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Mepitel® Film @

Thin, transparent, adhesive, breathable soft silicone film dressing

Product description
Mepitel® Film is a gentle, sterile, transparent, breathable film dressing. The film
dressing is supported with a paper frame for ease of application.

Mepitel Film consists of:

¢ asilicone coated paper frame

* a breathable and waterproof polyurethane film
* a soft silicone (Safetac®)

¢ an embossed polypropylene film release liner

Material content:
Polyurethane, silicone, polypropylene and paper

Indications for use

Mepitel Film is intended to protect fragile and sensitive skin and minimize risk of
skin breakdown. It can be used as secondary dressing, fixating e.g. gauze or non-
woven swabs or as a landing zone for aggressive tapes to secure devices to skin.
It can be used as a protective dressing over IV sites when the IV device is secured
through adhesive tape or sutures.

Warning
Do not use as primary fixation of life supporting devices.

Precautions
¢ Do not use Mepitel Film on patient or user with known hypersensitivity to the
materials or components of the product.

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

Mepitel Film is not a wound contact layer product, and does not allow the wound
exudate to pass through the dressing to a secondary layer.

If more than one product is used and they are overlapped, the vapour permeability
goes down; which can lead to excess moisture not being allowed to pass away
from the skin.

¢ Do not use for primary fixation for IV cannula, port or other devices. @
e Sterile. Do not use, if inner package (sterile barrier) is damaged or opened
prior to use. Do not re-sterilise.

« If you see any signs of infection, such as fever, or when the wound or surrounding
skin becomes red, warm or swollen, consult a healthcare professional for
appropriate treatment.

Instructions for use

Mepitel Film can be used by lay persons under supervision of healthcare
professionals.

.Cleanse the skin in accordance with clinical practice.

2.Dry the skin thoroughly.

w

.Remove the protection film (printed) and apply the adherent side to the fragile
skin (or) primary dressing and smooth out Mepitel Film in place, ensuring a good
seal. Do not stretch during application.

Remove the paper frame.

.For best result, Mepitel Film should overlap the dry surrounding skin by at least
1-2 cm for the smaller sizes [sizes up to 10x12 cmJ and 5 cm for the larger sizes
in order to fixate the dressing securely. If the product edges start to curl, gently
cut off these edges to increase the wear time.

o &

Mepitel Film should be changed when it starts to come off, if damaged or as
indicated by clinical practice.
Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information
If any serious incident has occurred in relation to the use of Mepitel Film, it should

be reported to Mdlnlycke Health Care.

Mepitel® and Safetac® are registered trademark of Mélnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @
Dinner, transparenter, haftender, atmungsaktiver,
weicher silikonbeschichteter Folienverband

Produktbeschreibung

Mepitel® Film ist ein sanfter, steriler, transparenter, atmungsaktiver Folienverband.
Der Folienverband lasst sich dank dem Papierrahmen einfach applizieren.

Mepitel Film besteht aus:

¢ einem silikonbeschichteten Papierrahmen

¢ einer atmungsaktiven und wasserfesten Polyurethanfolie
 weichem Silikon (Safetac®)

e einer strukturierten Polypropylen-Trennfolie

Materialinhaltsstoffe:
Polyurethan, Silikon, Polypropylen und Papier

Anwendung/Indikation

Mepitel Film ist zum Schutz fragiler und empfindlicher Haut und zur Minderung

des Risikos einer Hautschadigung angezeigt. Er kann als Sekundarverband,

zur Fixierung (z. B. von Gaze oder Vliesstoff-Tupfern) oder als Haftgrund fiir
Klebebander mit aggressiver Adhasivwirkung zur Befestigung von Vorrichtungen an
der Haut verwendet werden. Das Produkt kann als Schutzverband iiber Infusions-
Einstichsstellen verwendet werden, wenn das Infusionsgerat durch Klebeband oder
Nahte gesichert ist.

Warnhinweis
Nicht zur primaren Fixierung von lebenserhaltenden Geraten verwenden.

VorsichtsmaBinahmen

¢ Verwenden Sie Mepitel Film nicht bei Patienten oder Anwendern mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber den verarbeiteten Materialien oder
Bestandteilen des Produkts.

¢ Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann
bei wiederholter Anwendung eingeschrankt sein und es kdnnen
Kreuzkontaminationen auftreten.

¢ Mepitel Film ist kein Wundkontaktschichtprodukt und leitet das Wundexsudat
nicht durch den Verband in eine Sekundérschicht ab.

¢ Wenn mehr als ein Produkt verwendet wird und die Produkte sich @
Uberlappen, sinkt die Dampfdurchldssigkeit, wodurch libermaBige
Feuchtigkeit méglicherweise nicht von der Haut abgeleitet wird.

Nicht zur primaren Fixierung von Infusionskaniilen, Ports oder anderen
Vorrichtungen verwenden.

Steril. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (sterile Barriere) beschadigt
bzw. gedffnet ist. Produkt nicht resterilisieren.

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

Gebrauchsanweisung

Mepitel Film kann unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal auch von Laien

verwendet werden.

1.Reinigen Sie die Haut gemaf den klinischen Standards.

2.Trocknen Sie die Haut griindlich.

3. Entfernen Sie die Schutzfolie (bedruckt) und tragen Sie die haftende Seite auf die
fragile Haut (oder auf den Primarverband) auf und glatten Sie Mepitel Film an
der Applikationsstelle, um eine gute Abdichtung zu gewahrleisten. Vermeiden Sie
beim Aufbringen eine Uberdehnung.

4. Entfernen Sie den Papierrahmen.

5.Um bestmdgliche Resultate zu erzielen, sollte Mepitel Film die trockene,
wundumgebende Haut bei kleineren Wunden (bis zu 10 x 12 cm) um mindestens
1-2 cm und bei groBeren Wunden um 5 cm Uberlappen, um den Verband sicher
zu fixieren. Wenn die Rander des Produkts abzurollen beginnen, schneiden Sie
die Rander vorsichtig ab, um die Tragedauer zu verlangern.

Mepitel Film sollte gewechselt werden, wenn sich der Verband abzuldsen beginnt,
wenn er beschadigt ist oder gemaB klinischen Standards.

Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen
Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit Mepitel Film aufgetreten
ist, melden Sie dies an Mdlnlycke Health Care.

Mepitel® und Safetac® sind eingetragene Warenzeichen der
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Film adhésif siliconé semi-perméable, fin, adhésif et transparent

Description du produit

Mepitel® Film est un pansement film semi-perméable, doux, stérile et transparent.
Le pansement film est soutenu par un support en papier qui facilite son application.

Mepitel Film est composé :

e d'un support en papier recouvert de silicone

¢ d'un film en polyuréthane respirant et imperméable

e de silicone souple (Safetac®)

¢ d'une protection antiadhésive en polypropyléne gaufré pour libérer le pansement

Composition :
Polyuréthane, silicone, polypropyléne et papier

Indications

Mepitel Film est destiné a protéger la peau fragile et sensible et a minimiser le
risque de lésion cutanée. Il peut étre utilisé en tant que pansement secondaire
pour la fixation, p. ex., de gaze ou de compresses en non-tissé, ou en tant que
zone d'application de rubans adhésifs agressifs permettant de fixer les dispositifs
a la peau. Il peut étre utilisé comme pansement de protection sur des sites
d’intraveineuse lorsque le dispositif d'intraveineuse est fixé a l'aide de ruban
adhésif ou de sutures.

Mise en garde

Ne pas utiliser comme fixation primaire de dispositifs de maintien des fonctions
vitales.

Précautions d’emploi

¢ Ne pas utiliser Mepitel Film chez des patients ou des utilisateurs présentant une
hypersensibilité connue aux composants du produit.

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

* Mepitel Film n’est pas un produit d'interface avec la plaie et ne permet pas aux
exsudats de traverser le pansement vers un pansement secondaire.

Si plusieurs films sont utilisés et se chevauchent, la perméabilité a la m
vapeur est réduite, ce qui peut entraver ['évacuation de 'excés d’humidité
de la peau.

Ne pas utiliser en tant que fixation principale d'un cathéter, port-a-cath ou
autres dispositifs intraveineux.

Stérile. Ne pas utiliser si 'emballage intérieur (barriére stérile] est endommagé
ou ouvert avant l'utilisation. Ne pas restériliser.

En cas de signes d'infection, par exemple en présence de fievre ou si la plaie
ou la peau perilésionnelle. devient rouge, chaude ou gonflée, consulter un
professionnel de santé qui prescrira un traitement adapté.

Mode d’emploi
Mepitel Film peut étre utilisé par des particuliers sous la supervision de
professionnels de santé.

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

2.Sécher soigneusement la peau.

3.Retirer le film de protection (imprimé) et appliquer le c6té adhérent sur la peau
fragilisée (ou) sur le pansement primaire et lisser Mepitel Film pour assurer une
bonne étanchéité. Ne pas étirer le pansement durant l'application.

4. Retirer le support papier.

5. Pour un meilleur résultat, Mepitel Film doit déborder sur la peau périlésionnelle
d’au moins 1a 2 cm. Si les bords du produit commencent a se relever, couper
délicatement ces bords pour accroitre la durée d'utilisation.

Mepitel Film doit étre changé lorsqu'il commence a se décoller, s'il est
endommagé ou conformément au protocole de soins en vigueur.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales
en vigueur.

Informations complémentaires

Contacter Mélnlycke Health Care et signaler tout incident grave survenu dans le
cadre de 'utilisation de Mepitel Film.

Mepitel® et Safetac® sont des marques déposées de Mélnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Apésito de film de silicona suave fino, transparente, adhesivo y transpirable.

Descripcion del producto
Mepitel® Film es un apdsito de film suave, esteril, transparente y transpirable.
El apésito de film dispone de un marco de papel que facilita su aplicacion.

Mepitel Film se compone de los siguientes elementos:

¢ Un marco de papel recubierto de silicona

¢ Una pelicula de poliuretano transpirable e impermeable
e Silicona suave (Safetac®)

* Papel protector con pelicula de polipropileno con relieve

Composicion del material:
Poliuretano, sililcona, polipropilenoy papel

Indicaciones de uso

Mepitel Film ha sido disefado para proteger la piel fragil y sensible y reducir el
riesgo de excoriacion. Puede utilizarse como apdsito secundario, para fijar, por
ejemplo, gasas o compresas no tejidas, asi como para proteger la piel de las
agresivas fijaciones adhesivas. Puede utilizarse como apdsito protector sobre zonas
para vias intravenosas una vez fijado el dispositivo intravenoso con cinta adhesiva o
puntos de sutura.

Advertencia
No debe utilizarse como fijacién primaria de los dispositivos de reanimacion.

Precauciones
¢ No utilice Mepitel Film en pacientes o usuarios que presenten hipersensibilidad a
los materiales/componentes del producto.

No reutilice el apdsito. En caso de reutilizacion, las cualidades del producto
pueden alterarse y provocar contaminacion cruzada.

Mepitel Film no es una ldmina de contacto con la herida y no permite que el
exudado de la herida traspase el apésito hasta llegar a una capa secundaria.

Si se utiliza mas de un producto y estos se superponen, se reduce la
permeabilidad al vapor, lo que puede provocar que el exceso de humedad no
pueda desaparecer de la piel.

No debe utilizarse para la fijacién primaria de la canula intravenosa, el @
puerto ni ningln otro dispositivo.

Estéril. No utilice el apésito si el envoltorio interior (barrera estéril) esta

danado o abierto antes de su uso. No lo esterilice de nuevo.

Si observa signos de infeccion, como fiebre o enrojecimiento, calentamiento o
hinchazén de la lesion o la piel perilesional, consulte a un profesional sanitario
para que le indique un tratamiento adecuado.

Instrucciones de uso

Cualquier persona puede utilizar Mepitel Film bajo la supervision de profesionales

sanitarios.

1. Lave la piel segun la practica clinica.

2.Seque bien la piel.

3. Retire el film protector (impreso) y coloque el lado adhesivo sobre la piel fragil o
el apésito principal y alise Mepitel Film en su posicion para garantizar un sellado
correcto. No estire el producto durante su colocacién.

4. Retire el marco de papel

5.Para obtener unos mejores resultados, Mepitel Film debera cubrir al menos
1-2 cm de la piel perilesional en el caso de lesiones pequenas (tamafos de
hasta 10 x 12 cm] 'y 5 cm para tamafos mayores a fin de fijar el apdsito de forma
mas segura. Si los bordes del producto empiezan a curvarse, corte suavemente
los bordes correspondientes para aumentar el tiempo de uso del apésito.

Mepitel Film debe cambiarse cuando empiece a desprenderse, si estd dafado o
segun lo indicado por la practica clinica.
Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacién
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con Mepitel Film debe
ser notificado a Mélnlycke Health Care.

Mepitel® y Safetac® son marcas registradas de Mélnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Dun, transparant, zelfklevend, ademend, zacht siliconen filmverband

Productomschrijving

Mepitel® Film is een zacht, steriel, transparant, ademend filmverband. Het
filmverband wordt ondersteund door een papieren kader, om het aanbrengen
makkelijker te maken.

