepitel One. Mepitel One er en engangsbandasje.

Avfall héndteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Mepitel One kan sitte pa i opptil 14 dager avhengig av sarets tilstand og den
omkrlngllggende huden, eller i henhold til klinisk praksis. For & unnga maserasjon

skal s&rvaesken kunne passere uhindret gjennom bandasjen, og hullene skal ikke
blokkeres.

Hvis det oppstar bivirkninger i forbindelse med bruk av Mepitel One, skal det
rapporteres til Mélnlycke Health Care og Statens legemiddelverk.

Mepitel og Safetac er registrerte varemerker fra Mélnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Plast iz mehkega silikona na sti¢ni strani z rano

Opis izdelka

Mepitel® One je prosojna, perforirana in nevpojna obloga. Perforirana struktura
obloge Mepitel One omogoca prehajanje izlocka v zunanjo vpojno oblogo.

To zmanjsSuje pogostost menjave obvez najblizje rani ter omogoca menjavo zunanje
obloge z manj bolecine in poskodb. Oblogo Mepitel One je mogoce uporabiti tudi
kot samostojno oblogo za zascito poskodovane koze. 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 Mepitel One je sestavljena iz:

e plasti iz mehkega silikona na sti¢ni strani z rano (Safetac)
* prosojnega, proznega, tankega in preluknjanega filma iz poliuretana

Predvidena uporaba

Mepitel One je zascitna mrezasta obloga, namenjena oskrbi mnogo vrst vlaznih
ran, kot so kozne raztrganine, odrgnine, kirurski rezi, opekline delne debeline,
travmaticne rane, presadki celotne ali delne debeline, obsevana koza ter razjede na
nogah in stopalih.

Uporabljamo jo lahko tudi kot zascitno plast pri ranah brez izlocka, zuljih in na
obmodjih ranljive koze.

Previdnostni ukrepi

Ce opazite znake vnetja, npr. pri povisani telesni temperaturi ali ¢e rana oziroma
okoliska koZa postane rdeca, topla ali otekla, se obrnite na zdravstveno osebje,
ki bo zagotovilo ustrezno zdravljenje.

Pred uporabo obloge Mepitel One pri bolnikih z bulozno epidermolizo se vedno
posvetujte z usposobljenim zdravstvenim osebjem.

Kadar oblogo Mepitel One uporabljate pri opeklinah delne debeline z visokim
tveganjem hitre granulacije ali po preoblikovanju obraza, pazite, da ne bo prihajalo
do pritiska na oblogo. Oblogo dvignite in ponovno namestite vsaj vsak drugi dan.



Ce oblogo Mepitel One uporabljate za fiksacijo koznih presadkov @
ali zascito koznih mehurjev, je ne smete menjati prej kot peti dan
po namestitvi.

Obloge Mepitel One ne uporabljate na bolnikih z znano preobcutljivostjo na silikon
ali poliuretan.

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.

Navodila za uporabo

Oblogo Mepitel One lahko uporabljajo strokovno zdravstveno osebje in
nestrokovnjaki.

Mepitel One s tem simbolom vam lahko pomaga namestiti oblogo na kozne
raztrganine in jo odstraniti. Pri teh ranah obstaja tveganje, da bi se pri
odstranitvi obloge zavihek koZe znova odprl. Oblogo namestite tako, da je
puscica usmerjena v smeri zavihka. Namestitev zacnite od izhodisca
zavihka. Pri odstranjevanju obloge upostevajte natisnjeni simbol in
odstranitev izvedite v smeri, v katero kaZe puscica.

1

. Ocistite rano skladno s klini¢no prakso in temeljito osusite okolisko kozo.

N

Izberite velikost obloge Mepitel One, ki prekriva rano in e vsaj 2 cm okoliske
koze. Po potrebi lahko oblogo obrezete. Pri vecjih ranah je potrebno prekrivanje
vecjega podrocja.

w

Odstranite zascitne plasti¢ne sloje in nanesite oblogo Mepitel One tako, da je proti
rani obrnjena lepljiva stran. Obloga je pravilno namescena, kadar lahko berete
besedilo, natisnjeno na oblogi. Poravnajte in zgladite oblogo po okoliski koZi,

da se je bo trdno oprijela. Ce uporabite ve¢ kosov obloge Mepitel One, naj se ti
prekrivajo. Pazite, da niso luknje blokirane.

E

Prek obloge Mepitel One nanesite zunanjo vpojno oblogo in jo pritrdite.

Pazite, da je cimmanj prekrivanja in gub, Se posebej, ¢e oblogo Mepitel One
nanasate krozno ali ovito. Tako boste zmanjsali tveganje za zastajanje na obmocju
rane in okoncine.

Za navodila o uporabi glejte ilustracije v teh navodilih za uporabo.

Oblogo Mepitel One lahko uporabljate pod kompresijskimi izdelki. @
Oblogo Mepitel One lahko uporabljate v kombinaciji z geli.

Ko se zunanja vpojna obloga prepoji z izlockom, jo je treba zamenjati,

pri ¢emer pa oblogo Mepitel One pustite na mestu. Mepitel One je obloga za
enkratno uporabo.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Oblogo Mepitel One lahko pustite namesceno do 14 dni, odvisno od stanja rane in
okoliske koze, kot predpisuje klinicna praksa. Zaradi preprecevanja maceracije mora
izlocek prosto prehajati skozi obvezo in luknje ne smejo biti blokirane.

Ak déjde v suvislosti s pouzivanim produktu Mepitel One k akejkolvek zavaznej
udalosti, nahlaste ju spolo¢nosti Mélnlycke Health Care a prislusSnému miestnemu
kompetentnému dradu.

Mepitel in Safetac sta zasciteni trgovski znamki Mélnlycke Health Care AB.



Mepitel® One @

Cnoit 0T Mek CUAMKOH, KOITO e B KOHTaKT C paHaTa

OnucaHue Ha npoayKTa

Mepitel® One e npo3payHa, neppopupaHa v Heabcopbupatua npeBpb3ka.
MepdopupaHata cTpykTypa Ha Mepitel One no3sonsBa Ha ekcyaaTa Aa NnpeMuHaBa
BbB BbHLHa abcopbupalla npeBpb3ka. ToBa MoXe Aa HaManu YecTata cMsiHa Ha
npeBpb3KM, KOWTO ca Hail-61130 o paHaTa, U Aa NO3BOMIN CMsiHA Ha BbHLUHATa
npespb3Kka Npv MUHUMasnHa bonka n TpasMa. Mepitel One Moxe Aa ce n3nonssa kato
caMocTosTesIHa NpeBpb3Ka 3a 3alluTa Ha HapaHeHa Koxa. lpeBpb3kaTa UMa cnoi
Safetac®, koiTo e B KOHTaKT C paHaTa v e C yHUKasHa TeXHONOr1s 3a 3anensaHe.

Ta MUHUMU3Npa bonkata 3a nauneHTa n TpaBMMpaHeTO Ha paHUTe U OKOJIHaTa KoxXa
npu ceangHe Ha npespb3KaTta.

Mepitel One ce cbcTon oT:
© MeK CUJIMKOH, KOWTO € B KOHTAKT ¢ paHaTa (Safetac) ot egHata ctpaHa
® npo3payeH, MbBKaB, TbHbK U NepdoprpaH NoanypeTaHoB Gpuim

MNpepHasHauyeHune

Mepitel One e cnoit B KOHTaKT ¢ paHaTa, Npe/iHa3HayeH 3a JleYeHne Ha WnpoK
AVanasoH OT eKCYAMPaLLM PaHu, KaTo KOXKHU Pa3kbCBaHWSA, KOXHU 0XJly3BaHNS,
XVMPYPryeckn pa3pesu, YacTUYHO rPpaHyINPaH U3rapsiHus, TPaBMaTUUHU paHu,
npucagku ¢ YacTuyHa 1 3anaseHa febennna, obnbyeHa Koxa, A3BM Ha Kpaka 1
cTbnanoTo.

ToW Mo>e fa ce M3nosi3Ba v KaTo 3alLUTEH CNoMn npu Heekcyaupalin paHu, Mexypu n
y4acTbUM C paHMMa KoXa.

MpepnasHu Mepku

¢ Ako BUAMTE NPU3HALM Ha MHPEKLMS, HANPUMep TPeCKa, WAV ako paHaTa unu
OKoJIHaTa KoXa CTaHe YepBeHa, Toria Ui NofdyTa, Ce KOHCYNTUpaiiTe CbC 3ApaBeH
CrneLynanucT 3a NofAXoAsLLO0 eyeHne.

¢ BuHaru ce KOHCYyNTUpaiiTe C MEANLMHCKM CNIELMANUCT, Npean fa u3nonssate
Mepitel One npu naymneHTu c bynosHa enupepmonusa.

KoraTo n3nonseate Mepitel One BbpXy YacTUYHO rpaHyvpaHu @
U3rapsiHus € BUCOK pUck oT 6bp3a rpaHynauus uam cnep nnuesa KoXHa

nnacTuka, usbsreaiiTe npunaraHeTo Ha HaTUCK BbPXY NpeBpb3KaTa.

