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@ Medical Device

@ Medizinprodukt

@ Dispositif médical

@ Producto sanitario

@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinteknisk produkt
@ Dispositivo medico

@ Liakinnallinen laite
(D Dispositivo médico

@ Medicinsk udstyr
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@ Wyréb medyczny
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@ Single sterile barrier system

@ Einzelnes steriles Barrieresystem

@ Systeme de barriére stérile unique

@ Sistema de barrera Unica estéril

@ Enkelvoudig steriel barriéresysteem

@ Sterilt singelbarriarsystem

@ Sistema di barriera sterile singola

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

@ Eviaio oUoTnpa anooTelpwpévwy gpaypov
@ System pojedynczej bariery sterylnej

@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Egyszeres sterilgat-rendszer

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Enojni sterilni pregradni sistem

( Enunnuna crepunna 6apuepHa cuctema
@ Sistem cu barier3 sterila simpla

@ Systém s jednou sterilnou bariérou

@ Tekli steril bariyer sistemi

@ Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistéma

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarististeem
@ OavHounas cTepunbHas 6apbepHas cuctema
@ Jednokratni sustav sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilne barijere
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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

lMa Tpavpata eAappol
€€1OpwPATOG

Rany z matym
wysiekiem

Na slabé exsudujici
rany
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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
sar

Per ferite moderatamente
essudanti

Kohtalaisesti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado moderado

Til moderat vaeskende
sar

[a Tpadpata ANy
€€1OpwPATOG

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
sar

Per lesioni altamente
essudanti

Runsaasti erittaville
haavoille

Para feridas com
exsudado intenso

Til kraftigt vaeskende
sar

la Tpadpata €viovou
€€OpHHATOG

Rany z duzym
wysiekiem

Na vysoce exsudujici
rany

Er6sen valadékozd
sebekhez

@ Brukes p lett
vaeskende sar

Zarane z malo
izcedka

3a cnabo ekcyampatimn
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

[1nsi paH ¢ H13KoMn
aKccypaumen

Za slabo vlazece
rane

Zarane sa blagom
eksudacijom

© 6 6 6 @ 66 6 6 6 5 €

Aoy daualill 75 all
3 _ypa

Brukes pa moderat
vaeskende sar

Za rane z zmerno koli¢ino
izcedka

3a yMepeHo eKcyamnpaLy
paHn

Pentru rani care
exsudeaza moderat

Pre stredne mokvajlce
rany

Orta eksudasyonlu
yaralar icin

Vidutiniskai eksuduo-
jancioms zaizdoms
Bricem ar mérenu
eksudacijas pakapi

Keskmise eritusega
haavadele

[lnsi paH ¢ ymepeHHoit
aKccypaumen

Za umjereno vlazece
rane

Zarane sa umerenom
eksudacijom

Aoy daalll 75l
PAREYN

Brukes pa sterkt
vaeskende sar

Zarane z veliko
koli¢ino izcedka

3a cUNHO eKkcyAnpaLLy
paHn

Pentru rani care
exsudeaza abundent

Pre silne mokvajuce
rany

Cok eksudasyonlu
yaralar icin

Stipriai eksuduojancioms
Zaizdoms

Bricéem ar augstu
eksudacijas pakapi
Rohke eritisega
haavadele

[insi paH ¢ 0bunbHoi
aKccypaumen

Za iznimno vlazece
rane

Zarane sa izrazenom
eksudacijom

Ay daalll 75 all
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Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @
Absorbent Alginate Dressing / Absorbent Alginate Cavity Dressing

Product description

Melgisorb Plus is a soft, highly absorbent, sterile, single use dressing made of
Calcium Sodium Alginate fibres. The alginate is hydrophilic and absorbs wound
exudate. When absorbing exudate containing sodium ions, the solid alginate
fibres quickly form a moist gel, which creates a moist environment beneficial for
wound healing. When in contact with blood, Melgisorb Plus accelerates platelet
aggregation, enhancing the haemostatic process. The gel can be easily removed
from the fragile wound bed by irrigating with 0.9% saline.

Melgisorb Plus is available as flat and as cavity dressings.

Indications for use

Melgisorb Plus is intended for a wide range of moderately to heavily exuding
wounds, both infected and non-infected, such as: pressure sores, venous and
arterial ulcers, diabetic ulcers, post-operative wounds, dermal lesions and other
external wounds inflicted by trauma.

Precautions

Melgisorb Plus is not indicated for dry wounds, third-degree burns or surgical
implantation.

Melgisorb Plus should not be used on heavily bleeding wounds.

Do not use Melgisorb Plus on patient and/or user with known hypersensitivity
to the ingoing materials/components of the product.