Mepitel Film bestaat uit:

e een papieren kader met siliconencoating

¢ een ademende en waterdichte polyurethaan film
« een zachte silicone (Safetac®)

¢ een polypropeen filmafdekstrookje met reliéf

Samenstelling van het materiaal:
Polyurethaan, silicone, polypropeen en papier

Indicaties voor gebruik

Mepitel Film is bedoeld om de kwetsbare en gevoelige huid te beschermen en de
kans op huidbeschadiging te minimaliseren. Het product kan worden gebruikt als
secundair verband, voor het fixeren van bijvoorbeeld verbandgaas of non-woven
kompressen, of als aanhechtingsgebied voor agressieve tapes waarmee apparaten
op de huid worden vastgezet. Het kan als een beschermend verband over IV-
plaatsen worden gebruikt wanneer het |V-apparaat met kleefband of hechtingen is
vastgezet.

Waarschuwing
Niet gebruiken als primair fixatiemiddel voor levensondersteunende apparatuur.

Voorzorgsmaatregelen

¢ Gebruik Mepitel Film niet bij patiénten of gebruikers met een bekende
overgevoeligheid voor de materialen of bestanddelen van het product.

* Niet opnieuw gebruiken. Bij hergebruik kan de werking van het product
verslechteren en kan er kruisbesmetting optreden.

¢ Mepitel Film is geen wondcontactlaagproduct; het verband laat geen
wondexsudaat door naar een tweede laag.

Als er meerdere producten worden gebruikt die elkaar overlappen, @
neemt de dampdoorlatendheid af, wat ertoe kan leiden dat overmatig
vocht niet van de huid wordt afgevoerd.

Niet gebruiken voor primaire fixatie van IV-canule, poort of andere apparaten.

Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking (steriele barriére) is beschadigd
of voor gebruik is geopend. Niet opnieuw steriliseren.

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

Gebruiksaanwijzing

Mepitel Film kan onder toezicht van zorgverleners door leken worden gebruikt.

1. Reinig de huid volgens de gangbare klinische praktijk.

2.Droog de huid goed.

3.Verwijder de beschermlaag (bedrukt), plaats de kleefzijde op de kwetsbare huid

(of het primaire verband) en strijk Mepitel Film glad om voor een goede afsluiting
te zorgen. Rek het verband bij het aanbrengen niet uit.

4. Verwijder het papieren kader.

5.Voor het beste resultaat moet Mepitel Film de droge huid rondom de wond
minimaal 1-2 cm overlappen voor de kleinere formaten (tot 10 x 12 cm) en
minimaal 5 cm voor de grotere formaten, om het verband goed te fixeren. Als de
productranden gaan omkrullen, kunt u die randen voorzichtig wegknippen om de
draagtijd te verlengen.

Mepitel Film moet worden vervangen wanneer het verband gaat loslaten of
beschadigd is, of op basis van de klinische praktijk.

Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie
Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mepitel Film is
opgetreden, moet dat worden gemeld aan Molnlycke Health Care.

Mepitel® en Safetac® zijn geregistreerde handelsmerken van
Mélnlycke Health Care AB.
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Tunt, transparent, sjalvhaftande, andningsbart mjukt silikonfilmférband.

Produktbeskrivning

Mepitel® Film &r ett skonsamt, sterilt, transparent och andningsbart filmforband.
Filmforbandet har en stddjande pappersram for enkel applicering.

Mepitel Filmbestar av :

¢ en silikonbelagd pappersram

¢ en vattenavstdtande polyuretanfilm som andas
¢ mjukt silikon (Safetac®)

e praglat filmskyddspapper i polypropylen

Materialinnehall:
Polyuretan, silikon, polypropylen och papper

Anvéndningsomraden

Mepitel Film &r avsett att anvandas for skydd av 6mtalig och kanslig hud och for
att minimera risken for hudskador. Det kan anvandas som ett ytterférband for
fixering av t.ex. gasvav eller kompresser i non-woven eller for att skydda huden
vid applicering av starkt haftande fixeringstejp for fastsattning av utrustning pa
huden. Det kan anvandas som skyddsforband dver IV-stallen vid fastsattning av V-
utrustning med hjalp av sjalvhaftande tejp eller suturer.

Varning
Anvand inte for primar fixering av livsuppehallande utrustning.

Forsiktighetsatgirder

Anvénd inte Mepitel Film p3 patienter eller anvandare med kénd éverkanslighet
mot materialen/komponenterna i produkten.

Far ej &teranvdndas. Om produkten ateranvinds kan produktens prestanda
forsamras vilket kan leda till korskontaminering.

Mepitel Film &r inte ett sdrkontaktlager och later inte sarsekret passera genom
forbandet till ett sekundart lager.

Vid anvdndning av fler dn en produkt och da produkterna dverlappar varandra,
férsamras angpermeabiliteten vilket kan leda till att Gverskottsfukt inte kan ledas
bort fran huden.

e Anvand inte for primarfixering av [V-kanyl, port eller annan utrustning. @
e Sterilt. Anvand inte om |nnerforpackmngen (sterilbarriar) ar skadad eller
6ppnad fore anviandning. Far ej omsteriliseras.

e Om du ser tecken pa infektion, t.ex. feber, eller att séret eller omgivande hud
blir réd, varm eller svullen ska du konsultera vardpersonal angdende lEmplig
behandl\ng

Bruksanvisning

Mepitel Film kan anvandas av lekman under dvervakning av kvalificerad

vardpersonal.

1.Rengor huden i enlighet med kliniska rutiner.

2.Torka huden ordentligt.

3.Ta bort skyddsfilmen (tryckt) och applicera den sjalvhaftande sidan mot den
omtaliga huden (eller) primarforbandet och jamna ut Mepitel Film pé plats sa att
det omsluter val. Strack inte forbandet vid applicering.

4.Avldgsna pappersramen.

5. For basta resultat ska Mepitel Film 6verlappa den omkringliggande huden med
minst 1-2 cm fér de mindre storlekarna (upp till 10 x 12 cm) och 5 cm for de
storre storlekarna for att férbandet ska fixeras pa ett sikert satt. Om produktens
kanter borjar vika sig, skar forsiktig bort dessa kanter for att 6ka produktens
anvandningstid.

Mepitel Film ska bytas nar det bérjar lossna, om det skadas eller enligt kliniska
rutiner.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information
Om en allvarlig incident med koppling till MepitelFilm intréffar ska detta
rapporteras till Mélnlycke Health Care.

Mepitel® och Safetac® ar registrerade varumarken som tillhor
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film m
Medicazione in film sottile, trasparente, adesiva e traspirante
in silicone morbido

Descrizione del prodotto

Mepitel® Film & una medicazione in film delicata, sterile, trasparente e traspirante.
La medicazione in film & supportata da una cornice in carta per facilitare
l'applicazione.

Mepitel Film & costituita da:

* una cornice di carta rivestita in silicone

e una pellicola in poliuretano traspirante e impermeabile
o silicone morbido (Safetac®)

¢ una pellicola protettiva in polipropilene goffrato

Composizione:
Poliuretano, silicone, polipropilene e carta

Istruzioni per l'uso

Mepitel Film & concepita per proteggere la cute fragile e sensibile e per ridurre

al minimo il rischio di lesioni cutanee. Puo essere utilizzata come medicazione
secondaria, fissando ad esempio tamponi di garza o tessuto non tessuto, oppure
come barriera per cerotti aggressivi per fissare i dispositivi sulla pelle. Puo essere
usata come medicazione protettiva secondaria sui siti IV quando il dispositivo IV &
assicurato tramite cerotti adesivi o suture.

Avvertenze
Non utilizzare Mepitel Film come fissaggio principale per dispositivi medici vitali.

Precauzioni
Non utilizzare Mepitel Film su pazienti o utenti con ipersensibilita accertata ai
materiali o componenti del prodotto.

Non riutilizzare. In caso di riutilizzo, le prestazioni del prodotto possono
deteriorarsi e causare contaminazione crociata.

Mepitel Film non & una medicazione di contatto e non consente all’essudato della
ferita di passare attraverso la medicazione fino a uno strato secondario.

In caso di utilizzo di piu prodotti e della loro sovrapposizione, la permeabilita
al vapore diminuisce, non consentendo di allontanare dalla cute U'umidita in
eccesso.

* Non utilizzare per il fissaggio primario di aghi cannula, port o altri @
dispositivi.

e Sterile. Non utilizzare se Uinvolucro interno (barriera sterile) é stato
danneggiato o aperto prima dell'uso. Non risterilizzare.

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

Istruzioni per 'uso

Mepitel Film puo essere utilizzata da persone non esperte sotto il controllo del
personale sanitario.

1. Pulire la cute secondo la prassi clinica.

2.Asciugare accuratamente la cute.

3.Rimuovere la pellicola protettiva (stampata) e applicare il lato aderente sulla
cute fragile (o} sulla medicazione primaria e fissare Mepitel Film in posizione,
in modo da assicurare una buona tenuta. Non tendere la medicazione durante
'applicazione.

~

.Rimuovere il supporto cartaceo.

o

.Per un miglior risultato, Mepitel Film deve sovrapporsi alla cute perilesionale
asciutta di almeno 1-2 cm per le misure piccole {) misure fino a 10x12 cm) e

di 5 cm per le misure pil grandi, al fine di fissare la medicazione in maniera
sicura. Se i bordi del prodotto iniziano ad arricciarsi, tagliarli delicatamente per
aumentarne la permanenza in situ.

Mepitel Film deve essere sostituita quando inizia a staccarsi, se danneggiata o
come indicato dalla prassi clinica.

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

Altre informazioni
Eventuali gravi incidenti in relazione all’'uso di Mepitel Film devono essere riferiti a
Mélnlycke Health Care.

Mepitel® e Safetac® sono marchi registrati di Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film m

Ohut, lapinakyva, kiinnittyva ja hengittava pehmea silikonikalvosidos

Tuotekuvaus

Mepitel® Film on hellavarainen, steriili, lapindkyva ja hengittava kalvosidos.
Kalvosidosta tukee paperikehys, joka helpottaa paikalleen asettamista.

Mepitel Film koostuu seuraavista:

o silikonipaallysteinen paperikehys

¢ hengittava ja vedenpitdva polyuretaanikalvo
e pehmei silikoni (Safetac®)

e irrotettava kohokuvioitu polypropeenikalvo

Materiaalit:
Polyuretaani, silikoni, polypropeeni ja paperi

Kéyttoaiheet

Mepitel Film on tarkoitettu suojaamaan haurasta ja herkkaa ihoa seka
minimoimaan ihon vaurioitumisriskin. Sita voidaan kayttaa toissijaisena sidoksena
esim. sidoksen tai kuitukangastaitoksen kiinnitykseen tai kiinnittyvien teippien
alustana, kun laitteita kiinnitetaan ihoon. Sita voidaan kayttaa suojaavana sidoksena
IV-kohdissa, kun IV-laite on kiinnitetty teipilla tai ompeleilla.

Varoitus
Ala kayta elamaa yllapitavien laitteiden ensisijaisena kiinnitysmateriaalina.

Huomioitavaa

Mepitel Film -sidosta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Ala kayta tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd voi heikentaa tuotteen
toimintakykya ja aiheuttaa ristikontaminaation.

Mepitel Film ei ole haavan kontaktipintatuote, eika se mahdollista haavaeritteen
kulkeutumista sidoksen lapi toissijaiseen kerrokseen.

Jos kdytetaan useampaa kuin yhta tuotetta ja ne ovat paallekkain, héyryn
lapaisevyys loppuu, mika voi johtaa siihen, ettei ylimaarainen kosteus paase
pois iholta.

Ala kayta IV-kanyylin, porttien tai muiden laitteiden ensisijaiseen m
kiinnitykseen.

Steriili. Tuotetta ei saa kayttd, jos (steriili) sisdpakkaus on vaurioitunut
tai avattu ennen kayttoa. Ala steriloi uudelleen.

Jos havaitset infektion merkkejd, kuten kuumetta, tai haava tai sita ymparoiva
iho muuttuu punaiseksi, kuumottaa tai turpoaa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen asianmukaista hoitoa varten.

Kayttoohjeet
Maallikot voivat kayttaa MepitelForm -sidosta terveydenhoidon ammattilaisten
valvonnassa.

.Puhdista haava kliinisen kaytannon mukaisesti.
.Kuivaa iho huolellisesti.

[ N

. Poista (painetulla tekstilld varustettu) suojakalvo ja aseta tarttuva puoli
hauraaseen ihoon tai ensisijaiseen sidokseen seka tasoita Mepitel Film
paikalleen hyvan tiiviyden varmistamiseksi. Ald venytd asettamisen aikana.

~

. Poista paperikehys.

Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi Mepitel Film -sidoksen on pienempia
kokoja (kokoon 10 x 12 cm asti) kaytettdessa ulotuttava haavaa ympéargivaan
kuivaan ihoon vahintdan 1-2 cm ja isompia kokoja kaytettdessa 5 cm. Tama takaa
sidoksen hyvan kiinnittymisen. Jos tuotteen reunat alkavat kapristya, leikkaa
reunat varovasti kayttdian lisaamiseksi.

o

Mepitel Film on vaihdettava, jos se alkaa irrota, jos se on vaurioitunut tai jos tama
on kliinisen kdytannon mukaista.