MoBAuraiiTe 1 No3nLMOHMpaliTe OTHOBO NpeBpb3kaTa NoHe BCeKU BTOPU AEH.

Korato usnonssate Mepitel One 3a ¢pukcrpaHe Ha KOXHN NPUCAAKK W 3alUMTa Ha
Mexypw, NpeBpb3kaTa He TpsibBa Aa ce CMeHst Npein NeTUs eH cef NocTaBsHEeTo I.

He n3nonssaite Mepitel One npu nauneHT ¢ AokasaHa YyBCTBUTENHOCT KbM
CUIKOH WY NOANypeTaH.

¢ [la He ce u3non3ssa nosTopHo. Mpu nosTopHa ynotpeba xapakTepucTukuTe Ha
NPOAYKTa MOXe Aa Ce BAIOLWAT 1 MOXe A Ce MONy4Yn KpbCToCaHa KOHTaMUHaLMS.

CrepunHo. [la He ce U3M0/13Ba, aKo BLTPELLHATA ONAKoBKa € NOBPeAeHa Uim
oTBOpeHa npeaw ynotpeba. [la He ce cTepunnsmpa noBTopHo.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
Mepitel One Moxe fa ce U3M0oN3Ba OT 34paBHM CMELMANIUCTY 1 OT HECTIELMANTUCTU.

Mepitel One c To3n cMBON MoXe Aa BM MOMOTHE 3a NOCTaBAHETO

1 CBaNsHeTo Ha NpeBpb3KkaTa oT KOXKHM paskbeBaHus. [pu Te3n paHu
CbLLECTBYBA PUCK OT NOBTOPHO OTBapsiHE Ha BUCALLATA KOXa MNPy CBansHe
Ha npeBpb3kaTa. [locTaBeTe npeBpb3kaTa, KaTo HacouuTe CTpeskaTa

B CbllaTa Nocoka kaTo BucsLLaTa Koxa. 3anoyHeTe ¢ NocTaBsHETO

Ha npeBpb3KaTa OT 0CHoBaTa Ha BUcsLaTa koxa. KoraTo cBansite
npeBpb3KaTa, 3anoyHeTe npoledypaTa oT oTrneyaTaHus CUMBOS,

B M0CoKaTa, B KOSITO COUM CTpesikaTa.

. Mouucrete paHaTa B CbOTBETCTBUE C KJIMHUYHATa NpakTuKa u ctapaTenHo
nofcyLleTe oKoJsiHaTa Koxa.

N

. U36epete pasmep Ha Mepitel One, KoiiTo NokpnBa paHaTa 1 oKoslHaTa KoXa C NMoHe
2 cM. lNpu HeobxoamMocT npeBpb3KkaTa Moxe Aa bbae n3pssaxa.
[Mpu no-ronemu paHu ce U3nckBa NoBeye NPUMNOKPUBaHE.

w

. OTneneTe 3alWMTHWTe HaitNoHoBYM cnoese U npunoxeTe Mepitel One c nenkasata
CTpaHa kbM paHaTa. [peBpb3kaTa e noctaBeHa NpaBUIIHO, KOraTo MoXeTe Jja
npoyeTeTe TeKcTa, OTNeYaTaH Ha NpeBpb3kaTa. 3arnajeTe npeBpb3kaTa Ha MCTO
BbPXy OKOJIHaTa KOXa, 3a Aa NoCTUrHeTe A06po 3aneyataHe. AKo ce U3non3sa
noseue oT eAHo napye Mepitel One, 3acTbneTte npespb3kuTe. YBepeTe ce,

Ye 0TBOPUTE He ca 3amyLueHu.

~

. MocTaseTe BbHWHa abcopbupalla npespbaka Bbpxy Mepitel One n pukcupaite.



HaMgneTe [10 MUHUMYM NPUNOKPUBAHETO U HarbBaHeTo, ocobeHo KoraTo Mepite[® One
Mepitel One ce npunara B Kpbr vaun ¢ ysuaHe. ToBa Le HamManu pucka ot .
3aCToit B 06NaCTTa Ha paHaTa v KpaiiHyiKa Strat de contact cu plaga din silicon moale

3a WHCTPYKLUMWM 33 NOCTaBAHE BUXKTE UNKOCTpaLMnTe B Ta3n INCTOBKA.

Mepitel One Moxe fia ce npunara o KoMmpecupallm npoaykTi. Mepitel One Moxe Descrierea produsului

Aa ce npunara B KoM6uHauus ¢ resose. Mepitel® One este un pansament transparent, perforat si neabsorbant.

Ao BbHWHaTa abcopbupalua Npespb3ka e HanoeHa, T4 TpsiBBa Aa Ce CMeHM, Structura perfor_até a Mepitel One pe_r[nite transferul exsudatiei cétreAun strat.

kaTo Mepitel One ocTake Ha MacTo. Mepitel One e npespb3ka 3a egHOKpaTHA absorbant exterior al pansa_mentuIUL In acesf fgl se reduce frecventa |nlocmrn_

ynotpeba. pansamentl_.llw aflat ce_l mai aproape de pl_aga, in vreme ce pansamentul exterior
poate fi schimbat cu minimum de durere si traumatism. De asemenea, Mepitel One

N3xBBpasiHeTo TpsibBa f1a Ce 0ChLIECTBSABA CMOPe MECTHUTE NPOLIelypu 3a onassaxe poate fi utilizat ca pansament independent pentru protejarea tegumentului

Ha okoniHaTa cpena. compromis. Pansamentul are un strat Safetac® de contact cu plaga, o tehnologie

Mepitel One Moxe ga npectoun BbpXy paHaTa Ao 14 AHW B 3aBUCUMOCT OT CbCTOSIHUETO adezivd unica. Aceasta minimizeaza durerea pacjen}i@_or si traumatismul plagilor si

Ha paHaTa ¥ OKoJiHaTa Koxa Wiin cropef] KIMH1YHaTa npakTuka. 3a npefoTepaTaBaHe al tegumentului perilezional in momentul indepartdrii pansamentului.

Ha Maliepauus ekcyfaThT TpsibBa cBoboaHO ja NpeMuHaBa npes npespb3kaTta

oTBopuTe He TpsbBa fa bbaat bnokmpaHu. Mepitel One este alcatuit din:

¢ un strat de contact cu plaga fabricat din silicon moale (Safetac) pe o parte

[pu Bb3HWKBaHE Ha Cepyo3eH MHUMWAEHT, CBbp3aH ¢ ynotpebata Ha Mepitel One, ¢ o pelicula transparenta, flexibila, subtire si perforata din poliuretan

cblmaT Tpsibea fa b6vae poknassan Ha Mdlnlycke Health Care n Ha MecTHUsA

KOMMETEeHTHUSA opraH. . .

Domeniul de utilizare

Mepitel One este un pansament cu strat de contact cu plaga, conceput pentru

0 gama ampla de réani exsudative, de exemplu, rupturi tegumentare, excoriatii
tegumentare, incizii chirurgicale, arsuri pe grosime partiala, plagi traumatice,
grefe pe grosime partiald si completa, arsuri solare ale pielii, ulceratii ale gambei
si piciorului.

Mepitel n Safetac ca peructpupaHu Toproecku Mapku Ha Mélnlycke Health Care AB.

Poate fi folosit si ca strat protector pe plagile neexsudative, basici si portiuni de
tegument fragil.

Precautii

¢ Dacd observati semne de infectie, adica rana sau tegumentul perilezional se
nroseste, se incalzeste ori se umfld, adresati-va imediat unui cadru medical
pentru a primi tratamentul adecvat.

» Consultati intotdeauna un cadru medical inainte de a utiliza Mepitel One la
pacientii care suferd de Epidermolysis Bullosa.



Nu aplicati presiune pe pansament cand utilizati Mepitel One pe

arsuri pe grosime partiala cu risc ridicat de granulare rapida sau dupa
refacerea tegumentului facial. Ridicati si repozitionati pansamentul cel
putin o datd la doua zile.

Cand utilizati Mepitel One pentru fixarea grefelor tequmentare si protejare
bdsicilor, pansamentul nu trebuie schimbat mai devreme de a cincea zi
dupa aplicare.

®

Nu folositi Mepitel One la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la silicon sau
poliuretan.

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

Steril. A nu se folosi daca ambalajul interior a fost deteriorat sau deschis inainte
de utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare

Mepitel One poate fi utilizat de cadrele sanitare sau de persoanele nespecializate in
domeniul sanitar.

1

N

w
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Mepitel One cu acest simbol va poate ajuta sa aplicati si sa indepartati
pansamentul de pe rupturile tequmentare. Pentru aceste plagi, exista
pericolul redeschiderii lamboului la indepartarea pansamentului.
Aplicati pansamentul cu sdgeata orientata in aceeasi directie ca lamboul.
Incepeti aplicarea pornind de la baza lamboului. Cand indepartati
pansamentul, incepeti procedura de indepartare urmand simbolul
imprimat, in directia in care este orientatd sageata.