Tuote on havitettava paikallisten ymparistomaardysten mukaan.
Muita tietoja
Jos Mepitel Film -sidoksen kayton yhteydessé ilmenee vakavia haittavaikutuksia,

siita on ilmoitettava Molnlycke Health Carelle.

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



Mepitel® Film @

Penso de pelicula de silicone suave, fina, transparente, adesiva e respiravel

Descricdo do produto

0 Mepitel® Film é um penso de pelicula suave, esterilizado, transparente e
respiravel. O penso de pelicula é suportado por uma estrutura de papel para
facilitar a aplicacao.

0 Mepitel Film é constituido por:

¢ uma estrutura de papel revestida de silicone

¢ uma pelicula de poliuretano respiravel e impermeavel

¢ um silicone suave (Safetac®)

e um revestimento de libertacao da pelicula de polipropileno em relevo

Componentes do material:
Poliuretano, silicone, polipropileno e papel

Indicacdes de utilizacao

0 Mepitel Film destina-se a proteger a pele fragil e sensivel e a minimizar o risco
de rutura da pele. Pode ser utilizado como penso secundario, na fixacao de, por
exemplo, gaze ou compressas nao tecidas ou como zona de contacto para fitas
agressivas destinadas a fixar dispositivos a pele. Pode ser utilizado como penso
de protecao em locais de IV quando o dispositivo de IV estiver fixo através de fita
adesiva ou suturas.

Aviso
Nao utilize como fixacao principal de dispositivos de suporte de vida.

Precaucodes

¢ N3ao utilize o Mepitel Film num paciente ou utilizador com hipersensibilidade
conhecida aos materiais ou componentes do produto.

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

0 Mepitel Film nao é um produto para colocar em contacto com a ferida e nao
permite que o exsudado da ferida passe pelo penso para uma camada secundaria.

Se for usado mais que um produto e os mesmos estiverem sobrepostos, a
permeabilidade a vapores diminui, o que pode levar a que o excesso de humidade
nao consiga afastar-se da pele.

¢ Nao utilize para fixacdo principal de canulas de IV, portas ou outros @
dispositivos.

o Estéril. Nao utilize se a embalagem interior (barreira estéril) estiver
danificada ou tiver sido aberta antes da utilizagao. Nao volte a esterilizar.

¢ Se identificar quaisquer sinais de infecao, como por exemplo febre, ou se a
ferida ou a pele circundante ficar vermelha, quente ou com edema, consulte um
profissional de cuidados de sadde para obter um tratamento adequado

Instrucoes de utilizacao

0 Mepitel Film pode ser utilizado por pessoas nao especializadas sob a supervisao
de profissionais de cuidados de saude.

1.Limpe a pele de acordo com a pratica clinica.

2.Seque bem a pele.

3.Remova a pelicula de protecao (impressa) e aplique o lado aderente a pele fragil
(ou) penso principal e alise suavemente o Mepitel Film no lugar, garantindo uma
boa selagem. Nao estique durante a aplicacao.

4. Retire a estrutura de papel.

5.Para obter os melhores resultados, o Mepitel Film deve sobrepor a pele
seca circundante em, pelo menos, 1-2 cm para tamanhos mais pequenos
(até 10x12 cm) e 5 cm para tamanhos maiores, de modo a garantir a correta
fixacao do penso. Se as extremidades do produto comecarem a enrolar, corte
cuidadosamente estas extremidades para aumentar o tempo de uso.

0 Mepitel Film deve ser mudado quando comecar a sair, se estiver danificado ou
como indicado pela pratica clinica.

A eliminacdo devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizagao do Mepitel
Film, o mesmo devera ser comunicado a Mélnlycke Health Care.

Mepitel® e Safetac® sao marcas comerciais registadas da Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Tynd, transparent, kleebende, &ndbar filmbandage med blgd silikone

Produktbeskrivelse

Mepitel® Film er en sk&nsom, steril, transparent, andbar filmbandage.
Filmbandagen har en papirramme, som ggr det let at applicere den.

Mepitel Film bestar af:

¢ en silikonebelagt papirramme

¢ en andbar og vandtaet polyuretanfilm

e en blad silikone (Safetac®)

¢ en beskyttelsesfolie af polypropylenfilm med tryk

Materialeindhold:
Polyuretan, silikone, polypropylen og papir

Indikationer for brug

Mepitel Film er beregnet til at beskytte skrgbelig og falsom hud og minimere
risikoen for nedbrydning af huden. Den kan bruges som sekundaer bandage til
fiksering af f.eks. gaze eller non-woven gazekompresser eller som landingszone til
kraftig tape til fastgerelse af udstyr pa huden. Den kan bruges som en beskyttende
bandage pa intravengse steder, nar det intravengse udstyr fastggres ved hjelp af
tape eller suturer.

Advarsel
Ma ikke anvendes til primeer fiksering af respiratorudstyr.

Forholdsregler

¢ Anvend ikke Mepitel Film pa en patient eller bruger med en kendt overfglsomhed
over for materialerne i dette produkt.

M3 ikke genbruges. Hvis produktet genbruges, kan dets ydeevne blive nedsat,

og der kan forekomme krydskontaminering.

Mepitel Film er ikke et sarkontaktlag produkt, og der kan ikke treenge
sdreskssudat gennem bandagen til et sekundaert lag.

Hvis der anvendes mere end et produkt, og de overlapper, bliver
fordampningsevnen mindre, hvilket kan fgre til, at overskydende fugt ikke fgres
vaek fra huden.

M3 ikke bruges til primeer fiksering af IV-kanyle, -port eller andet @
IV-udstyr.

Steril. M& ikke anvendes, hvis den indvendige emballage (den sterile barriere)
er beskadiget eller har vaeret abnet for anvendelsen. M3 ikke steriliseres igen.

Hvis du ser tegn pa infektion, f.eks. feber eller sar, eller den omkringliggende
hud bliver rgd, varm eller havet, skal du kontakte sundhedspersonalet med
henblik pa passende behandling.

Brugsanvisning

Mepitel Film kan anvendes af laegfolk under opsyn af sundhedspersonale.

1.Rens huden i overensstemmelse med klinisk praksis.

2.Tor huden grundigt.

3. Fjern beskyttelsesfolien (patrykt), og applicér den kleebende side pa den
skrobelige hud (eller) primaere bandage. Udglat Mepitel Film, s& der opnas en
god forsegling. M3 ikke straekkes, nar den appliceres.

4.Fjern papirrammen.

5. For at opna det bedste resultat bgr Mepitel Film overlappe den terre,
omkringliggende hud med mindst 1-2 cm for de mindre storrelser (storrelser
op til 10x 12 cm) og 5 cm for de stgrre stgrrelser, for at filmen kan fikseres
ordentligt. Hvis produktets kanter begynder at bukke op, skal disse kanter
forsigtigt klippes af for at forlaenge brugstiden.

Mepitel Film skal skiftes, n&r den begynder at falde af, hvis den er beskadiget,
eller hvis klinisk praksis indikerer dette.
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger
Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Mepitel Film skal rapporteres til
Molnlycke Health Care.

Mepitel® og Safetac® er registrerede varemaerker tilhgrende
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @
Aentdg, dtagpaving, autokOAANTOG, dtanvéov entdecpog HEPBPAvng
ano pakakn othtkovn

MNeptypagn npoiovrog

To Mepitel® Film eivat évag nniog, anooTtelpwpévog, dlagpavng, danvéov
enideopog pepBpavng. O enideopog pepBPAVNG UNOOTNPIZETAL PE XAPTIVO
nAaiolo yla eukoAia epappoyng.

To Mepitel Film anoteAeitat ané ta e§ng:

* £va XAapTvo NAaiclo pe entkaAuyn otAtkovng

¢ pta dlanvéouaoa kat adtaBpoxn pepBpavn noAuoupeBavng

e pa anakn olhikovn (Safetac®)

® pla avayAupn enévduon pepBpavng noAunponuleviou yia agaipeon

TuoTaTika UALKOU:
MoAuoupeBavn, athikovn, moAunponuAévio Kat xapTi

Evdeigelg xphong

To Mepitel Film npoopizetat yta Tnv npootacia elBpauacTou Kat euaioBnTou déppatog
Kat Tnv eAaxtotonoinon dtappnEng Tou Séppatog. Mnopet va xpnotponotnBei wg
deutepelwv enideopog yla oTaBeponoinon n.x. yazag N pn UPAOHEVWY HAKTPWY h WG
ENLPAVELD YLa TNV TOMOBETNON ENBETIKGVY TAWVLMV YLa TNV AOPAALON CUOKEUDY 0TO
d¢éppa. Mnopei va xpnotponotnBel wg NpooTaTeUTIKOG ENIBECHOG NAvw anod onpeia
evoo@AEBLag xopfynong, 6Tav n evdo@AeBLa OUOKEUN aOPANIZETAL e QUTOKOANANTN
Tawia n pappara.

Mpoetdonoinan
Na pnv xpnotponoteitat wg Baotkd UALKO OTEPEWONG CUCKEU®Y UNOCTAPLENG TNG ZWNG.

MNpoguAagelg

* Mn xpnaotyonoleite 1o Mepitel Film og aoBeveig n xpnarteg pe yvwaotn
unepeuatoBnaia oTa UAKA 1 Ta oTolxela Tou NPoiovToG.

* Na pnv enavaxpnotponoleitat. Ze nepinTwon enavaxpnotpgonoinang, n anédoon Tou
npotovTog pnopei va petwdel kat va oupBei SlacTaupoUupevn poAuvan.

¢ To Mepitel Film dev anotelei npolov enioTpwong enagng He Tnv mAnyn Kat
Oev entTpénel Tn dLEAeUON Twv eELOPMOEWY TNG NANYNG HECW TOU EMOECHOU OE
deutepevouoa enioTpwan.

‘Otav xpnotponololvral NePLOCOTEPA anod £va Npolovria oe entkaiuyn, @

n dlaneparoTnTa €§ATULONG HELWVETAL KAL QUTO PNOPEL va 0dNyNoEL 0TNV

anoTponn anopakpuvong NEPLTTAG uypaciag ano To d€pua.

* Na pn xpnowponoteitat yia Baoikn oTepewaon evoo@AEBLou cwAnva, Bupwv
N GAAWV OUOKEUGV.

* Anootelpwpevo. Na pn xpnotponoleirat eav n 0wTEPLKA 0UOKeUaoia
lanoaTelpwpévog ppaypog) éxel unooTel gnpitd n éxel avolxBel npwv and n xpion.
Mnv enavanooTelpwveTe.

 Eav napatnpnoete evdei€elg poAuvong, 6nwg NUPETO N 6Tav n nAnyn A 1o
napakeipevo depua napouotaceL epubpotnta, BeppdTnta n oidnpa, cupBouleuteite
enayyeAparia uyelovoplkng nepiBaiyng yia Tnv katdAnAn Bepaneia.

0dnyieg xphong

To Mepitel Film pnopet va xpnotponownBei and pn enayyeApatieg, uno tnv eniBAeyn
€NayyeAUATLOV UYELOVOHLKNG NepiBaiyng.

.KaBapizete 10 6€ppa oUPPWVA PE TIG KAVIKEG MPAKTIKEG.

. LTEYVMVETE KaAa To déppa.

No—

3. ApaipéoTe Tn pepBpavn npooTaoiag (pe ekTUNWON) KL EQAPUOOTE TNV AUTOKOAMNTN
nAeupa oto eUBpaucTo déppa n Tov Baotko enideopo. Aetavete o Mepitel Film otn
8&aon Tou, e€acpalizovrag Kakn epappoyn. Mnv TEVIGVETE KaTd TNV EQapuoyn.

~

.ApaipéoTe To xapTivo nAaioto.

.['a kaAUTepa anoteAéopara, To Mepitel Film npénet va entkakinTet To oTEYVO
napakeipevo dEppa Kata Touhaxtotov 1-2 ek. oTa pikpoTepa peyEBn (peyedn
£wg 10x12 ek.) kaL 5 ek. oTa peyahuTepa peyedn, NPOKELPEVOU 0 ENIBECHOG va
oTEPEWVETAL HE aopaAela. EQv Ta akpa Tou NpolovTog apxioouv va cuoTpEpovTal,
KOWTE Ta NPOCEKTLKA yLa va au§noeTe Tn SLAPKELO XPNONG.

o

To Mepitel Film npénet va avrikaBiotarat 61av apxizel va EeKoAdeL, o€ nepinTwon
ZNpLAc N 6nwe NPoBAENETAL NG TLG KAWVLKEG MPAKTLKEG.

H anoppuyn npénet va yivetat cUp@wva pe Toug Tomkoug NeptBarovTikoug
Kavoviopoug.

Aownég nAnpogpopieg
Ye nepintwon 0oBapol NepLoTaTIkOU og 0xEan pe Tn xpnaon Tou Mepitel Film, auto Ba
npénet va avagepetat otn Molnlycke Health Care.