. Curatati plaga conform practicii clinice si uscati bine tegumentul perilezional.
. Alegeti dimensiunea Mepitel One in asa fel incat acesta sa acopere rana si cel

putin 2 cm de tegument perilezional. Daca este nevoie, pansamentul poate fi tdiat.
Pentru ranile mai mari este necesara o suprafata de acoperire mai mare.

.Tndepértati straturile de plastic de protectie si aplicati Mepitel One cu partea

colanta pe plagad. Pansamentul este aplicat in directia corecta atunci cand

puteti citi textul imprimat pe el. Neteziti pansamentul in pozitie pe tegumentul
perilezional, asigurand o fixare etansa. Dacd utilizati mai multe bucati de
Mepitel One, suprapuneti pansamentele. Asigurati-va ca gaurile nu sunt blocate.

. Aplicati un pansament absorbant exterior deasupra pansamentului Mepitel One

si fixati.

Reduceti la minimum suprapunerile si cutele, in special atunci cand
aplicati in mod circular sau infasurat. In acest fel, veti reduce riscul de
staza a zonei lezionale si a membrului.

roj

Mepitel One poate fi utilizat sub produse de compresie. Mepitel One poate fi utilizat
in combinatie cu geluri.

Pentru instructiuni referitoare la aplicare, consultati imaginile de pe brosura.

Cand pansamentul absorbant exterior este saturat, acesta trebuie schimbat,
lasand pansamentul Mepitel One in pozitie. Mepitel One este un pansament de
unica folosinta.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Mepitel One poate fi lasat pe loc pana la 14 zile, in functie de starea plagii sia
tegumentului perilezional sau in conformitate cu practica clinica. Pentru a preveni
macerarea, exsudatia trebuie sa treaca liber prin pansament, iar gaurile nu trebuie
sa fie blocate.

Daca s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea Mepitel One, raportati acest
lucru catre Molnlycke Health Care sau cétre autoritatea competenta la nivel local.

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



Mepitel® One @

Vrstva na kontaktné krytie z makkého silikonu

Popis produktu

Mepitel® One je priehladné, perforované a neabsorpcné krytie. Perforovana
Struktura krytia Mepitel One umoziuje prenos exsudatu z rany na vonkajsie
absorpcné krytie. To umoziuje obmedzit astt vymenu krytia najblizsie k rane
a vymienat vonkajsie krytie s minimalnou bolestou a traumou. Mepitel One
mozno tiez pouzit ako samostatné krytie na ochranu poskodenej pokozky.
Krytie ma kontaktnU vrstvu na rany Safetac®, ktora je jedine¢nou adhezivnou
technolégiou. Minimalizuje bolest pacienta a poskodenie ran a okolitej pokozky
pri odstranenf krytia.

Krytie Mepitel One tvori:

¢ kontaktna vrstva z makkého silikonu (Safetac) na jednej strane
¢ priehladny, pruzny, tenky a perforovany polyuretanovy film

Uéel poutitia

Krytie Mepitel One je vrstva na kontakt s ranou navrhnuta pre Siroké spektrum ran s
exsudatom, ako su trzné rany, odreniny, rany po chirurgickych zakrokoch, popaleniny
druhého stupna, traumatické poranenia, ¢iastocné alebo Gplné kozné transplantaty,
oziarena pokozka, vredy na nohach a chodidlach.

Mbze sa pouzit aj ako ochranna vrstva na neexsudujlce rany a/alebo na oblasti s
citlivou pokozkou.

Preventivne opatrenia

Ak spozorujete symptomy infekcie, ako je napr. horicka, alebo Ze rana alebo
okolita pokozka scerveng, je tepld alebo opuchnutd, poradte sa s profesionalnym
zdravotnickym pracovnikom.

Pred pouzitim krytia Mepitel One u pacientov s Epidermolysis Bullosa sa poradte s
profesionalnym zdravotnickym pracovnikom.

Pri pouziti krytia Mepitel One na popaleniny druhého stupna s vysokym rizikom
rychlej granulécie alebo pri obnovovacej lieCbe tvare nepdsobte na krytie tlakom.
Zdvihnite a posunte krytie aspon kazdy druhy den.

Ak sa krytie Mepitel One pouzije na fixovanie transplantatov pokozky @
a na ochranu pluzgierov, nema sa vymienat skor ako pat dni po
aplikovani.

Krytie Mepitel One nepouZzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na silikén
alebo polyuretan.

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

Sterilné. Nepouzivajte, ak je pred pouzitim poskodeny alebo otvoreny vnitorny
obal. Opakovane nesterilizujte.

Navod na pouzitie

Krytie Mepitel One mdzu pouzivat zdravotnicki pracovnici aj laici.
Krytie Mepitel One s tymto symbolom méze pomact pri aplikovani a
odstraneni krytia na roztrhnutiach pokozky. Pri tychto ranach je riziko
opatovného otvorenia zahybu pri odstranovani krytia. Krytie aplikujte tak,
aby Sipka smerovala rovnakym smerom ako zahyb. Aplikovanie zacnite od

zakladne zahybu. Pri odstranovani zahybu zacnite od vytlaceného symbolu
v smere Sipky.

. Ranu odistite beznym klinickym postupom a jej okolie dokladne osuste.

N

. Vyberte velkost krytia Mepitel One tak, aby bola prekryta rana a okolita pokozka
minimalne 2 cm. Ak je to potrebné, krytie je mozné strihat. Pri velkych ranach sa

w

. Odstrante ochranné plastové vrstvy a aplikujte krytie Mepitel One lepivou stranou
na ranu. Krytie je aplikované spravnym sp6sobom, ked' mozete precitat text na
kryti. Vyhladte krytie na okolitej pokozke, aby rana bola dobre utesnena. Ak sa
pouzije viac kusov krytia Mepitel One, prekryte ich. Dbajte na to, aby otvory neboli
blokované.

~

. Na krytie Mepitel One aplikujte vonkajSie absorpcné krytie a zafixujte.

Minimalizujte prekrytia a zahyby, najmé ak sa krytie Mepitel One aplikuje dookola
alebo ovinuté. Znizi sa tym riziko upchatia oblasti rany a koncatiny.

Pri aplikacii si pomozte obrazkami v tejto pisomnej informacii.

Krytie Mepitel One mozno pouzit pod tlakové/kompresné produkty.
Krytie Mepitel One mozno pouzit v kombinacii s gélmi.



Po nasyteni vonkajsieho absorpcného krytia sa toto krytie musi vymenit, @
pri¢om krytie Mepitel One zostava na mieste. Krytie Mepitel One je urcené

len na jedno pouzitie.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Krytie Mepitel One sa mdze ponechat na mieste az 14 dni v zavislosti od stavu rany a
okolitej pokozky alebo podla klinickej praxe. Na zabranenie maceracii musi exsudat
volne prechadzat cez krytie a pory nesmu byt upchaté.

Ce pride v povezavi z uporabo izdelka Mepitel One do kakrsnega koli resnega
incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Mélnlycke Health Care in lokalni pristojni
organ.

Mepitel a Safetac s registrované ochranné znamky spolocnosti
Molnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Yumusak silikon yara temas tabakasi

Uriin agiklamasi

Mepitel® One seffaf, delikli ve emici olmayan bir pansumandir. Mepitel One’in delikli
yapisi, ekslidanin bir dis emici sarglya gecmesine izin verir. Bu, yaraya en yakin
sargi degisikliklerini azaltabilir ve en aza indirilmis agri ve travma ile dis sarginin
degistirilmesine izin verir. Mepitel One ayrica hasarli cildin korunmasi icin bagimsiz
bir pansuman olarak da kullanilabilir. Pansuman benzersiz bir yapistirici teknolojisi
olan bir Safetac® yara temas tabakasina sahiptir. Hastanin agrisini ve yaralarda
travmayi ve pansumani ¢ikarirken etrafindaki bolgeyi en aza indirir.

Mepitel One sunlardan olusur:
¢ bir tarafta yumusak silikon yara temas tabakasi (Safetac)
« seffaf, esnek, ince ve delikli politiretan film

Kullanim amaci

Mepitel One, cok cesitli eksiidasyonlu yaralari yonetmek icin tasarlanmis bir yara
temas tabakasidir; cilt gozyaslar, deri siyriklari, cerrahi insizyonlar, kismi kalinlikta
yaniklar, travmatik yaralar, kismi ve tam kalinlikta greftler, yayilan deri, bacak ve
ayak llserleri gibi.

Ayrica yayilmayan yaralar, kabarciklar ve hassas bélgeler Gzerinde koruyucu bir
tabaka olarak kullanilabilir.

Onlemler

Enfeksiyon belirtileri gériiyorsaniz, orn. ates ya da yara ya da cevreleyen cilt
kizarir, 1sinir ya da siserse, uygun tedavi icin bir saglik uzmanina danisin.

Epidermolysis Bullosa hastalarinda Mepitel One’i kullanmadan 6nce mutlaka bir
saglik uzmanina danisin.
Mepitel One’i, hizli graniilasyon riski olan veya yiiz yenilenmesinden sonra kismi

kalinlikta yaniklarda kullanirken, pansuman iizerine baski uygulamayin. Sargiyi en
az iki glinde bir kaldirin ve yeniden yerlestirin.



Mepitel One’i deri greftlerinin fiksasyonu ve kabarciklarin korunmasi @
icin kullanirken, uygulamadan sonraki besinci giinden 6nce pansuman
degistirilmemelidir.

Silikon veya politretan duyarliligi bilinen hastalarda Mepitel One’|

kullanmayin.

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

Sterildir. ic ambalaj kullanim 6ncesinde hasarli veya acilmissa kullanmayiniz.
Tekrar sterilize etmeyiniz.

Kullanim talimatlari
Mepitel One saglik profesyonelleri veya vasifsiz kisiler tarafindan kullanilabilir.

Mepitel One, bu sembolle birlikte, deri yirtiklari tizerindeki pansumani
uygulamaniza ve cikarmaniza yardimci olabilir. Bu yaralar icin, pansuman
cikarilirken kanadi tekrar agma riski vardir. Pansumani, okla ayni yéne
bakacak sekilde kanat yoniinde uygulayin. Uygulamayi kanat tabanindan
baslatin. Pansumani cikarirken, asagidaki basili sembolii okun isaret ettigi
yénde cikarmaya baslayin.

1

. Yarayi klinik uygulamalara uygun bicimde temizleyin ve cevresindeki cildi iyice
kurutun.

N

. Yarayi ve yarayi cevreleyen cildi en az 2 cm kapatan bir Mepitel One boyu secin.
Gerektiginde pansuman kesilebilir. Daha biyiik yaralar icin daha fazla sargi
gerekir.

w

Koruyucu plastik tabakalari cikarin ve Mepitel One’i yapiskan tarafiyla yaraya
uygulayin. Pansuman iizerine basilmis metni okuyabildiginizde pansuman dogru
bir sekilde uygulanir. lyi bir sizdirmazlik saglamak icin pansumani cevreleyen
cilde yerlestirin. Birden fazla Mepitel One parcasi kullaniliyorsa, pansumanlarla
ortisir. Deliklerin engellenmediginden emin olun.

E

Mepitel One Uzerine bir dis emici pansuman uygulayin ve sabitleyin.

Ozellikle Mepitel One dairesel veya sargili olarak uygulandiginda, tst iiste gelmesini
ve kirismayi en aza indirin. Bu, yara bolgesinin ve uzuvun staz riskini azaltacaktir.

Uygulama rehberi icin bu brosiirdeki resimlere bakin.

Mepitel One, kompresyon iriinleri altinda kullanilabilir. Mepitel One, @
jeller ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

Dis emici pansuman satiire edildiginde, Mepitel One yerinde birakilarak
degistirilmelidir. Mepitel One tek kullanimlik bir pansumandir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Mepitel One yaranin ve cevredeki cildin durumuna gére veya klinik uygulama ile
belirtildigi gibi 14 gline kadar yerinde birakilabilir. Maserasyonun dnlenmesi icin
eksuda, pansumandan serbestce gecmeli ve delikler bloke edilmemelidir.

Mepitel One kullanimr ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum Mélnlycke
Health Care’e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Mepitel ve Safetac, Mdlnlycke Health Care AB firmasinin tescilli ticari markalaridir.



.Mepitel® One”

Tiesiogiai ant Zaizdos dedamas minksto silikono tvarstis

Gaminio aprasymas

.Mepitel® One"” yra skaidrus, perforuotas ir nesugeriantis tvarstis. Dél ,,Mepitel One”

perforuotos struktlros eksudatas pereina j iSorini sugeriant] tvarstj. Tai gali padéti
sumazinti poreiki daznai keisti tiesiai ant Zaizdos uzdeétus tvarscius, o iSorinj
tvarstj galima pakeisti sukeliant kuo maziau skausmo ir kuo maziau traumuojant.
.Mepitel One” taip pat galima naudoti kaip atskira tvarstj, skirta pazeistai odai
apsaugoti. Tvarstis turi ,Safetac®” su Zaizda besilieciantj sluoksnj, kuris yra unikali
lipni medziaga. Ja naudojant sumazinamas pacienty skausmas ir Zaizduy bei
aplinkinés odos traumavimas nuimant tvarstj.

.Mepitel One” sudaro:

e ant Zaizdos dedamas minkéto silikono sluoksnis (..Safetac”) vienoje puséje;
e permatoma, lanksti, plona ir perforuota poliuretanine plévele.

Paskirtis

.Mepitel One” yra ant Zaizdos dedamas tvarstis, skirtas gydyti jvairias
eksuduojancias zaizdas: odos jplySimus, odos nutrynimus, chirurgines zaizdas,
odos dalinio storio pavirsinius nudegimus, traumines zaizdas, dalinius ar viso odos
storio persodintus audinius, radiacijos spinduliais apsvitinta oda, koju ir pédu opas.
Ji taip pat galima naudoti kaip apsauginj sluoksnj neeksuduojancioms zaizdoms,
pusléms ir gleznos odos plotams uzdengti.

Atsargumo priemonés

Jei matote infekcijos pozymiu, pvz., pasireiské karsciavimas ar Zaizda arba
aplinkiné oda paraudo, jkaito ar patino, kreipkités j sveikatos priezitros
specialista del tinkamo gydymo.

Prie$ naudodami ..Mepitel One” pacientams, kuriems nustatyta pasliné
epidermolizé, visada pasitarkite su sveikatos priezitros specialistu.

Kai .Mepitel One” naudojate ant dalinio storio odos nudegimu (kai yra didelis
greitos granuliacijos pavojus) arba ant persodintos veido odos, tvarséio
nespauskite. Bent kas antra diena pakelkite tvarstj ir pakoreguokite jo padéti.

o

.Mepitel One” naudojant odos transplantatams fiksuoti ir pasléms
apsaugoti, tvarscio nereikia keisti anksciau, nei praéjus penkioms
dienoms po uzdéjimo.

o

Nenaudokite ..Mepitel One” pacientams, kurie yra jautris sidabrui arba
poliuretanui.

Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybeés ir
ivykti kryZminis uzkrétimas.

Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo paZeista ar atidaryta vidiné
pakuoté. Pakartotinai nesterilizuoti.

Naudojimo instrukcija

.Mepitel One" galima naudoti sveikatos prieZitros specialistams arba
nespecialistams.

1.

2.

w

~

.Mepitel One” su Siuo simboliu gali padéti uzdéti ir nuimti tvarsti nuo odos
ipleSimu. Tvarkant Sias zaizdas, kai nuimamas tvarstis, kyla pavojus
pakartotinai atverti atvarta. Uzdekite tvarsti taip, kad rodyklé batu
nukreipta ta pacia kryptimi kaip atvartas. Pradekite déti nuo atvarto
pagrindo. Kai tvarstj nuimate, pradékite nuo Sio iSspausdinto simbolio ir
nuimkite rodyklés nurodyta kryptimi.

|1Svalykite Zaizda pagal klinikinius reikalavimus ir kruopsciai nusausinkite
aplinkine oda.

Pasirinkite tokio dydzio ..Mepitel One” tvarsti, kad jis uzdengtu zaizda ir uzeity ant
aplinkinés odos dar bent 2 cm. Jei reikia, galima atkirpti tvarscio. Ant didesniu
zaizdu tvarstj reikia uZleisti daugiau.

. Nuimkite apsauginius plastikinius sluoksnius ir ..Mepitel One” lipniaja puse

uzdékite ant Zaizdos. Tvarstis yra uzdétas tinkamai, kai ant tvarscio galite
perskaityti iSspausdinta teksta. ISlyginkite tvarstj ant aplinkinés odos, kad jis
sandariai prilipty. Jei naudojate daugiau nei viena .Mepitel One”, tvarscius
uzleiskite viena ant kito. Isitikinkite, kad néra uzkimstos skylutés.

. Ant .Mepitel One” uzdékite iSorinj sugeriant] tvarstj ir uzfiksuokite.

Kuo maziau uzleiskite tvarstj ir sumazinkite rauksles, ypac, kai .Mepitel One”
dedate susukta arba suvyniota. Tai padés sumazinti stazés pavoju zaizdos vietoje ir
ant galunes.



Kaip naudoti zitrékite Siame informaciniame lapelyje pateiktuose @
paveiksléliuose.

.Mepitel One” galima déti po kompresiniais produktais. ,Mepitel One”
galima naudoti kartu su geliu.

Permirkusj iSorinj sugeriantj tvarstj reikia keisti nenuimant .,Mepitel One”.
.Mepitel One” yra vienkartinis tvarstis.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

.Mepitel One” ant Zaizdos galima palikti iki 14 dienu, tai priklauso nuo Zaizdos
ir aplinkines odos buklés, arba naudoti, kaip priimta klinikinéje praktikoje.
Norint iSvengti maceracijos, eksudatas turi laisvai tekeéti per tvarstj, o skylutés
neturi bati uzkimstos.