Ta Mepitel® kat Safetac® anotehoUv katateBévia epmopika onpata Tng
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @
Cienki, przezroczysty, samoprzylepny, oddychajacy opatrunek
z mlekklej warstwy silikonowej

Opis produktu

Mepitel® Film to delikatny, sterylny, przezroczysty, oddychajacy i miekki opatrunek.
Opatrunek dostarczany jest na papierowym obramowaniu dla utatwienia naktadania.
Mepitel Film sktada sie z:

¢ powlekanego silikonem papierowego obramowania

* oddychajacej i wodoodpornej warstwy poliuretanowej

 miekkiego silikonu (Safetac®)

¢ wyttaczanej, polipropylenowej wktadki rozdzielajacej

Materiaty:
poliuretan, silikon, polipropylen oraz papier

Wskazania do stosowania

Mepitel Film przeznaczony jest do ochrony delikatnej i wrazliwej skéry

oraz minimalizacji ryzyka jej uszkodzenia. Moze by¢ stosowany jako opatrunek
wtorny, mocujacy np. gaze lub waciki z wtokniny lub jako strefa dla tasm
mocujacych urzadzenia do skéry. Moze by¢ stosowany jako opatrunek ochronny
w miejscach wk'luma gdy urzadzenie dozylne jest mocowane za pomoca tasmy
klejacej lub szwéw.

Ostrzezenie
Nie stosowac¢ jako gtéwny sposob mocowania urzadzen podtrzymujacych zycie.

Srodki ostroznosci
¢ Nie nalezy stosowa¢ Mepitel Film u pacjentéw i/lub uzytkownikow ze znana
nadwrazliwoscia na materiaty/sktadniki produktu.

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

Mepitel Film nie moze stuzy¢ jako warstwa kontaktowa dla rany oraz nie pozwala,
aby wysiek przechodzit przez opatrunek do warstwy wtérnej.

W przypadku zastosowania wiecej niz jednego produktu w tym samym miejscu
i naktadania sie warstw na siebie, przepuszczalnos¢ dla pary wodnej zostaje
obnizona, co moze prowadzi¢ do nadmiaru wilgoci na powierzchni skéry.

¢ Nie stosowac jako gtownego sposobu mocowania dla kaniuli dozylnej, @
portéw lub innych urzadzen.

¢ Sterylny. Nie stosowac¢ w przypadku, gdy opakowanie wewnetrzne
(sterylna bariera) zostato wczeéniej otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowac¢ ponownie.

¢ W przypadku pojawienia sie oznak infekcji, np. goraczki, zaczerwienienia
lub obrzeku rany/otacza]ace] skory, zwiekszonej cieptoty ciata, nalezy
skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem medycznym w celu
podjecia wtaéciwego leczenia.

Instrukcja uzytkowania

Mepitel Film moze by¢ uzywany takze przez pacjentéw unieruchmionych pod

nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego.

1.0czyscic skore zgodnie z praktyka kliniczna.

2.Starannie osuszy¢ skore.

3.Zdjac folie ochronna (z nadrukiem) oraz natozy¢ przylegajaca strona na delikatna
skore lub opatrunek pierwotny, nastepnie wygtadzi¢ Mepitel Film na miejscu tak,
aby zapewni¢ dobre uszczelnienie. Nie rozciaga¢ podczas naktadania.

4.Usunac papierowe obramowanie.

5. Najlepsze wyniki uzyskuje sie, gdy Mepitel Film zachodzi na sucha otaczajaca
skore na co najmniej 1-2 cm w przypadku ran mniejszych (wielkoéci do 10x12
cm) oraz 5 cm w przypadku ran wiekszych, co pozwala na stabilne umocowanie
opatrunku. Jesli brzegi produktu zaczna sie zwija¢, delikatnie odetnij je, aby
wydtuzy¢ czas uzytkowania.

Mepitel Film nalezy wymieni¢, jezeli zacznie sie zsuwac, zostanie uszkodzony lub w
innych sytuacjach zgodnych z zaleceniami praktyki klinicznej.

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

Informacje dodatkowe

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z Mepitel Film nalezy zgtasza¢ firmie
Molnlycke Health Care.

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



Mepitel® Film @

Tenké, prihledné, adhezivni a prodysné mékké silikonové filmové kryti

Popis vyrobku
Mepitel® Film je Setrné, sterilni, transparentni a prodysné filmové kryti.
Pro snazsi aplikaci je filmové kryti opatreno papirovym réameckem.

Mepitel Film se sklada z:

¢ papirového ramecku pokrytého silikonem

¢ prodysného vodéodolného polyuretanového filmu
o mékkeé silikonové vrstvy (Safetac®)

¢ snimatelné reliéfni polypropylenové félie

Slozeni materialu:
Polyuretan, silikon, polypropylen a papir

Indikace pouziti

Kryti Mepitel Film je uréeno k ochrané ki'ehké a citlivé kize a k minimalizaci
nebezpedi jejiho popraskani. Mlze byt pouzito jako sekundarni kryti, napF. k fixaci
gazovych nebo netkanych tamponu pFipadné jako ochranna vrstva pri

uziti agresivnich pasek k upevnéni prostredkd na kdzi. Mlze byt pouzito jako
ochranné kryti na intravenozni vstupy, kdy je intravenézni prostredek fixovan
pomoci adhezivni pasky nebo stehd.

Varovani
Nepouzivejte k primarni fixaci pfistroji na podporu Zivotnich funkci.

Upozornéni

o Kryti Mepitel Film nepouzivejte u pacientl nebo uzivateld se znamou
precitlivélosti na materialy nebo slozky vyrobku.

Nepouzwejte opakované. Pii opakovaném pouziti se U€innost vyrobku mize snizit

a miZe zapfiginit kiizovou kontaminaci.

Kryti Mepitel Film neni ur€eno k aplikaci na rany jako kontaktni vrstva, nebot
neumoznuje odvod exsudatu do sekundarni absorpcni vrstvy.

PFi pouziti vice vzajemné se prekryvajicich prostredk( dochazi ke snizeni
paropropustnych vlastnosti, coz muze zamezit odvadéni prebytecné vlhkosti
z klize.

. NepouzweJte k primarni fixaci intravendznich kanyl, portd a jinych @
prostredkd.

o Sterilni. NepouZivejte, pokud je vnitFni obal (sterilni bariéra) pFed pouzitim
poskozen nebo otevien. Znovu nesterilizujte.

* JestliZe zjistite jakékoli znamky infekce, jako je napf. horecka, nebo jsou-li rana

a okolni kliZe zarudlé, oteklé nebo je v misté rany zvySena teplota poradte se s
ékarem o vhodné Léché.

Pokyny k pouziti

Kryti Mepitel Film mohou pouZivat laici pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika.

1. K0zi vyCistéte podle zavedené klinické praxe.

2.KGzi dikladné vysuste.

3.0dstranite z kryti Mepitel Film snimatelnou [potisténou] folii, prilozte prilnavou
stranou na kiehkou kGzi (nebo) na primarni kryti a vyhladte, aby kryti dobfe
prilnulo. Béhem aplikace kryti nenatahujte.

4. Odstrante papirovy ramecek.

5. Pro dosazeni nejlepsich vysledkd by u mensich rozmérd (do 10 x 12 cm) mélo
kryti pFesahovat na okolni suchou kdzi neJmene 0 1az2cm auvétsich rozmérd

05 cm, aby byla zajisténa jeho bezpecna fixace. Pokud se okraje kryti zacnou
kroutit, opatrné je odstrihnéte, abyste prodlouzili dobu noseni.

Kryti Mepitel Film by se mélo vyménovat, kdyz se zac¢ne odlupovat anebo je
poskozené, pripadné podle zavedené klinickeé praxe.

Likvidace by méla probihat podle platnych pFedpist na ochranu Zivotniho prostfedi.

Dalsi informace
Pokud dojde k zavazné udalosti v souvislosti s krytim Mepitel Film, je nutno ji
oznamit spolecnosti Mélnlycke Health Care.

Mepitel® a Safetac® jsou registrovanou ochrannou znamkou spole¢nosti
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Vékony, atlatszo, ontapado, légateresztd lagy szilikon filmkétszer

Termeékleiras
A Mepitel® Film kiméletes, steril, atlatszé égateresztd filmkotszer. Merevité
papirkeretének kdszonheten kdnnyen felhelyezhetd.

A Mepitel Film a kovetkezékbdl all:

e szilikonbevonatd papirvaz

o légateresztd, vizhatlan poliuretan film
e lagy szilikon (Safetac®)

¢ dombornyomatos polipropilén védéfélia

Anyagtartalom:
Poliuretan, szilikon, polipropilén és papir

Terapias javallatok

A Mepitel Film a sériilékeny, érzékeny bér védelmére és a borelhalas veszélyének
minimalizalasara szolgal. Alkalmazhaté masodlagos kotszerként, pl. géz vagy
nemsz6tt tampon rogzitésére, illetve agressziv ragtapasz felhelyezésére szolgalo
felliletként eszkdzok bérhoz torténd rogzitésére. Alkalmazhatd intravénas helyek
védd kotszereként, ha az intravénas eszkozt ragtapasz vagy varrat rogziti.

Figyelmeztetés
Nem hasznalhatd életfenntartd eszkozok elsédleges rogzitéseként.

Ovintézkedések

Ne hasznalja a Mepitel Film kotszert olyan beteg vagy felhasznald esetében,
akinél ismert a termék anyagaival vagy komponenseivel szembeni
talérzékenység.

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

A Mepitel Film nem rendelkezik sebfedd réteggel, és nem engedi at a
sebvaladékot a tovabbi rétegbe.

Tobb darab atfedéssel torténd alkalmazasa esetén csékken a paraatereszté
képesség, igy nagyobb mennyiségli nedvesség nem feltétlenil tud tavozni a
borrél.

¢ Nem hasznalhat intravénas kaniil, port vagy egyéb eszkoz elsédleges @
régzitéseként.

Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a belsd csomagolas (steril gat) sériilt,

vagy a felhasznalast megelézéen kinyilt. Tilos Gjrasterilizalni!

Fertdzés jelei, példaul laz, illetve a seb vagy a kornyez bor vorésessé, meleggé
vagy duzzadtta valasa esetén forduljon egészségiigyi szakemberhez a megfeleld
kezelés érdekében.

Hasznalati utasitas

A Mepitel Film laikus személyek altali, egészségligyi szakemberek felligyelete

melletti hasznalatra szolgal.

1. Tisztitsa meg a bort a klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

2.Gondosan szaritsa meg a bért.

3.Huzza le a (nyomatos) védéféliat, illessze a kotszert tapadés oldalaval a
sériilékeny bdrre vagy az elsddleges kotésre, majd a Mepitel Film elsimitasaval
biztositsa a jo tapadast. Ne nyujtsa meg felhelyezéskor.

4. Tavolitsa el a papirvazat.

5. Az optimalis eredmény biztositasahoz a Mepitel Film kisebb méret (legfeljebb
10 x 12 cm) esetén legalabb 1-2 cm, nagyobb méret esetén pedig 5 cm hosszan
nyuljon ra a kornyez6 szaraz bérre a kétszer stabil rogzitése érdekében.
Aviselési id6 meghosszabbitasahoz finoman vagja le a termék esetleg
felpondorodé széleit.

Ha a Mepitel Film kezd levalni vagy megsériil, illetve ha a klinikai gyakorlat ezt irja
eld, akkor a kotszert ki kell cserélni.

A terméket a helyi kornyezetvédelmi eléirdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Tovabbi informaciok
A Mepitel Film kétszerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a

Molnlycke Health Care felé.

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



Mepitel® Film @

Tynn, transparent, selvklebende, pustende og myk silikonfilmbandasje

Produktbeskrivelse

Mepitel® Film er en skansom, steril, transparent og pustende filmbandasje.
Filmbandasjen har en papirramme for enkel applisering.

Mepitel Film bestar av:

¢ en silikonbelagt papirramme

¢ en pustende og vanntett polyuretanfilm

¢ myk silikon (Safetac®)

¢ en polypropylenfilm med preget overflate

Innhold i materialet:
Polyuretan, silikon, polypropylen og papir

Bruksomrader

Mepitel Film er beregnet til skjor og sensitiv hud, og minimerer risikoen for
hudskader. Kan brukes som sekundeerbandasje, fiksering av f.eks. gasbind eller
non-woven kompresser eller som beskyttelse under fikseringstape for & hindre
hudskader. Den kan brukes som en beskyttende bandasje over infusjonssteder hvis
IV-enheten er festet med tape eller suturer.

Advarsel
Skal ikke brukes som primaerfiksering av livsopprettholdende utstyr.

Forholdsregler

Ikke bruk Mepitel Film pa pasienter eller brukere med kjent overfglsomhet
overfor produktets materialer eller komponenter.

Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan svekke produktet og fgre til
krysskontaminering.

Mepitel Film er ikke et sdrkontaktlagt, og slipper ikke sarvaeske gjennom
bandasjen til et sekundaert lag.

e Hvis mer enn ett produkt brukes og de overlapper hverandre, reduseres
fuktgjennomtrengeligheten, noe som kan fgre til at overflgdig fuktighet ikke
fores bort fra huden.

o Skal ikke brukes til primaerfiksering for IV-kanyle, port eller annet utstyr. @
o Steril. Skal ikke brukes dersom den indre emballasjen (steril barriere) er

skadet eller apnet for bruk. Skal ikke resteriliseres.
. Radfmr deg med helsepersonell for hensiktsmessig behandling hvis du ser

tegn pa klinisk infeksjon, f.eks. feber eller hvis saret eller den omkringliggende
huden blir rgd, varm eller hoven.