Kilus reikSmingam su Mepitel One naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia
pranesti .Molnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

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

Mepitel® One ®

Mikstas silikona briices kontaktslanis

Izstradajuma apraksts

Mepitel® One ir caurspidigs, perforéts un neabsorbgjoss parséjs. Mepitel One
perforéta struktdra nodrosina eksudata ieklGSanu aréja absorbéjosaja parséja.
Tadéjadi iesp&jams samazinat bricei vistuvak esosa parséja mainas biezumu un
mainit tikai aréjo parséju, samazinot pacientam izraisitas sapes un traumésanas
risku. Mepitel One var izmantot arT atseviski bojatas adas aizsardzibai.

Parséjs satur Safetac® brices kontaktslani, kas ir unikala adhézijas tehnologija.
Tas mazina pacienta sapes, ka ari bracu un apkartéjas adas traumeésanas risku,
nonemot parséju.

Mepitel One satur:

o mikstu silikona briices kontaktslani (Safetac) viena pusé;
e caurspidigu, elastigu un planu, perforétu poliuretana plévi.

Paredzétais lietojums

Mepitel One ir brices kontaktslanis, kas paredzéts dazadu eksudéjosu bracu,

pieméram, adas plisumu, adas noberzumu, $atu/kirurgisku bracu, vidgji

dzilu apdegumu, traumatisku bracu, ka art vidéji dzilu un dzilu transplantatu,

apstarojuma iedarbibai paklautu adas bojajumu, kaju un pédu calu arstésanai.

To var izmantot arT ka aizsargslani uz neeksudéjosam bricém, tulznam un uz
trauslas adas laukumiem.

Piesardzibas pasakumi

Ja redzamas kliniskas infekcijas pazimes, pieméram, ja iekaisums vai briice ir
apsartusi, karsta vai uztlkusi, par arstésanu jakonsultéjas ar veselibas apripes
specialistu.

Pirms Mepitel One lietoSanas pacientiem, kam diagnosticéta buloza epidermolize
(Epidermolysis Bullosa), vienmér konsultéjieties ar arstu.

Lietojot Mepitel One uz vidéji dziliem apdegumiem ar augstu straujas granulacijas
risku vai péc sejas kirurgiskam operacijam, nepaklaujiet parséju spiedienam.
Paceliet un parvietojiet parséju vismaz katru otro dienu.



Lietojot Mepitel One adas transplantatu fiksacijai un ¢ulgu aizsardzibai, ®
mainiet parséju ne agrak ka piektaja diena péc uzliksanas.

Neizmantojiet Mepitel One pacientiem ar zinamu jutigumu pret silikonu

vai poliuretanu.

Nelietot atkartoti! Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pasliktinaties,
turklat iesp&jama krusteniska inficeésanas.

Sterils. Nelietojiet, ja iekSéjais iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai ir bijis
atverts. Nesterilizet atkartoti!

LietoSanas noradijumi

Mepitel One var pielietot veselibas apripes profesionali un cilveki bez specifiskam
zinasanam.

Mepitel One ar $adu simbolu var atvieglot parséju uzliksanu uz adas
plisumiem un nonemsanu no tiem. Sada veida briicem pastav atloka
atkartotas atversanas risks, nonemot parséju. Uzklajiet parséju, bultinai
esot pavérstai atloka virziena. Saciet piestiprinat parseju no atloka
pamatnes. Nonemot parséju, saciet nonemsanu, sekojot uzdrukatajam
simbolam bultinas noraditaja virziena.

1

. Iztiriet braci atbilstosi kliniskai praksei un rapigi nosusiniet apkartéjo adu.

N

Izvelieties tada izméra Mepitel One, kas parklaj briici un apkartéjo adu vismaz
2 cm radiusa. Ja nepiecieSams, parséju var griezt. Lielaku bracu gadijuma
parséjam japarklaj lielaks veselas adas laukums.

w

. Nonemiet aizsargpléves un uzklajiet Mepitel One ar lipoSo pusi uz brices.
Parséjs ir uzklats pareizi, ja varat izlasit uz parséja uzdrukato tekstu. Izlidziniet
parséju, lai tas piegulétu apkartéjai adai, drosi nosedzot brici. Ja tiek izmantots
vairak neka viens Mepitel One parsgjs, to malam ir japarklajas. Parliecinieties,
ka netiek aizsegtas parséja atveres.

~

. Uz Mepitel One uzklajiet un nostipriniet sekundaru absorbgjosu parséju.

Lidz minimumam samaziniet parséja parklasanos un nelidzenumus, jo ipasi, ja
Mepitel One tiek uzklats uz liektas virsmas vai jaaptin ap brici. Tas mazinas stazes
veidoSanas risku brices zona un bojataja kermena dala.

Norades par uzklasanu skatiet $is lietoSanas instrukcijas ilustracijas.

Mepitel One var izmantot zem spiedoSiem parséjiem. Mepitel One drikst ®
izmantot kopa ar geliem.

Kad aréjais absorbéjosais parséjs ir piesicies, tas janomaina, atstajot

Mepitel One vieta. Mepitel One ir vienreizlietojams parséjs.

Izstradajums jalikvide saskana ar vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Mepitel One var atstat uz briices lidz pat 14 dienam atkariba no brices un apkartéjas
adas stavokla vai atbilstosi kliniskajai praksei. Lai novérstu maceraciju, eksudatam
jaspej brivi izklut caur parséeju un atveres nedrikst aizklat.

Ja Mepitel One lietosanas laika izraisijis kadu nopietnu negadijumu, par to jazino
razotadjam Molnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.

Mepitel un Safetac ir uznemuma “"Mélnlycke Health Care AB” registrétas
precu zZimes.



Mepitel® One @

Pehme silikooniga kaetud haavavork

Toote kirjeldus

Mepitel® One on labipaistev, perforeeritud ja mitteimav haavavork. Mepitel One’i
perforeeritud struktuur juhib eksudaadi vdlimisse imavasse haavasidemesse.

See voib vahendada haava lahedal oleva haavasideme sagedast vahetamist ning
voimaldab valimist haavasidet vahetada minimaalse valu ja traumaga. Mepitel One’i
saab kasutada ka eraldiseisva haavasidemena kahjustatud naha kaitseks.
Haavavorgul on Safetac®-i kontaktkiht, mis on ainulaadne kleepuv tehnoloogia.

See minimeerib patsientidel haavaplaastri eemaldamisel valu ning haavade ja
imbritseva naha traumeerimist.

Mepitel One koosneb:
o (ihel pool olevast pehmest silikooniga kaetud kontaktkihist (Safetac);
o labipaistvast, elastsest, ohukesest ja aukudega poliuretaankihist.

Kasutamine

Kontaktne haavavork Mepitel One on méeldud kasutamiseks mitmetele eritistega
haavadele, nagu naharebendid, marrastused, kirurgilised haavad, pindmised
poletused, traumaatilised haavad, osalise ja taispaksusega nahasiirded,
kiiritusjargsed nahakahjustused ning jala ja labajala haavandid.

Samuti voib seda kasutada kaitsekihina eksudaadita haavadel, villidel ja suurtel
orna nahaga piirkondadel.

Ettevaatusabinoud

Kui méarkate poletikumarke, nt palavik, haav v6i imbritsev nahk on punane,
kuum véi paistes, pidage sobiva ravi iile nou tervishoiutdotajaga.

Enne Mepitel One'i kasutamist bulloosse epidermoliiiisiga patsientidel pidage
alati nou tervishoiutootajaga.

Kui kasutate Mepitel One’i osalise paksusega poletustel, kus esineb kiire
granulatsiooni oht, voi parast ndopindade taastamist, véltige haavasidemele surve
avaldamist. Tostke ja paigutage haavavork iilepaeviti imber.

Kui Mepitel One ‘i kasutatakse nahasiirikute fikseerimiseks ja @
villide kaitseks, siis tuleks vork vahetada viiendal paeval parast
paigaldamisest.

Mepitel One’i ei tohi kasutada silikooni voi poliuretaani suhtes tundlikel
patsientidel.

Arge kasutage korduvalt. Korduvkasutamise korral vdivad toote tddnaitajad
halveneda ja voib tekkida ristsaastumine.

Steriilne, Arge kasutage, kui sisemine pakend on enne kasutamist kahjustatud véi
avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kasutusjuhised

Mepitel One on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutdétajatele voi patsientidele.
Selle siimboliga Mepitel One aitab teil haavasidet nahakahjustustele peale
asetada ja sealt eemaldada. Nende haavade korral on oht avada
haavasideme eemaldamise ajal haavaservi. rohktoodete Paigaldage
haavavork peale nii, et nool oleks lahtise haavaservaga samas suunas.

Alustage pealekandmist serva alumisest osast. Eemaldage haavavork
triikitud simbolit jargides, noolega ndidatud suunas.

. Jargige haava puhastamisel kliinilise praktika tavasid ja kuivatage timbritsev nahk
hoolikalt.

. Valige sellise suurusega Mepitel One’i haavavork, mis katab haava ja seda
imbritsevat nahka véhemalt 2 cm ulatuses. Vajaduse korral voite haavavorgu
parajaks loigata. Suuremate haavade korral tuleb tagada suurem tlekate.

N

w

. Eemaldage kaitsekile ning paigaldage Mepitel One haavale nii, et kleepuv pool

triikitud teksti lugeda. Siluge haavavork timbritsevale nahale, et tagada tugev
kinnitumine. Kui kasutate mitut Mepitel One’i haavavorgu tiikki, asetage need
ksteise peale. Veenduge, et augud ei oleks blokeeritud.

4. Paigaldage Mepitel One’i peale valimine imav haavaside ja fikseerige.

Minimeerige iilekate ja kortsud, eriti kui Mepitel One paigaldatakse ringikujuliselt
voi mahituna. See vahendab haavapiirkonna ja jaseme trombiohtu.

Paigaldusjuhised leiate selles infolehes olevatelt piltidelt.



Mepitel One’i voib kasutada rohktoodete all. Mepitel One’i voib kasutada @
koos geelidega.

Kui valimine imav haavaside on labi imbunud, tuleks see &ra vahetada,
kuid Mepitel One oma kohale jatta. Mepitel One on tihekordselt kasutatav haavavork.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Mepitel One'i voib peale jatta kuni 14 paevaks, olenevalt haava ja iimbritseva naha
seisukorrast voi meditsiinitavast. Matseratsiooni valtimiseks peab eksudaat liilkuma
vabalt labi haavavorgu ja augud ei tohi olla blokeeritud.

Kui seoses toote Mepitel One kasutamisega toimub tésine intsident, tuleb sellest
teatada ettevottele Molnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepitel ja Safetac on Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamargid.

Mepitel® One @

Msrkasi cUANKOHOBasH HAakNafKa, KOHTaKTUPYloLLas ¢ paHeBoi
NOBEPXHOCTbIO

Onucanue uspenus

Mepitel® One npeacTaBnsieT coboit Npo3payHyto NeppoprupoBaHHyO
HeabcopbupytoLyto noessky. MeppopuposarHas cTpykTypa nosssku Mepitel One
no3BosIsieT IKCCyAaTy NMPOXOAUTb BO BHeLLHIOW abcopbupyioLlyio noBs3ky.

370 NOMoOraeT yMeHbLIUTb YAaCTOTYy CMeHbI MOBSA3KM, HEMOCPEACTBEHHO NpueraioLei
K paHe, U M0O3BONSET CBECTW K MUHUMYMy 60/1b U TpaBMaTU3aLMio TKaHen npu

cMeHe BHellHell noBa3sku. Mepitel One MoXeT Takxe UCNOb30BaTLCA B KayecTBe
caMocCToATeNbHOW NOBA3KM A9 3aLMUTbl NOBPEXAEHHOMN Koxu. [oBsa3Kka co3gaeTcs ¢
ncnonb3oBaHneM yHl/IKaJ'IbHOVI TEXHONI0OMMKN CaMoKNeaLWwmnxcs NoBA30K U UMeeT cnon
Safetac®, KoHTaKTUPYIOLMIA C paHeBoit MOBEPXHOCTbIO. Mcnonb3oBaHue aToro cios
MWHUMU3NpYyeT 6onesble ouwlyuieHnsa y nauneHTa n TpaBMmMpoBaHue paHbl N KOXKU
BOKpYr Hee npwu yaaneHun noBasku.

Mepitel One cocTouT n3:

® MSMKOro CUJNKOHOBOTO C0sl, KOHTAKTUPYIOLLEro C paHeBOM MOBEPXHOCTLIO
(Safetac), Ha ogHoit cTopoHe;

® Mpo3payHoi, rnbkoi, TOHKON NephopMpPOBaHHON NONNYPETAHOBOW MIEHKM.

HasHauenue

MNossizka Mepitel One npefcTaBnsieT coboit KOHTAKTHYIO Haknaaky Ha paHy,
npefjHa3HaueHHyYIo [/ Pa3HbIX BUAOB PaH, BbIAENSIOWMX 3KCCYAaT, Hanpumep
Pa3pblBOB KOXM, KOXKHbIX CCaZINH, XMPYPriYecKmx pa3pe3os, 0XKOros BTOPOil CTeneHu,
TPaBMaTWYeCKNX pPaH, TPAHCMNaHTaTOB Pa3Hoii TOMLLMHEI, 0BaYYeHHOM KoXK, a Takxe
Tpoduueckmx 538 u anabetnyecknx cTon.

Mepitel One Takxe MOXHO MPUMEHNTb B Ka4eCTBe 3aLLUTHOrO CI0S, MOKPbIBaOLLEro
paHbl 6e3 aKkccyaaTa, BoAAbIpU 1 061acTH ¢ paHUMON KOXe.

Mepbl NpefocTopoXKHOCTH

Mpu HannuMm Npr3HaKkoB MHEKLWN, HanpyUMep NpK NOBLILIEHHO TeMnepaType,
NOKpaCHEeHNM paHbl, 10KaNbHOM OLLYyLIeHM Tena unm oteke, obpatutech k
MeAMLMHCKOMY paboTHUKY 115 MONyYeHNsi COOTBETCTBYIOLLLErO JIeYeHNs.

Bcerpa KoHcynbTupyiiTech ¢ BpayoM nepep TeM, kak ucnonb3osatb Mepitel One 'y
NaLNeHTOB C BYNNE3HbIM 3MNAEPMONU30M.



Mpu ucnonb3osaHuu Mepitel One Ha oxorax BTOpoi cTenexu ¢ @
BbICOKMM
pUCKOM BbICTPON rPaHYNSLAM MW MOC/E BOCCTAHOBIEHUS KOXM 1LA

usberaiiTe naBneHns Ha NoBA3ky. CHUMaiiTe U MeHsNTe NOBSA3KY He pexe OflHOro
pasa B ABa AHsl.

B cnyyae npumereHuns Mepitel One ans dpukcaumm KoXHbIX TPAHCNAAHTATOB U
3alKTbl BONAbIPEil NOBA3KY He CledyeT MeHsITb B TeYeHne NaTv fHel nocne
HaNnoXeHuns.

He npumensaiite Mepitel One y naumeHToB, paHee 06HapyXMBLLUX
UyBCTBUTENIbHOCTb K CUIMKOHY MU MONNYpeTaHy.

He ncnonb3yite nsgenve nostopHo. Mpu NoBTOPHOM NpuMeHeHUN 3G PeKTUBHOCTD
130enns MOXeT CHU3WUTLCS, a Takxke BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE NepeKpecTHOro
3apaxeHus.

CrepunbHo. He ucnonb3yiiTe usaenue, eciv ero BHyTPeHHss ynakoBka bbina
noBpexAeHa uin BckpbiTa Ao ynotpebnenus. He nogsepraiite noBTopHOMn
cTepunnsaumu.

WHCTPYKLUMA NO NpUMEHeHUIo

Mosaska Mepitel One MoxeT ncnonb3oBaThCs Kak crnelmanuctamy B obnactu
3[1paBoOXpaHeHus, Tak 1 HenpodeccmoHanamu.

Mepitel One ¢ 3TM cMMBONOM MOXET 06N1erynThL HaknagbiBaHue 1 CHATUE
MOBA3KM Ha pa3pbiBax KoXu. [ 3TUX paH CyLiecTByeT PUCK OTKPbITUS
KOXHOFO JI0CKyTa MpU CHATUM NOBA3KM. HanoxuTe noBs3ky Tak,

4T0bbI CTpeska bbina HanpasneHa no JockyTy. HauHuTe HanoxeHue ¢
ocHoBaHus fockyTa. pu yaaneHnn NoBA3KKM HauYHUTe yaaneHue B paioHe
Hamne4yaTaHHOro CMMBOJIA B HanpaBJ/ieHUW, YKa3aHHOM CTPEJ'IKOPI.

1. BbINOMHNTE OYNUCTKY PaHbl B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOM NPAKTUKO U TLATENbHO
OCYLUMTE OKPY>KatoLLYyH0 KOXY.

2. BeibepuTe Takoit pa3mep noes3sku Mepitel One, KoTopbIil NOKpbIBAET paHy U He
MeHee 2 cM oKpy>KaloLLeit koxu. Ecnn Heobxofmo, NoBs3Ky MOXHO pa3pesarth.
Mpu panax bonblero pazmepa TpebyeTcs 3akpbiBaTh HonbLUKIA yHacTok
OKpY>aloLLeit KoXu.

w

. YpanuTe 3aluTHble NNacTUKOBbLIE MAEHKM U npunoxute Mepitel One @
JINMKOI CTOPOHOM K paHe. [oBsizka HanoxeHa NPaBUIbHO, eC/N Bbl
MOXeTe MPoYnTaTh TEKCT, HaneyaTaHHbIN Ha noBsske. PasrnagbTte
NoBsA3KY Ha MecTe C 3aXBaTOM OKPY>aloLLei Koxu, obecneunsas HagexHyo
usonsaumio. Ecnun ncnonbsyetcs Heckosnbko KyckoB Mepitel One, HaknaasiBanTe ux
Tak, 4Tobbl OHM NepekpbiBanu Apyr Apyra. Cnegute, 4Tobbl 0TBEpPCTUS OCTaBanUCh
OTKPbITbIMK.