Bruksanvisning

Mepitel Film kan brukes av lekpersoner under tilsyn av helsepersonell..

1.Rengjor huden i henhold til klinisk praksis.

2.Tork huden grundig.

3. Fjern beskyttelsesfilmen (med skrift), og legg den selvklebende siden mot huden
(eller) primeerbandasjen. Glatt ut Mepltel Film-bandasjen slik at den sitter godt.
Ikke strekk bandasjen ved applisering.

4.Fjern papirrammen.

5.For best resultat bgr Mepitel Film overlappe terr, omkringliggende hud med
minst 1-2 ¢cm for de mlndre stgrrelsene opp til 10 x 12 cm) og med 5 cm for de
stgrre stgrrelsene for 3 sikre at bandasjen far tilstrekkelig feste. Hvis kantene pa
produktet begynner a krglle seg, kan du klippe av kantene forsiktig for a forlenge
brukstiden.

Mepitel Film skal skiftes ndr den begynner 3 lgsne, hvis den er skadet eller som
angitt i klinisk praksis.
Avfall hdndteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Mepitel Film, skal den
rapporteres til Mélnlycke Health Care.

Mepitel® og Safetac® er registrerte varemerker tilhgrende Mélnlycke Health Care AB



Mepitel® Film @

Tanka, prosojna, samolepilna in za zrak prepustna mehka silikonska obloga

Opis izdelka
Mepitel® Film je nezna, sterilna, prosojna in za zrak prepustna mehka filmska
obloga. Za enostavnej$e nanasanje filmsko oblogo podpira papirni okvir.

Izdelek Mepitel Film je sestavljen iz:

e papirni okvir s silikonsko oblogo

¢ zracen in vodoodporen poliuretanski film

o mehak silikon (Safetac®)

 vlozek za sprostitev polipropilenskega filma z reliefnim potiskom

Sestava materiala:
poliuretan, silikon, polipropilen in papir

Indikacije za uporabo

Izdelek Mepitel Film je namenjen za&¢iti krhke in obcutljive koze ter zmanjsanju
tveganja poskodb koze. Uporabljate ga lahko kot sekundarno oblogo, npr. za
fiksiranje gaze ali netkanih tamponov ali kot podlago za agresivne trakove, ki se
uporabljajo za pritrditev naprav na kozo. Uporabljate ga lahko kot zascitno oblogo
prek mest |V, kadar je naprava IV pritrjena s samolepilnim trakom ali Sivi.

Opozorilo
Izdelek ni namenjen primarni fiksaciji pripomockov za vzdrzevanje Zzivljenjskih
funkcij.

Previdnostni ukrepi
¢ |zdelka Mepitel Film ne uporabljajte pri bolniku ali uporabniku z znano
preobcutljivostjo na materiale ali komponente izdelka.

Ne uporabljajte znova. Po ponovni uporabi se ucinkovitost izdelka poslabsa,
kar lahko povzro¢i navzkrizno okuzbo.

Mepitel Film ni izdelek, ki predstavlja plast, ki je v stiku z rano, in ne prepusca
izcedkov iz rane skozi oblogo na sekundarno plast.

Ce uporabljate ve¢ kot en izdelek in se ti izdelki med seboj prekrivajo,
se zmanjSa prepustnost za hlape; kar lahko povzroci, da odvec¢na vlaga
ne more odtekati s koZe.

* Ne uporabljajte za primarno fiksiranje IV-kanile, vhodov ali drugih naprav. @

e Sterilno. Ne uporabljajte izdelka, &e je notranja ovojnina (sterilna pregrada)
poskodovana ali odprta. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

« Ce opazite kakréne koli znake vnetja, npr. povidano telesno temperaturo, ali
Ce rana oziroma okoliska koza postane rdeca, topla ali otekla, se obrnite na
zdravstveno osebje, ki bo zagotovilo ustrezno zdravljenje.

Navodila za uporabo

Izdelek Mepitel Film lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja uporabljajo tudi

nestrokovnjaki.

1. Ocistite koZo v skladu s klini¢no prakso.

2. Temeljito osusite koZo.

3. Odstranite za¢itni film (potiskan) in nanesite lepljivo stran na krhko kozo
(ali) primarno oblogo ter poravnajte izdelek Mepitel Film, da zagotovite dobro
tesnjenje. lzdelka med pritrjevanjem ne razteguijte.

4.0dstranite papirnati okvir.

5. Rezultat bo najboljsi, ¢e bo izdelek Mepitel Film pri manjsih ranah (velikosti
do 10 x 12 cm) pokrival vsaj 1-2 cm suhe koZe okoli rane jn pri ve¢jih ranah vsaj

5 cm suhe koze okoli rane, da bo obloga varno pritrjena. Ce se robovi izdelka
zacnejo zvijati, previdno odreZite te robove, da povecate Zivljenjsko dobo izdelka.

Izdelek Mepitel Film morate zamenjati, ko se zacne snemati, e je poskodovan ali
Ce tako zahteva klini¢na praksa.
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije
Ce pride v povezavi z uporabo izdelka Mepitel Film, do kakrinega koli resnega

incidenta, je treba o tem obvestiti druzbo Molnlycke Health Care.

Mepitel® in Safetac® sta registrirani blagovni znamki druzbe Molnlycke Health Care AB



Mepitel® Film @

TbHKa, npo3payHa, 3anenduia, gMalia npespb3ka d)MJ'IM OT MeK CUJTKOH

OnucaHue Ha NpoayKTa
Mepitel® Film e HexHa, cTepunHa, Npo3payHa, Aulalla npeBpb3ka ¢ GuaM.
MpeBpb3kaTa ¢ GuIM ce NoaAbPXKa C XapTheHa paMKa 3a JIeCHO npunaraxe.

Mepitel Film ce cbcton oT:

® XapTVeHa paMKa CbC CUIMKOHOBO MOKpUTUE

* AuLwall v BOJOHENPOMOKaeM MoanypeTaHoB Gpuam

o Mek cunmkoH (Safetac®)

® BrpageHa ocsoﬁox,qaaama noAJsio>XXKa oT NoNUMponuniIeHos d)I/U'IM

C'b[:L'bp)KaHMe Ha Matepuana:
I'IonmypeTaH, CUNTNKOH, NONNMNPONUIEH U XapTua

Mokasanus 3a ynotpeba

Mpespb3kaTa Mepitel Film nma 3a uen ga npeanassa kpexka v YyBCTBUTENHA KoOXa
1 la MUHUMW3MPa pUCKa OT yBpeXaaHe Ha KoxaTa. Ts Moxe [ja ce U3non3Ba KaTo
BTOPUYHA NpeBpb3Ka, pUKCUpaLla HanpuMep Mapas UK HeTbKaH TaMMoHK, Nan
KaTo 30Ha 3a NOCTaBsiHe 33 arPeCMBHU NIeNeHKN 3a pUKCMpPaHe Ha yCTPoACTBa

KbM KoxaTa. Tl MoXe Aa Ce N3M0/3Ba KaTo 3aly1THa NpeBpb3ka Haj MecTa Ha VB
nocTbn, korato VB ycTpoiicTBOTO Ce puKcupa Ypes NeneHku 1nu LesoBe.

Mpenynpexxaenne
He n3non3sgaiite KaTo 0CHOBHO CPeACTBO 3a GUKCMPAHE Ha XKMBOTOMOAABLPXKALLM
yCTPOWCTBA.

MpeanasHu Mepku
He usnonsgaiite Mepitel Film npu naunenTy unu notpebutenu c gokasaxa
CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepuasnuTe 1in KOMNOHEHTUTE Ha NpoalyKTa.

 [la He ce n3nonsea nosTopHo. lMpu noBTopHa ynoTpeba aeicTBrUETO Ha NpoaykTa
MOXe A ce BJIOWIM 1 1a Ce MOoy4n KpbCTocaHa KOHTaMUHaLns.

Mepitel Film He e npoayKT cbC CNOW 3a KOHTAKT C KOXaTa U He No3BoNsBa Ha
ekcyaaTa oT paHaTa fja NpeMiUHaBa npes npeepb3kaTa KbM BTOPUYEH CIION.

¢ AKo ce u3nonssa noseye ot eAuH NPoAyKT 1 Te Ce 3aCTbMBaT, NPONyCKaHeTo Ha
napwu ce HaMmandBea, KOeTo MOXe [a foBefe A0 NpeKoOMepHOo oBlaXHABaHe, KOeTo
OBJIaXKHABAaHe He MOXe [a ce U3Befe HaBbH 0T KoXaTta.

* He n3nonspaiite 3a 0oCHOBHO ¢uKcKpalLo cpeacTso 3a VB kaHona, @
NopT WA Apyru yCTpoiicTBa.

o CrepunHo. [la He ce U3Mon3Ba, ako BbTPeLLHaTa onakoska (cTepunHata bapuepa)l
e noBpefieHa Uiu oTBopeHa npeau ynotpeba. [la He ce cTepunnanpa NoBTOPHO.

* Ako BUANTE HAKaKBU NpU3Hauu Ha MHE‘)EKLU/IH, Hanpumep Tpecka, uam Korato
paHaTa nnu oKoJsiHaTa KoXka CTaHe 4epBeHa, Tonja uin nogyra, ce KOHCyﬂTl’IpaVITe
CbC 34paBeH crneymnannct 3a NoAxXoAdALL0 nevyeHune.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Mepitel Film Moxe aa ce n3nonsea oT HecneynanucTv nof HabnofeHNeTo Ha

3[paBHM CreuuanucTy.

.TMouwncTeTe KoxaTa B CbOTBETCTBME C KJIMHWYHATA NpaKTVKa.

.CtapaTenHo nopcylieTe KoxaTa.

.MpemaxHeTe 3aWmnTHNS unM (HaneyaTaH) u nonoxeTe 3anensuiata cTpaHa KbM
KpexkaTa Koxa M1 KbM OCHOBHaTa NpeBpb3Ka, c/ief, KoeTo 3arnafete Mepitel
Film Ha MscTo, ocurypsiBaiiku 106po ynnbTHeHue. He pasTaraiiTe no Bpeme Ha
npunaraxe.

[ N

~

.MpemaxHeTe xapTueHaTa pamka.

o

. 3a Han-pobbp pesyntat Mepilex Film Tpsibea aa 3acTbnBa cyxaTa okonHa Koxa
noHe ¢ 1 - 2 cm 3a no-mankute paHu (pasmepu go 10x12 cm) 1 ¢ 5 cm npw no-
rofeMuTe, 3a Aa ce 3aKpenu npespbakaTta cTabunHo. Ako KpauLlaTa Ha NpoAyKTa
3anoYyHaT Aa ce OrbBaT, BHUMATEIHO U3peXkeTe Te3n Kpaulla, 3a Aa yBenymnte
BPEMETO Ha HoCeHe.

Mepitel Film TpsbBa fa ce cMeHs, koraTo 3anoyHe Aa naja, ako e noBpefeHa unu
cropep ykasaHoTo 0T KAMHUYHaTa NpakT1Ka.

V]3XB'pr'IﬂHeTO TpﬂﬁBa Aa ce oCbllecTBABa cnopef MeCcTHUTe npoueaypu 3a
OonasBaHe Ha OKOoJHaTa cpefa.

Apyra uHpopmauus
Mpu Bb3HWKBaHE Ha Cepro3eH MHLUMAEHT, CBbP3aH c ynoTpebaTa Ha Mepitel Film,
cblmaT Tpsibea fa 6bae goknaasaH Ha Mélnlycke Health Care.

Mepitel® u Safetac® ca peructpupata Tbproscka Mapka Ha Mélnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @
Pansament cu peliculd, din silicon moale, transparent, subtire,
adeziv, permeabil la aer

Descrierea produsului
Mepitel® Film este un pansament moale, steril, transparent si permeabil la aer.
Pentru a se aplica cu usurintd, pansamentul este incadrat de o margine de hartie.

Mepitel Film este alcatuit din:

¢ o margine de hartie cu invelis de silicon;

¢ o pelicula de poliuretan, permeabila la aer, dar impermeabila la ap3;
e un strat de silicon moale (Safetac®);

« o folie protectoare antiadeziva din polipropilena, presata in relief.

Continutul materialului:
poliuretan, silicon, polipropilena si hartie

Indicatii de utilizare

Mepitel Film are rolul de a proteja tegumentul fragil si sensibil si de a reduce
riscul de ranire. Poate fi utilizat ca pansament secundar pentru a fixa tifonul sau
compresele netesute sau ca zona de plasare a benzilor agresive folosite pentru
fixarea dispozitivelor pe piele. Poate fi utilizat ca pansament de protectie peste
zonele de aplicare a perfuziei, daca dispozitivul pentru perfuzie este fixat cu banda
adeziva sau prin sutura.

Avertisment
A nu se utiliza ca mijloc principal de fixare a dispozitivelor de sustinere a vietii.

Precautii

* Nu utilizati Mepitel Film la pacientii sau utilizatorii cu hipersensibilitate cunoscuta
la materialele sau componentele produsului.

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

* Mepitel Film nu este un produs de utilizat ca strat de contact cu tegumentul si nu
lasa exsudatia plagii sa treaca prin pansament catre un strat secundar.

¢ Daca se folosesc mai multe produse care se suprapun, permeabilitatea la
vapori scade, motiv pentru care excesul de umezeala nu poate fi eliminat de pe

tegument. @

* Anu se utiliza ca mijloc principal de fixare a canulelor, porturilor sau altor
dispozitive pentru perfuzie.

e Steril. A nu se folosi dacd ambalajul interior (bariera sterild) a fost deteriorat sau
deschis inainte de utilizare.

Anu se resteriliza.

¢ Daca observati semne de infectie, precum febrd, sau daca rana ori tegumentul

perilezional se nroseste, se incdlzeste ori se umfla, adresati-va unui cadru
medical pentru a primi tratamentul adecvat.

Instructiuni de utilizare

Mepitel Film poate fi utilizat de catre persoanele nespecializate in domeniul sanitar

sub supravegherea unui cadru medical.

1. Curatati tegumentul conform practicii clinice.

2. Uscati bine tegumentul.

3.Indepartati pelicula de protectie (imprimata), aplicati partea adeziva pe
tegumentul fragil (sau) pe pansamentul principal si neteziti Mepitel Film pe locul
aplicarii pentru a obtine o bun3 etansare. Nu intindeti in timpul aplicarii.

A.Tndepértagi marginea de hartie.

5.Pentru rezultate optime, Mepitel Film trebuie sa se suprapuna pe tegumentul
perilezional uscat pe o portiune de minimum 1 - 2 cm pentru dimensiunile mai
mici (de pana la 10 x 12 cm) si pe o portiune de 5 cm pentru dimensiunile mai
mari, pentru a fixa bine pansamentul. Dacd marginile pansamentului incep sa se
rasuceascd, taiati-le usor pentru a creste durata de utilizare.

Mepitel Film trebuie schimbat cand incepe sa se desprindd, daca se deterioreaza
sau conform practicii clinice.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.
Alte informatii

Daca s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea pansamentului Mepitel
Film, raportati acest lucru catre Molnlycke Health Care.

Mepitel® si Safetac® sunt marci comerciale inregistrate ale Mélnlycke Health Care AB.
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Tenky, transparentny, prilnavy, priedusny a makky silikonovy material

Popis produktu
Mepitel® Film je Setrny, sterilny, transparentny, priedusny material Material je kvéli
jednoduchej aplikacii podporeny papierovym ramcekom.

Mepitel Film tvori:

* papierovy ramcek potiahnuty silikénom

¢ priedusny a vodoodolny polyuretanovy film

 jemny silikén (Safetac®)

 uvolnovacia félia materialu z embosovaného polypropylénu

Obsah materialu:
Polyuretan, silikén, polypropylén a papier

Indikacie na pouzitie

Krytie Mepitel Film je urcené na ochranu krehkej, fragilnej a citlivej pokozky a na
minimalizaciu rizika poskodenia pokozky. M6Ze sa pouzit ako sekundarny material
na fixaciu gazy alebo netkanych tampdnov, ¢i ako podkladova vrstva pod pevné
pasky, ktorymi sa k pokozke pripeviujd zariadenia. M6Ze sa pouzit ako ochranny
material na miestach IV, ked'je zariadenie IV pripevnené prostrednictvom lepiacej
pasky alebo stehov.

Vystraha
Nepouzivajte ako primarny fixacny prostriedok zariadeni na podporu Zivotnych
funkcii.

Preventivne opatrenia
o Krytie Mepitel Film nepouZzivajte u pacientov alebo pouzivatelov, ktori trpia
precitlivenostou na materialy alebo sucasti tohto produktu.

NepouZivajte opakovane. Pri opatovnom pouZziti u¢innost vyrobkov klesa a méze
d6jst ku krizovej kontamindcii.

Krytie Mepitel Film nie je urcené na priamy kontakt s ranou a neumoznuje
exsudatom z rany prenikat cez material k dalSej vrstve.

Ak sa pouziva viacero produktov, ktoré sa prekryvaju, klesa priepustnost, ¢o méze
viest k tomu, Ze sa pokozka nebude mact zbavit nadmernej vihkosti.

* Nepouzivajte na fixaciu kanyly IV, portu alebo iného zariadenia. @
e Sterilné. Nepouzivajte, ak je pred pouZitim poskodeny alebo otvoreny
vnutorny obal (sterilna bariéra). Opakovane nesterilizujte.
¢ Ak spozorujete akékolvek symptomy infekcie, ako je napr. hortcka, alebo
Ze rana ¢i okolita pokozka scCerveng, je tepla alebo opuchnutd, poradte sa s
profesionalnym zdravotnickym pracovnikom.

Navod na pouzitie

Krytie Mepitel Film mo6zu pouzivat laici pod dohladom profesionalnych

zdravotnickych pracovnikov.

1. Pokozku ocistite beznym klinickym postupom.

2.Dokladne vysuste pokozku.

3. 0dstrafte ochrann foliu (s potlacou) a krytie priloZte prilnavou stranou na jemnu
pokozku (alebo) na primarny material a vyhladte krytie Mepitel Film, aby dobre
prilnulo. Pocas aplikacie vyrobok nenatahuijte.

4. 0dstrante papierovy ramcek.

5. Na dosiahnutie najlepSieho mozného vysledku by malo krytie Mepitel Film
zakryvat aj such okolitl pokozku, aspoil 1 - 2 cm u malych ran (velkosti az do
10 x 12 cm) a 5 cm v pripade vaésich ran, aby sa krytie dobre fixovalo k rane. V
pripade, Ze sa okraje produktu zacnu stacat, jemne odrezte tieto kraje, aby ste
predlzili ¢as aplikacie krytia.

Krytie Mepitel Film by sa malo vymenit, ked zacne schadzat, ked'sa poskodi alebo
ak to vyplyva z klinického postupu.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného
prostredia.

Dalsie informécie
Ak dojde k vyskytu zavazného incidentu v stvislosti s krytim Mepitel Film, nahlaste

to spolocnosti Molnlycke Health Care.

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



Mepitel® Film @

ince, seffaf, yapiskan ve hava geciren yumusak silikon film kaplama

Uriin agiklamasi

Mepitel® Film; yumusak, steril, seffaf ve hava geciren bir film kaplamadir.
Film kaplama, uygulama kolayligr icin bir kagit cerceveyle desteklenmektedir.

Mepitel Film sunlardan olusur:

o silikon kapli kagit cerceve

¢ hava geciren ve suya dayanikli politiretan film

* yumusak silikon (Safetac®)

¢ kabartmali polipropilen film serbest birakma astari

Materyal icerigi:
Politretan, silikon, polipropilen ve kagit

Kullanim endikasyonlari

Mepitel Film kirilgan ve hassas cildi korumayi ve cilt bozuklugunu onlemeyi
amaclar. lkincil kaplama ve sabitleyici olarak kullanilabilir; 5rnegin gazli bez
veya dokumasiz bez veya cihazlari cilde baglamak icin kullanilan agresif bantlar
icin yapistirma alani. IV cihazlarin yapiskan bantlar veya dikislerle baglandigi
durumlarda IV yeri lizerinde koruyucu bir kaplama olarak kullanilabilir.

Uyari
Yasam destek cihazlarini primer olarak sabitlemek icin kullanmayin.

Onlemler

Mepitel Film'i Griiniin icerdigi materyallere veya bilesenlere karsi asiri duyarlilig
bilinen hasta veya kullanicilarda kullanmayin.

Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanilmasi durumunda, triiniin performansi
bozulabilir ve capraz kontaminasyona neden olabilir.

Mepitel Film bir yara temas katmani triini degildir ve yara eksiidasinin
kaplamadan ikinci katmana gecmesine izin vermez.

Birden fazla iiriin kullanilirsa ve st tiste gelirlerse buhar gecirgenligi azalir; bu
da fazla miktarda nemin cildin disina ¢ikmasina izin vermeyebilir.

IV kaniila, port veya diger cihazlarin primer sabitlemesinde kullanmayin.

o Sterildir. Kullanim 6ncesinde ic ambalaj (steril bariyer] hasar gérmusse @
ya da acilmissa kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyiniz.

« Ornegin ates ya da yara ya da cevreleyen cilt kizarikligi, 1sinmasi ya da
sismesi gibi enfeksiyon belirtileri goriirseniz uygun tedavi icin bir saglik
uzmanina danisin.

Kullanim talimatlari

Mepitel Film saglik hizmeti personellerinin gozetiminde vasifsiz kisiler tarafindan
kullanilabilir.

1. Cildi klinik uygulamalara uygun bicimde temizleyin.

2. Cildi iyice kurulayin.

3. Koruyucu filmi (basili) kaldirin ve yapiskan tarafi hassas cilde (veya)
primer kaplamaya uygulayin ve Mepitel Filmi yerinde iyice dizelterek iyi
bir sizdirmazlik saglayin. Uygulama esnasinda esnetmeyin.

4.Kagit cerceveyi cekip cikarin.

5.En iyi sonucu elde etmek icin Mepitel Film, pansumanin iyice sabitlenmesi
amaclyla yara etrafindaki kuru cildi kiiciik boyutlar icin (10x12 cm’ye kadar)
en az 1-2 cm kadar ve daha biyiik boyutlar icin 5 cm kadar 6rtmelidir.
Uriiniin kenarlari kivrilmaya baslarsa asinma siiresini artirmak icin bu kenarlari
yavasca kesin.

Mepitel Film cikmaya baslar veya hasar gériirse veya klinik uygulamada belirtilen
sekilde cikarilirsa degistirilmelidir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

Mepitel Film kullanimr ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, Mdlnlycke Health
Care’e bildirilmelidir.

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



Mepitel® Film @
Plonas, permatomas, lipnus, orui pralaidus minkstas silikoninés
plévelés tvarstis

Gaminio aprasymas

.Mepitel®” plévelé yra Svelnus, sterilus, permatomas, orui pralaidus plévelés
tvarstis. Tam, kad butu lengviau naudoti, plévelés tvarstis yra popieriniame
remelyje.

.Mepitel” plévele sudaro:

e silikonu dengtas popierinis rémelis

e orui pralaidi ir vandeniui atspari poliuretano plévelé
 minkstas silikonas (.Safetac®”)

* ispauduotas polipropileno plévelés antiadhezinis pamusalas

MedzZiagu sudétis:
poliuretanas, silikonas, polipropilenas ir popierius

Naudojimo indikacijos

.Mepitel” plévelé yra skirta apsaugoti glezna ir jautria oda ir sumaZzinti odos
suzalojimo rizika. Ji gali biti naudojama kaip antrinis tvarstis, fiksuojant, pvz.,
marle ar neaustinj tampona, arba juostelés, padengtos agresyvia medZiaga,
naudojamos tvirtinant prietaisus prie odos, tvirtinimo srityje. Ji gali bati naudojama
kaip apsauginis tvarstis injekcijos vietoje, kai lasinés jtaisas tvirtinamas lipnia
juosta ar siulémis.

Ispéjimas
Nenaudokite gyvybés palaikymo priemoniu fiksavimui.

Atsargumo priemonés

* Nenaudokite .. Mepitel” plévelés pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam yra
padidéjes jautrumas produkto sudétinems medziagoms ar komponentams.

* Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti produkto savybeés
ir galimas kryZminis uzkrétimas.

s . Mepitel” plévelé néra daugiasluoksnis tvarstis, ji neleidzia zaizdos eksudatui per
tvarstj prasiskverbti j antrajj sluoksni.

Jeigu naudojamas daugiau nei vienas produktas ir jie persidengia, @
sumazéja gary pralaidumas; dél to pertekliné dréegmé gali nepasisalinti
nuo odos.

Nenaudokite intravenineés kaniules, prievado ar kitu prietaisu pirminiam
fiksavimui.

Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo pazeista vidiné pakuotée
(sterilus barjeras) ar ji buvo atidaryta. Pakartotinai nesterilizuoti.

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

Naudojimo instrukcija

.Mepitel” plévele galima naudoti asmenims priZitrint sveikatos prieziaros

specialistams.

1. Nuvalykite oda pagal klinikinius reikalavimus.

2. Kruopsciai nusausinkite oda.

3.Pasalinkite apsaugine plévele (spausdintine] ir lipnia puse priglauskite prie
gleznos odos (arba) pirmojo tvarscio ir iSlyginkite ..Mepitel” plevele, kad ji gerai
priliptu. Klijuodami netempkite.

4.Nuimkite popierinj remel].

5. Norint geriausio rezultato, .Mepitel” plévelés krastai turi uzeiti ant maZesniy
Zaizdy ﬁki 10x12 cm) sausos aplinkines odos krastu bent 1-2 cm, o ant didesniy
Zaizdu odos krasty - bent 5 cm, kad tvarstis tvirtai prisiklijuoty. Jeigu produkto
krastai rieciasi, nukirpkite juos, kad prailgintuméte naudojimo laika.

.Mepitel” plévele reikia pakeisti, kai ji pradeda luptis, jeigu ji paZeista arba pagal
klinikinius reikalavimus.
Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija
Kilus reikSmingam su ,Mepitel” plévelés naudojimu susijusiam incidentui, apie ji

reikia pranesti ,Mdlnlycke Health Care”.

.Mepitel®" ir ,Safetac®" yra registruotieji ,Mélnlycke Health Care AB" prekiu Zenklai.