~

. Hanoxute nosepx Mepitel One BHelwHiolo abcopbupytoLLyto NoBasKy 1
3adukcupyiTe ee.

CrapaiiTecb CBECTU K MUHUMYMY nepekpbiTve 1 ckiafku, B ocobeHHocTn Korga
Mepitel One ncnonb3yeTtcs ana oxeaTbiBaHUS WM 3aBOpaYMBaHUA. 3TO NO3BOUT
CHM3WTb PUCK 3aCTOS B 30HE paHbl U B KOHEYHOCTU.

MHCTPyKLLVIM M0 HaNOXKeHUI0 NOBA3KKU NPOUIIIOCTPUPOBAHbI B 3TOM MHq)OpMELLMOHHOM
NNCTKe.

Mepitel One MOXHO NPUMEHSATL NOA, KOMNPECCUOHHBIMU U3AENUAMU.
Mepitel One MOXHO NPUMEHATL B COYETAHWUM C reNsaMu.

Mocne HacblWeHNs cefyeT CMeHWUTb BHelHiol abcopbupyioliylo NoBs3Ky, ocTaBuUB
Mepitel One Ha MecTe. Mepitel One aBnsieTcs 04HOPA30BOI NOBAZKON.

YTunnsaumio cneayet NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU NpaBuamMu
3Kosnormyeckoit 6esonacHocTu.

MoBsasky Mepitel One MoXHO 0cTaBNATb Ha MecTe A0 14 iHEN B 3aBUCUMOCTH OT
COCTOSIHWSA PaHbl 1 OKPYyXKaloLLeit KOXKN 160 MeHsITb B COOTBETCTBUM C NPUHATON
KJIMHUYecKon npakTukoi. Bo nsbexanune Mauepaumnu akccynaT fonxkeH cBoboaHo
NPOXOAWTb Yepe3 NoBsA3KY U 0TBEPCTUS He [OSKHbI BbITb 3aKynopeHsbl.

Mpv ntoboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C Ucrnonb3oBaHveM Mepitel One,
obsa3atensHo ysefomute Molnlycke Health Care 1 MecTHble KOMNETEHTHbIE OpraHsbl.

Mepitel n Safetac sBnsitoTCH 3aperncTpUpoBaHHbIMU TOProBLIMU 3HAKaMN KOMMaHUK
Méalnlycke Health Care AB.



Mepitel® One @

Kontaktni sloj za ranu od mekog silikona

Opis proizvoda

Mepitel® One proziran je, perforirani i neupijajuci povoj. Perforirana struktura
povoja Mepitel One omogucuje prolazak eksudata u vanjski upijajuci povoj. Time se
smanjuje ucestalost promjena povoja najblizeg rani i omoguéuje promjena vanjskog
povoja uz smanjenu bol i traumu. Mepitel One moZe se upotrebljavati i kao
samostalni povoj za zastitu oStecene koZe. 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.

Mepitel One sastoji se od:

¢ kontaktnog sloja za ranu od mekog silikona (Safetac) s jedne strane
¢ prozirnog, prilagodljivog, tankog i perforiranog poliuretanskog filma

Namjena

Mepitel je povoj za rane osmisljen za Citav niz rana poput oderotina, ogrebotina,
Sivanih rana, opeklina dubljih slojeva koze, traumatskih rana, presadaka djelomi¢ne
ili potpune debljine, ozracene koze, Cireva potkoljenice i stopala.

Moze se upotrebljavati i kao zastitni sloj preko nevlazecih rana, zuljeva i na
podrudjima osjetljive koze.

Mjere opreza

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

Prije upotrebe povoja Mepitel One kod bolesnika s buloznom epidermolizom uvijek
se obratite zdravstvenom djelatniku.

Kada se Mepitel One upotrebljava na srednje dubokim opeklinama s visokim
rizikom brze granulacije ili nakon obnavljanja povrsine koze lica, izbjegavajte
vréenje pritiska na povoj. Podignite i namjestite povoj barem svaka dva dana.

Kada se Mepitel One upotrebljava za uévrscivanje koznih presadaka i za @
zastitu Zuljeva, povoj ne treba mijenjati prije petog dana od postavljanja.

Povoj Mepitel One nemojte upotrebljavati kod pacijenata preosjetljivih
na silikon ili poliuretan.

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

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

Upute za upotrebu

Mepitel One mogu upotrebljavati zdravstveni djelatnici ili nestru¢ne osobe.
Mepitel One s ovim simbolom moze vam pomoci u primjeni i uklanjanju
povoja na razderotinama koze. Kod takvih rana postoji rizik od ponovnog
otvaranja preklopa prilikom uklanjanja povoja. Primijenite povoj tako da
strelica bude okrenuta u istom smjeru kao i preklop. Primjenu zapocnite

od dna preklopa. Kada uklanjate povoj, slijedite otisnuti simbol u smjeru
koji pokazuje strelica.

. Oc¢istite ranu prema klinic¢koj praksi i dobro osusite okolnu kozu.

N

. Izaberite velic¢inu povoja Mepitel One koja pokriva ranu i okolnu koZu najmanje
2 cm. Povoj se po potrebi moze izrezati. Za vece rane potrebno je vise preklopa.

w

Uklonite plasticne zastitne slojeve i primijenite Mepitel One s ljepljivom stranom
okrenutom prema rani. Povoj je primijenjen na ispravan nacin ako mozete
procitati tekst otisnut na povoju. |zravnajte postavljeni povoj s okolnom kozom za
dobro prianjanje. Ako upotrebljavate vise od jednog povoja Mepitel One, preklopite
povoje. Pobrinite se da otvori nisu blokirani.

~

. Postavite vanjski upijajuci povoj preko povoja Mepitel One te ga ucvrstite.

Smanijite preklope i nabore, osobito ako se povoj Mepitel One primjenjuje kruzno
ili omotano. Time ¢e se smanijiti rizik od prekida cirkulacije u podrucju rane i
ekstremiteta.

Za pomoc¢ u primjeni pogledajte slike u ovom letku.

Mepitel One moze se upotrebljavati ispod kompresivnih proizvoda. Mepitel One moze
se kombinirati s gelovima.



Ako je vanjski upijajuci sloj natopljen, treba ga zamijeniti, a Mepitel One @
ostaviti na mjestu. Mepitel One jednokratan je povoj.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Povoj Mepitel One moZe se upotrebljavati do 14 dana, ovisno o stanju rane i okolne
koze, ili kako je ve¢ indicirano klinickom praksom. Radi sprec¢avanja maceracije
eksudat mora slobodno prolaziti kroz povoj i otvori ne smiju biti blokirani.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom obloge Mepitel One treba prijaviti tvrtki
Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Mepitel i Safetac registrirani su zastitni znakovi tvrtke Malnlycke Health Care AB.

Mepitel® One @

Meki silikonski sloj koji se postavlja na ranu

Opis proizvoda

Mepitel® One je providna, perforirana i neapsorbujuca obloga. Perforirana struktura
Mepitel One obloge omogucava prenos eksudata u spoljnu apsorbujuéu oblogu.

To mozZe da smanji uCestalost menjanja obloge koja naleZe na ranu i omogucava
menjanje spoljne obloge uz minimalan bol i traumu. Mepitel One se moze koristiti

i kao samostalna obloga za zastitu oStecene koze. 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.

Mepitel One se sastoji od slededeg:
¢ mekog silikonskog sloja koji dolazi u dodir sa ranom (Safetac) sa jedne strane
e providnog, fleksibilnog, tankog i perforiranog filma od poliuretana

Namena

Mepitel One obloga za rane koja se direktno postavlja na ranu, a namenjena je
zbrinjavanju Sirokog niza eksudirajucih rana kao Sto su rascepi koze, povrsinske
povrede koZze, hirurski rezovi, opekotine drugog stepena, traumatske povrede,
transplantati pune ili delimicne debljine koZe, koza izloZzena zracenju i ulkusi nogu
i stopala.

Moze se koristiti i kao zastitni sloj na neeksudiraju¢im ranama, plikovima i na
povrsinama koze podloznim oStecenju.

Mere predostroznosti

¢ Ako primetite znake infekcije, npr. poviSenu temperaturu ili da rana ili okolna koza
postaju crvene, tople ili otecene, obratite se stru¢nom zdravstvenom osoblju radi
odgovarajuceg lecenja.

¢ Uvek se obratite stru¢nom zdravstvenom osoblju pre upotrebe obloge Mepitel One
kod pacijenata koji boluju od epidermolysis bullosa.



Kada se obloga Mepitel One koristi kod opekotina drugog stepena sa @
visokim rizikom od brze granulacije ili nakon abrazije koze lica, treba

izbegavati pritisak na oblogu. Podi¢i i repozicionirati oblogu bar svaki

drugi dan.

Kada se Mepitel One koristi za fiksaciju koznih graftova i zastitu plikova, oblogu ne
treba menjati pre petog dana od dana primene.

Ne koristiti Mepitel One kod pacijenata kod kojih se zna da su preosetljivi na
silikon ili poliuretan.

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

Sterilno. Nemojte da koristite ako je unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno
pre upotrebe. Nemojte ponovo da steriliSete.

Uputstvo za upotrebu

Predvideno je da Mepitel One oblogu koriste strucni zdravstveni radnici ili nestru¢na
lica.

Mepitel One sa ovim simbolom vam moze pomoci da postavite oblogu na
rascepe koze i uklonite je sa njih. Kod ovakvih rana postoji rizik od
ponovnog otvaranja pokozice prilikom uklanjanja obloge. Postavite oblogu
tako da je strelica u istom smeru kao pokoZica. Zapocnite postavljanje od
osnove pokozice. Kada uklanjate oblogu, zapocnite uklanjanje prateci
odstampani simbol, u smeru na koji pokazuje strelica.

Ocistite ranu u skladu sa uobicajenom klinickom praksom i temeljno osusite
okolnu koZu.

N

Izaberite veli¢inu obloge Mepitel One koja ¢e prekriti ranu i okolnu koZu najmanje
2 cm. Oblogu je moguce iseci, ukoliko je potrebno. Kod vecih rana potrebno je vece
preklapanje.

. Uklonite zastitne plasticne slojeve i oblogu Mepitel One postavite na ranu tako
da na nju naleze lepljivom stranom. Obloga je postavljena na pravilan nacin kada
mozete da procitate tekst odStampan na njoj. Izgladite oblogu preko okolne koze,
tako da dobro prione za nju. Ako je potrebno vise od jedne Mepitel One obloge,
preklopite obloge. Pobrinite se da pore ne budu blokirane.

w

Ea

Preko obloge Mepitel One postavite spoljnu apsorbuju¢u oblogu i fiksirajte je.

Svedite preklapanja i nabore na najmanju mogucu meru, posebno kada se @
obloga Mepitel One postavlja kruzno ili obavija. To umanjuje rizik prekida

dovoda krvi do predela rane i ekstremiteta.

Uputstva za postavljanje potrazite na ilustracijama u ovoj brosuri.

Mepitel One obloga se moze koristiti ispod proizvoda za kompresivnu terapiju.
Mepitel One obloga se moze koristiti u kombinaciji sa gelovima.

Kada je spoljna apsorbujuca obloga natopljena, treba je menjati bez uklanjanja
obloge Mepitel One. Mepitel One je obloga za jednokratnu upotrebu.

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

Mepitel One se moze ostaviti na telu najduze 14 dana, u zavisnosti od stanja rane i
okolne koze ili na osnovu indikacija klinicke prakse. Da bi se sprecila maceracija,
eksudat treba slobodno da prolazi kroz oblogu i pore ne smeju biti blokirane.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem Mepitel One, treba ga prijaviti
kompaniji Molnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

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



Mepitel® One @

Mjlkt snertilag ur silikoni

Vorulysing

Mepitel® One eru gegnseejar, rifgatadar og orakadraegar umbudir. Rifgotud
samsetningin & Mepitel One gerir kleift ad groftur fari i gegn og inn i ytri rakadraegar
umbUdir. Petta getur dregid Gr tidum umbudaskiptum naerri sarinu og gerir kleift

ad skipt sé um ytri umbudirnar sem ldgmarkar sarsauka og meidsli. Einnig er

haegt ad nota Mepitel One sem sjalfstaedar umbudir til ad verja skaddada hud.
Umbudirnar eru med snertilag ur Safetac® sem er einsték plasturstaekni.

bad lagmarkar sarsauka sjuklinga og meidsli & sarum og adliggjandi hid pegar
umbudir eru fjarleegdar.

Mepitel One samanstendur af:

o mjlku sarasnertilagi ur silikoni (Safetac) 66rum megin
e gegnseerri, sveigjanlegri, punnri og rifgatadri filmu Gr pélyuretani

Atlud notkun

Mepitel One er sarasnertilag sem er hannad til medferdar & margs konar vessandi
sarum, eins og: huodfleidum, hidskramum, skurdsarum, pridja stigs brunasarum,
averkum, hudigraedslum ad hluta eda af fullri pykkt, geisladri hid, sarum a fotum
og fotleggjum.

Einnig er haegt ad nota paer sem verndandi lag ofan & sar sem vessar ekki ur,
vessablodrur og & svaedi par sem hadin er sérstaklega viokvaem.

Varudarradstafanir

Sjair pu merki um sykingu, t.d. hita i sarinu eda roda, hita eda bolgu i adliggjandi
huo, skaltu radfeera pig vid fagleerdan heilbrigdisstarfsmann um videigandi
medferd.

Raofeerdu pig alltaf vio fagleerdan heilbrigdisstarfsmann adur en Mepitel One er
notad 4 sjuklinga med blodruhidpekjulos.

Fordastu ad setja prysting & umbudirnar pegar Mepitel One er notad a pridja stigs
brunasar med mikla heettu a skjotri bolguholdgun eda eftir adgerdir 4 andliti.
Lyftu og endurstadsettu umbudirnar a ad minnsta kosti tveggja daga fresti.

begar Mepitel One er notad til a6 festa hidigraedi og til ad verja @
vessablodrur skal ekki skipta um umbudirnar fyrr en fimm dogum eftir

ad paer voru settar a.

Notadu Mepitel One ekki & sjuklinga med pekkt ofnaemi fyrir silikoni

eda pélyuretani.

Notist ekki aftur. Sé teppié endurnotud getur pad spillst, krossmengun

getur ordid.

Daudhreinsad. Notist ekki ef innri pakkning er skemmd eda hefur verid opnud
fyrir notkun. Daudhreinsist ekki aftur. Ekki ma endur-daudhreinsa véruna.

Notkunarleidbeiningar

Mepitel One er til notkunar fyrir baedi fagleert heilbrigdisstarfsfolk sem og leikmenn.
Mepitel One med pessu takni getur hjalpad pér ad setja umbidir a
huofleidur og fjarleegja paer. Heetta er & pvi ad flipinn opnist aftur pegar
umbUair eru fjarleegoar af sarunum. Settu umbudirnar & pannig ad rin
visi i sému att og flipinn. Byrjadu notkunina fra nedsta hluta flipans.

begar umbudirnar eru fjarleegdar skaltu rifa peer af peim megin sem
prenttaknid er, i sému att og orin bendir.

. Hreinsadu sarid i samraemi vid kliniskar starfsvenjur og purrkadu hugina
umhverfis vandlega.

N

. Veldu pa staerd Mepitel One sem neer yfir sarié og ad minnsta kosti 2 cm
umhverfis pad. Haegt er ad klippa umbudirnar, sé pess porf. Umbudirnar purfa ad
na yfir meira svaedi pegar um steerri sar er ad reeda.

w

. Fjarleegou hlifoarplastio og leggdu Mepitel One & svo ad hlidin med liminu liggi ad
sarinu. Umbudirnar hafa verid settar rétt & pegar haegt er ad lesa textann sem var
prentadur & paer. Sléttadu Ur umbudunum yfir adliggjandi hid svo ad peer festist
vel. Ef fleiri en eitt stykki Mepitel One er notad skaltu lata umbudirnar skarast.
Geettu pess ad engin fyrirstada sé fyrir gotunum.

~

. Notadu ytri rakadraegar umbudir ofan & Mepitel One og festu peer.

Dragou ar skorun og krumpum, sérstaklega pegar Mepitel One er notad kringlott
eda vafid. Pad dregur Ur haettu a flaedistregdu & sarasveaedinu og Gtlimum.

Sja myndskyringar i pessum beekling fyrir leidbeiningar um notkun.



Nota m& Mepitel One undir vorum sem valda prystingi. Nota ma @
Mepitel One dsamt mismunandi geli.

begar ytri rakadraegu umbudirnar eru gegnblautar skal skipta um paer an
pess ad skipta um Mepitel One. Mepitel One eru einnota umbudir.
Farga skal i samraemi vié gildandi umhverfisverklag.

Mepitel One mega vera 6hreyfdar i allt ad 14 daga eftir standi sarsins og
hudarinnar umhverfis eda eins og kliniskar starfsvenjur segja til um. Til ad koma
i veg fyrir vessagrotnun parf groftur ad komast greidlega i gegnum umbudirnar og
ekki skal hylja holurnar.

Ef alvarlegt tilvik hefur ordid i tengslum vié notkun & Mepitel One skal tilkynna pad
til M6lnlycke Health Care og til logbaerra yfirvalda & stadnum.

Mepitel og Safetac eru skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB.
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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 Molnlycke 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 Molnlycke 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 Chateau Blanc

59290 WASQUEHAL

Tel: +33 320 122 555

Customer Service Tel: 0800 910 292

GERMANY Malnlycke 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: 800 161 78

POLAND

Mblnlycke Health Care Polska Sp. z 0. o.
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 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 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
Molnlycke 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

Molnlycke 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

USA 1-800-882-4582
Canada 1-800-494-5134
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