Mepitel® Film ®

Plans, caurspidigs, lipigs, elpojoss miksta silikona pléves parséjs

Izstradajuma apraksts
Mepitel® Film ir maigs, caurspidigs, elpojoss pléves parséjs. Vieglakai uzklasanai
pléves parséjs ir piestiprinats papira ietvaram.

Mepitel Film satur:

e papira ietvaru ar silikona parklajumu;

* elpojosu un adensizturigu poliuretana plévi;
e mikstu silikona parklajumu (Safetac®);

e reljefainu polipropiléna pléves aizsargkartu.

Materialu sastavs:
poliuretans, silikons, polipropiléns un papirs.

Lietosanas indikacijas

Mepitel Film parsgjs ir paredzéts, lai aizsargatu trauslu un jutigu adu un samazinatu
adas bojajumu risku. To var izmantot ka sekundaru parséju, lai nostiprinatu,
pieméram, marles tamponus vai tadus tamponus, kas nav izgatavoti no auduma, vai
arT ka pamatni spécigi liposiem plaksteriem, ar kuriem tiek piestiprinatas ierices pie
adas. Tapat ari to var izmantot ka aizsargajosu parséju uz intravenozas (i.v.) ievades
vietam, kad i.v. ierici nostiprina ar limlenti vai Suvém.

Bridinajums
Neizmantojiet o parséju dzivibu uzturo$u iericu primarai fiksacijai.

Piesardzibas pasakumi
¢ Mepitel Film parséju nedrikst izmantot pacientam vai lietotajam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem vai sastavdalam.

Nelietot atkartoti! Izstradajumu lietojot atkartoti, ta efektivitate var pasliktinaties
un ir iespéjama krusteniska inficésanas.

Mepitel Film parséju nav paredzéts izmantot ka bricu kontaktslani, un tas nelauj
brices eksudatam izklat caur parséju uz sekundaro slani.

Ja tiek izmantots vairak neka viens izstradajums un tie parklajas, tvaika
caurlaidiba samazinas, tadéjadi liekais mitrums var netikt novadits prom no adas.

¢ Neizmantojiet parséju i.v. kaniles, porta vai citu iericu primarai fiksacijai. ®
o Sterils. Nelietot, ja iek3&jais iepakojums (sterila barjera) ir bojats vai bijis

atverts pirms lietosanas. Nesterilizét atkartoti!
¢ Jaredzamas infekcijas pazimes, pieméram, drudzis, vai ja brice vai ada

ap to ir apsartusi, karsta vai uztikusi, jakonsultéjas ar veselibas apripes
specialistu par piemérotu arstésanu.

LietoSanas noradijumi

Mepitel Film parséju drikst lietot arT neprofesionali kvalificétu veselibas apripes

specialistu uzraudziba.

1. Attiriet adu saskana ar kliniskas prakses principiem.

2.Rupigi nosusiniet adu.

3. Nonemiet aizsargplévi (ar uzdrukam) un uzklajiet lipigo pusi uz trauslas adas
(vai) primara parseja un izlidziniet Mepitel Film parseju tam paredzétaja vieta,
nodrosinot labu sakeri. Neiestiepiet parséju uzklasanas laika.

4.Nonemiet papira ietvaru.

5. Lai sasniegtu labaku rezultatu, mazaka izméra Mepitel Film parséjam
japarklajas pari sausai adai ap brices malam vismaz par 1-2 cm (izmériem lidz
10 x 12 cm), bet lielaku izméru gadijuma — par 5 cm, tadéjadi nostiprinot parsgju.
Jaizstradajuma malas sak locities, uzmanigi nogrieziet tas, lai palielinatu
parséja izturibas laiku.

Mepitel Film parséjs jamaina, ja tas sak atliméties, ja ir bojats vai arT atbilstosi
kliniskajai praksei.

Izstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.
Cita informacija

Ja Mepitel Film lietoSanas dél noticis kads nopietns negadijums, par to jazino

razotajam Molnlycke Health Care.

Mepitel® un Safetac® ir registrétas Molnlycke Health Care AB preczimes.
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Ohuke, labipaistev, kleepuv ja hingav pehme silikooniga haavakile

Toote kirjeldus

Mepitel® Film on orn, steriilne, labipaistev ja hingav haavakile. Haavakilet toestab
paberraam, mis holbustab sideme paigaldamist.

Mepitel Film koosneb:

silikooniga kaetud paberraamist;

6hku labilaskvast ja veekindlast poliiuretaankilest;
pehmest silikoonist (Safetac®);

reljeefsest poliipropiileenkilest eraldatavast kaitsekihist.

Materjali koostis:
poliiuretaan, silikoon, poliipropiileen ja paber

Kasutusnédidustused

Mepitel Film on moeldud 6rna ja tundliku naha kaitsmiseks ning nahakahjustuste
ohu vahendamiseks. Seda saab kasutada sekundaarse haavakattena, et kinnitada
nt marlit véi lausmaterjalist tampooni, voi tugevate teipide alusena, et seade nahale
kinnitada. Seda saab kasutada kaitsesidemena |V-asukohas, kui IV-seade on
kinnitatud teibi voi haavaplaastriga.

Hoiatus
Arge kasutage elutdhtsate seadmete kinnitamiseks.

Ettevaatusabindud

« Arge kasutage Mepitel Filmi patsiendil voi kasutajal, kellel on teadaolev
tundlikkus tootes kasutatavate materjalide voi komponentide suhtes.

Arge kasutage korduvalt. Taaskasutamisel véivad toote omadused halveneda ja
see voib tekitada ristsaastumist.

Mepitel Film ei ole haavavérk ega voimalda haava eksudaadil labi sideme
sekundaarsesse kihti tungida.

Kui kasutatakse enam kui iiht toodet ja kui nad on asetatud teineteise peale,
vdheneb toote hingavus, mis véib pohjustada olukorra, kus liigne niiskus ei saa
nahalt eemalduda.

« Arge kasutage IV-kaniiiili, pordi véi muude seadmete esmase @
kinnitusvahendina.

e Steriilne. Arge kasutage, kui sisemine pakend (steriilne (imbris) on enne
kasutamist kahjustatud véi avatud. Arge steriliseerige uuesti.

 Kui mérkate poletikumarke, nt palavik, voi kui haav voi imbritsev nahk on
punane, kuum véi paistes, pidage sobiva ravi iile néu tervishoiutéstajaga.

Kasutusjuhised

Mepitel Film on moeldud kasutamiseks tavakasutajale tervishoiutootaja
jarelevalve all.

.Puhastage nahk kliinilise tava kohaselt.
. Kuivatage nahk hoolikalt.

.Eemaldage kaitsekile (triikitud kirjaga) ja asetage kleepuv pool Grnale nahale
(vi) primaarsele haavasidemele ning siluge Mepitel Film hea kinnituse
tagamiseks paika. Arge venitage paigaldamise ajal.

w N =

~

.Eemaldage paberraam.

o

. Parimate tulemuste saavutamiseks peab Mepitel Film ulatuma vaiksemate
suuruste puhul (kuni 10 x 12 cm) véahemalt 1-2 cm Gimbritsevale nahale,
suuremate suuruste puhul aga 5 cm, et tagada sideme hea kinnitus. Kui toote
servad hakkavad keerduma, [6igake need ornalt dra, et kandmisaega pikendada.

Mepitel Film tuleb ara vahetada, kui see hakkab maha tulema, on kahjustatud voi
kui seda naeb ette kliiniline tava.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

Kui Mepitel Filmiga seoses toimub tosine intsident, tuleks sellest teatada
ettevottele Molnlycke Health Care.

Mepitel® ja Safetac® on Mdlnlycke Health Care AB registreeritud kaubamargid.



Mepitel® Film @
ToHkas npo3payHasn aare3MBHas Bo3AyxonpoHuuaeMas mMarkas CMInkoHosas
nneHo4YHasa noBa3Ka

OnucaHue uzgenusa

Mepitel® Film npeactansiet coboit TOHKyI0, CTEpPUIbHYIO, MPO3PaUHyi0, BO3AYXONPOHNLEAEMYIO
NEHOYHYI0 NOBA3KY. [Ins 06eryeHns HanoxXeHns NieHo4Has NoBsi3ka NoAaepxuBaeTcs
6yMaxHO paMKoiA.

Mepitel Film cocTounT n3:

¢ BHyMaxKHOI paMKi C CUMKOHOBbIM NOKPLITUEM,

* BO3/yXOMNPOHULIAEMON BOJOHENPOHNLIAEMO NONNYPETAHOBOM MNEHKM,
© MArKoro cunnkoHosoro cnost (Safetac®),

. BBLLlI/ITHOf/Ii Haknagku ns TUCHEeHON I'IOJ'IMI'IpOI'MJ'IeHOBOﬁ NNEeHKN.

CocTtaB MaTtepuana:
nosvypeTaH, CUIMKOH, nonunponuneH n bymara

Moka3aHusA K NpUMeHeHuIo

MoBszka Mepitel Film npegHasHayeHa Ans 3almTbl paHUMON 1 YyBCTBUTENBHOW KOXU 1
MUHUMU3aLMM pUCKa NOBPEXAEHNS KOXM. 3Ty NOBSA3KY MOXHO UCMONb30BaTh B KayecTse
BTOPWUYHOW NOBA3KM, HANPUMep AN GUKCaLMN MapEBbIX MU HETKaHbIX TAaMMOHOB UK B
KayecTBe MofroTOBUTENbHOM OCHOBbI MPU MPUMEHEHWUI NNACTLIPEH C BbICOKAMM aAre3nBHbIMI
CBOWCTBaMU [}/151 3aKPENIEHNs YCTPOICTB Ha koxe. 3Ty NOBSA3Ky MOXHO UCMONb30BaTL B
KayecTBe 3aLUMTHOM NOBA3KM Ha y4acTKax BHYTPUBEHHbIX MAaHUNYNALWNA, [ NCroNb3yeMoe npn
MaHUNYNSLUM YCTPONCTBO GUKCUPYETCS INMKNAM MNNACTBIPEM UV LIOBHBLIM MaTepPUasoM.

MpepocTepexxenune
He 1cnonb3oBath Ansi NepBUYHOM GUKCALINM YCTPOICTB SKU3HEHHOTO obecneyeHns.

Mepbl npesocTopoXKHOCTH

 3anpewaetcs ucnonbsosate Mepitel Film Ha nauneHTax n/unv nonb3osatensx ¢ [OKa3aHHOM
NOBbILIEHHON YYBCTBUTENIBHOCTBIO K MaTepuanaM il KOMNOHEHTaM, 13 KOTOPbIX M3rOTOBSIEHO
usnenve.

* He IACI'IOJ'Ib3yl:1Te wn3nenve NOBTOPHO. HOBTOpHOe NpUMeHeHne MOXeT NPUBECTU K CHUXXEHUIO
3¢¢EKTI/IBHOCTM u3genus, a Takxxe MOXeT CTaTb I'IpVHMHO;i nepekpecTHOro 3apaxeHus.

Mepitel Film He siBnsieTca nsgenmem, npefHasHauyeHHbIM 11 KOHTAKTa C paHeBoW
NOBEPXHOCTHIO, U HE NPOMYCKAEeT PaHeBOI 3KCCYAaT Yepes MoBsi3Ky BO BTOPUYHbIIA CIOW.

* B cnyyae ncnonb3oBaHKs HECKONbKUX U3AENNiA, NepeKkpbIBaoLWMX Apyr Apyra,
NaponpoHNLAEMOCTb NOBA30K CHUXKAETCH, UTO MOXKET NPUBECTU K CKOMJIEHWIO NOJ,
MOBSA3KOW XUAKOCTU, HE OTBOAUMON OT KOXW.

* He ncnonb3yiite 3Ty NOBA3KY ANS NEPBUYHON GUKCALMU BHYTPUBEHHbIX KaHIONb,
NOPTOB WA APYTUX YCTPOCTB.

¢ CTepunibHo. He ucnonb3yiTe, ecv BHyTPEHHSIS ynakoBka (cTepuibHbiit bapbep) Gbina
noBpex/eHa uin BCkpbita. He nogsepraiite NoBTOPHOM CTepUAN3ALINM.

o Tlpu HANMUNM NPU3HAKOB MHEKLMM, HaNPUMEP NPY NOBbILLIEHHON TeMnepaType,
NOKPAaCHEHWM KOXKU BOKPYT PaHbl, 0KabHOM OLLYLLIEHUM Tenia Unm oTeke obpatnTech k
MefINLMHCKOMY PaBoTHUMKY ANSt MONYYEHNst COOTBETCTBYIOLLETO IeYeHMS.

WMHCTpYKUMs No NpUMeHeHUIo

MoBszka Mepitel Film MoxeT ncnonb3oBaTbcsi HenpopeccuoHanamu nog HabnoaeHmem
KBaNMGULMPOBAHHOMO MEAULIMHCKOTO paboTHMKa.

1. BbINONHWUTE OYMCTKY KOXW B COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKOIA NPaKTUKOM.

2. TwaTenbHO ocyLUUTE KOXY.

3. CHUMUTE 3aLuTHyIo NieHKky (c HaneyaTaHHbIM Ha Hel pucyHKoMm), HanoxuTte Mepitel Film
Kneiikoi CTOPOHOI Ha YyBCTBUTESIbHYIO KOXY MW NepBUYHYIO NOBA3KY 1 pacnpasbTe Mepitel
Film Ha MecTe, obecneunsasn xopoluee npuneranne. He pacTarisaiite Bo BpeMsi HanoxeHUs.

4. YpanuTe ByMaXxKHylo paMmky.

5. [lns nonyyeHns npaBunbHbIX pe3ynbTaToB NieyeHns noesaska Mepitel Film gomkHa
nepekpbIBaTh OKPYXKAIOLLYIO CyXyio KXy He MeHee YeM Ha 1-2 cM Ans paH MeHbLuero pa3mepa
(80 10x 12 cm) 1 5 cm ans Gonee 0BLWMPHBIX paH. ITO HEOBXOAMMO AN HAAEXHOI puKcaLmn
noss3ku. Ecnu kpast U3fenus HauMHaloT 3aKpy4umBaTLCS, akkypaTHO 0BpexsTe WX, YToBbI
YBENMUNTL BPEMS! UCMONb30BAHMS MOBA3KM [0 3aMeHbI.

MensTb nosizky Mepitel Film cnegyet nocne Toro, kak oHa HauMHaeT oTCTaBaTb OT KOXW, Npy ee
noBpeXaeHUM B0 B COOTBETCTBIN C NPUHATON KIIMHUYECKOM NPaKTUKON.

yTMJ'IVIBaLlVIlO cnefyeTt NpoBOAUTL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMUM NpaBuIaMu 3KOM0rMyeckon
6esonacHocTy.

Mpouas uHdopmauus
Mpu ntobom cepbe3HOM NHLMAEHTE, CBSI3aHHOM C ucnonb3oBaHnem Mepitel Film, obsisaTtensHo
yBepomute Molnlycke Health Care.

Mepitel® n Safetac® aBnsitoTcs 3aperucTprUpoBaHHLIMU TOProBLIMW 3HaKaMU KOMMaHUN
Molnlycke Health Care AB.



Mepitel® Film @

Tanak, proziran, samoljepljiv, prozrac¢an mekani silikonski povoj u obliku folije

Opis proizvoda
Folija Mepitel® Film je lagan, sterilan, proziran, prozracan povoj u obliku folije
Papirnati okvir na povoju sluzi za laksu primjenu.

Folija Mepitel Film sastoji se od:

e silikonom premazanog papirnatog okvira

¢ prozracne i vodootporne poliuretanske folije.
e mekanog silikona (Safetac®)

« reljefnog polipropilenskog zastitnog filma.

Sastav materijala:
poliuretan, silikon, polipropilen i papir

Indikacije za upotrebu

Folija Mepitel Film namijenjena je zastiti oSte¢ene i osjetljive koze i minimiziranju
pucanja koze. Moze se upotrebljavati kao sekundarni povoj za ucvrséivanje npr.
tupfera od gaze ili netkanih materijala ili kao podloga za jace ljepljive trake radi
ucvrscivanja uredaja na kozu. Moze se upotrebljavati kao zastitni povoj na mjestima
za IV ako se IV uredaj ucvrécuje ljepljivom trakom ili Savovima.

Upozorenje
Nemojte upotrebljavati za primarnu fiksaciju uredaja za odrzavanje Zivota.

Mjere opreza
* Nemojte upotrebljavati foliju Mepitel na pacijentima i/ili korisnicima s poznatom
preosjetljivos¢u na materijale ili sastojke proizvoda.

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

Folija Mepitel Film ne stavlja se izravno na otvorene rane i ne dopusta da eksudat
rane prodre kroz povoj do sekundarnog sloja.

Ako se upotrebljava vie od jednog proizvoda i oni se preklapaju, smanjuje se
propusnost na isparavanje, Sto moze prouzrociti da se suvi$na vlaga ne odvodi
od koze.

* Nemojte upotrebljavati za primarno fiksiranje IV kanila, prikljucaka @
i ostale opreme.

e Sterilno. Nemojte upotrebljavati ako je unutarnje pakiranje (sterilna barijera)
osteceno ili otvoreno prije upotrebe. Nemojte ponovno sterilizirati.

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

Upute za upotrebu

Foliju Mepitel mogu upotrebljavati nestru¢ne osobe pod nadzorom zdravstvenih

djelatnika.

1. O¢istite koZu u skladu s klinickom praksom.

2. Temeljito osusite kozu.

3. Uklonite zatitnu foliju (otisnuta strana) i prislonite ljepljivu stranu na oSte¢enu
kozu (ili) primarni povoj te zagladite foliju Mepitel Film kako bi se priljubila uz
kozu. Nemojte rastezati foliju tijekom postavljanja.

4. Uklonite papirnati okvir.

5.Za najbolji u¢inak folija Mepitel Film trebala bi prelaziti rubove rane na okolnu
suhu koZu za najmanje 1 do 2 cm na manjim ranama (veli¢ine 10 x 12 cm) i

za 5 cm na ve¢im ranama kako bi se povoj dobro ucvrstio. Ako se rubovi proizvoda
pocnu savijati, pazljivo ih izrezite kako bi se produljilo vrijeme nosenja.

Foliju Mepitel Film potrebno je promijeniti kad se pocne odljepljivati, ako je
ostecena ili kao Sto je indicirano klinickom praksom.
Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije
Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom folije Mepitel treba prijaviti tvrtki
Molnlycke Health Care.

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



Mepitel® Film @

Tanka, prozirna, adhezivna, prozra¢na mekana obloga navlaka u obliku folije

Opis proizvoda
Mepitel® Film je nezna, sterilna, prozirna i prozracna obloga u obliku folije. Obloga u
obliku folije ima papirni okvir kao oslonac, radi lakse primene.

Mepitel Film sadrzi sledece:

e silikonom oblozen papirni okvir

e prozracnu i vodootpornu poliuretansku foliju

o meki silikon (Safetac®)

* sloj koji se odlepljuje, sa odStampanim nazivom, u obliku polipropilenske folije

Sadrzaj materijala:
Poliuretan, silikon, polipropilen i papir

Indikacije za upotrebu

Mepitel Film namenjen je za zastitu krhke i osetljive koZe i smanjenje rizika od
ostecenja koze. MozZe da se koristi kao sekundarna obloga, za fiksiranje npr.

gaze ili komprese od netkanog materijala ili kao podloga za adhezivne trake koje
pri¢vrs¢uju medicinska sredstva za kozu. MoZe da se koristi kao zastitna obloga
preko mesta uvodenja intravenskih uredaja kada se ti uredaju pricvrséuju lepljivom
trakom ili Savovima.

Upozorenje
Nemojte da koristite ovaj proizvod kao sredstvo za primarno fiksiranje uredaja za
odrzavanje Zivota.

Mere predostroznosti
Nemojte da koristite Mepitel Film na pacijentima ili korisnicima za koje je poznato
da su preosetljivi na materijale ili komponente proizvoda.

Nemojte koristiti viSe puta. U slucaju visekratne upotrebe proizvod moze da se
osteti i izazove unakrsnu kontaminaciju.

Mepitel Film nije proizvod sa slojem namenjenim za kontakt sa ranom i ne
dozvoljava da eksudat rane prode kroz oblogu do sekundarnog sloja.
Ukoliko se koristi viSe od jednog proizvoda i oni se preklope, permeabilnost

pare se smanjuje, Sto moze da dovede do nemogucnosti udaljavanja viska
vlaznosti od koze.

* Nemojte koristiti ovaj proizvod za primarno fiksiranje IV kanile, porta ili @
drugih medicinskih sredstava.

¢ Sterilno. Nemojte da koristite proizvod ako je unutrasnje pakovanje
(sterilna barijera) oSteceno ili otvoreno pre koris¢enja. Nemojte ponovo da
sterilisete.

e Ako primetite znakove infekcije, kao Sto je povisena temperatura, ili ako rana ili
koza oko nje postanu crveni, topli ili oteCeni, obratite se zdravstvenom radniku
radi adekvatnog tretmana.

Uputstvo za upotrebu

Mepitel Film mogu da koriste i nestrucna lica pod nadzorom medicinskih radnika.

1. O¢istite kozu u skladu sa klinickom praksom.

2.Temeljno osusite kozu.

3. Uklonite zastitni film (sa Stampom) i nanesite lepljivu stranu na osetljivu kozu (ili)
primarnu oblogu i pricvrstite Mepitel Film tako da glatko naleze i dobro prianja.
Nemojte ga rastezati tokom nanosenja.

4. Uklonite papirni okvir.

5. Da bi se postigli najbolji rezultati, Mepitel Film bi trebalo da preklapa suvu okolnu
kozu najmanje 1-2 cm kod manjih dimenzija obloge (dimenzije do 10x12 cm] i
5 cm kod vecih dimenzija, kako bi se obloga dobro fiksirala. Ako ivice proizvoda
pocnu da se uvréu, nezno odsecite te krajeve, kako biste produzili vek trajanja
proizvoda.

Mepitel Film bi trebalo promeniti kada po¢ne da se odlepljuje, ukoliko se osteti, ili
onako kako je indikovano klinickom praksom.

Proizvod odlazite na otpad u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu Zivotne
sredine.

Ostale informacije
Ukoliko dode do nekog ozbiljnog incidenta u vezi sa upotrebom sredstva
Mepitel Film, prijavite ga kompaniji Molnlycke Health Care.

Mepitel® i Safetac® su registrovani trgovacki zigovi kompanije Molnlycke Health
Care AB.



Mepitel® Film @

bunnar, gegnsaejar, sjalflimandi, loftandi umbudir Gr mjukri silikonfilmu

Vérulysing
Mepitel® Film eru fingerdar, daudhreinsadar, gegnsaejar, loftandi filmuumbuadir.
Filmuumbudirnar eru studdar af pappirsramma svo audvelt sé ad setja peer a.

Mepitel Film samanstendur af:

e silikonhiéudum pappirsramma

o loftandi og vatnsheldri polyaretanfilmu

o mjdku silikoni (Safetac®)

* upphleyptri fédringu ar pélypropylenfilmu

Innihaldsefni:
Pélydretan, silikon, pélyprépylen og pappir

Notkunarleidbeiningar

Mepitel Film er aetlad ad verna vidkvaema hid og lagmarka haettu & nidurbroti

hud. Haegt er ad nota hana sem adrar umbuair, t.d. til ad festa sarabindi eda dofna
bomullarhnodra eda sem undirlag fyrir sterkt limband til ad festa taeki vid hidina.
Haegt er ad nota hana sem hliféarumbUair yfir holnalastungur pegar holnalin er fest
med sjalflimandi limbandi eda seymum.

Vidvorun
Notid ekki til ad festa lifbunadartaeki.

Varudarradstafanir

Notid ekki Mepitel Film & sjuklinga eda notendur med pekkt ofurnaemi fyrir efnum
eda innihaldi vorunnar.

Notist ekki aftur. Sé varan endurnotud kann hin ad spillast og getur valdid
krossmengun.

Mepitel Film er ekki saralagsvara og hleypir saravessum ekki i gegnum
umbudirnar yfir i annad saralag.

Ef fleiri en ein vara er notud og paer skarast minnkar gufugegndreepi; sem getur
leitt til pess ad of mikill raki getur safnast upp og legid vid hudina.

Notist ekki til ad festa holnal, tengi eda dnnur teeki.

¢ Daudhreinsad. Notist ekki ef innri pakkning (daudhreinsadur talmi) er @
skemmd eda hefur verid opnud fyrir notkun. Daudhreinsist ekki aftur.

o Sjair pu merki um sykingu, eins og hita i sarinu eda roda, hita eda bolgu i
aoliggjandi huo, skaltu radfaera pig vio fagleerdan heilbrigdisstarfsmann um
videigandi medferod.

Notkunarleidbeiningar

Leikmenn mega nota Mepitel Film undir umsjén fagleerds heilbrigdisstarfsfolks.

1. Hreinsid hudina i samraemi vid kliniskar starfsvenjur.

2. burrkid hudina vandlega.

3. Fjarleegio verndarfilmuna (prentud) og setjid sjalflimandi hlidina & viskveema
hudina (eda) adalumbudirnar og sléttio Mepitel Film nidur, svo ad géd pétting
myndist. Teygid ekki & vid asetningu.

4. Fjarlaegio pappirsrammann.

5. Fyrir bestu nidurstodur aetti Mepitel Film ad na yfir purra naerliggjandi hid um aé
minnsta kosti 1-2 cm i litlum staerdum (staerdir allt ad 10x12 cm] og 5 cm i staerri
steeréum til ad festa umbudirnar tryggilega. Ef brinir vérunnar taka ad verpast
skal klippa paer varlega til ad auka notkunartima hennar.

Skipta skal um Mepitel Film pegar hin byrjar ad losna, ef hiin skaddast eda eins og
laeknir meelir fyrir um.
Farga skal i samraemi vié gildandi umhverfisverklag.

Adrar upplysingar
Ef alvarleg tilvik hafa or6id i tengslum vié notkun & Mepitel Film skal tilkynna pad
til Mélnlycke Health Care.

Mepitel® og Safetac® eru skrad vorumerki Mélnlycke Health Care AB.
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