If infection is suspected, follow local routines given by health care
professionals.

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

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

Do not re-sterilise.

Instructions for use @
Melgisorb Plus can be used by lay persons under supervision
of health care professionals.

Application:
. Cleanse/flush wound with 0.9% saline or appropriate solution.

. Dry the healthy surrounding skin and if needed, protect with a water-resistant
cream/ointment.

. Apply a dry Melgisorb Plus product to the moist wound bed.

Shallow wounds: Choose the correct size of flat dressing to be able to cover
the entire wound.

Deep wounds and cavities: Cut the appropriate length of the cavity dressing
and pack the wound loosely.

Cover with an appropriate secondary dressing. The choice depends on the
exudate level. Secure with an adhesive dressing or a bandage as appropriate.
. Compression therapy may be used in conjunction with Melgisorb Plus.

N —

w

b

o

Dressing change and removal:
The dressing change interval may be several days. Change the dressing before
itis fully saturated, or as indicated by clinical practice.

Remove Melgisorb Plus by gently cleansing/flushing with 0.9% saline or
appropriate solution. Any non-gelled Melgisorb Plus will moisten in contact with
the saline.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

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

Melgisorb® Plus and Melgisorb® Plus Cavity are registered trademarks of
Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Alginat-Kompresse / Alginat-Tamponade

Produktbeschreibung

Melgisorb Plus ist ein weicher, stark absorbierender, steriler Verband aus
Kalzium-Natrium-Alginatfasern fiir den Einmalgebrauch. Das Alginat hat
hydrophile Eigenschaften und absorbiert Wundexsudat. Bei der Absorption
von Exsudat, welches Natrium-lonen enthalt, bilden die stabilen Alginatfasern
schnell ein feuchtes Gel, das ein feuchtes Wundmilieu erzeugt und den
Heilungsprozess fordert. Bei Kontakt mit Blut beschleunigt Melgisorb Plus
die Thrombozytenaggregation und verbessert so den Blutstillungsprozess.
Das Gel lasst sich leicht durch Spiilen mit 0,9%iger Kochsalzlésung aus dem
empfindlichen Wundbett entfernen.

Melgisorb Plus gibt es in Form von Kompressen und als Tamponade.

Anwendung/Indikation

Melgisorb Plus ist fiir eine Vielzahl mittlerer bis stark exsudierender, nicht
infizierter oder infizierter Wunden geeignet, wie z. B.: Druckgeschwiire,
vendse und arterielle Geschwiire, diabetische Ulcera, postoperative Wunden,
Hautlasionen und andere durch Trauma verursachte dufere Wunden.

Vorsichtsmainahmen

Melgisorb Plus eignet sich nicht fiir trockene Wunden, Verbrennungen 3. Grades
oder chirurgische Implantationen.

Melgisorb Plus sollte nicht auf stark blutenden Wunden verwendet werden.
Verwenden Sie Melgisorb Plus nicht bei Patienten und/oder Anwendern

mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber den verarbeiteten
Materialien/Bestandteilen des Produkts.

Wenn der Verdacht einer Infektion vorliegt, befolgen Sie die vor Ort geltenden
Bestimmungen und Vorgehensweisen des medizinischen Fachpersonals.
Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei
Wiederverwendung eingeschrankt sein und es konnen Kreuzkontaminationen
auftreten.

Steril. Verwenden Sie das Produkt niemals, wenn die sterile Barriere
beschadigt ist oder die Verpackung vor Gebrauch bereits gedffnet wurde.
Produkt nicht resterilisieren.

Gebrauchsanweisung @
Melgisorb Plus kann unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
auch von Laien verwendet werden.

Anwendung:

. Reinigung/Spiilung der Wunde mit 0,9%iger Kochsalzlésung oder einer

anderen geeigneten Losung.

Gesunde, wundumgebende Haut trocknen und gegebenenfalls mit einer

wasserfesten Creme/Salbe schiitzen.

Einen trockenen Melgisorb Plus-Verband auf das feuchte Wundbett

applizieren.

Oberflachliche Wunden: Wahlen Sie eine Kompresse in geeigneter GroBe, die

die gesamte Wunde abdeckt.

Tiefe Wunden und Wundhohlen: Schneiden Sie die passende Lange der

Tamponade zurecht und fiillen Sie die Wunde locker damit aus.

. Decken Sie die Wunde mit einem geeigneten Sekundarverband ab. Die Wahl
hangt von der Exsudatmenge ab. Fixierung gegebenenfalls mit einem
selbstklebenden Wundverband oder einer Bandage.

. Kompressionstherapie kann in Kombination mit Melgisorb Plus angewandt
werden.
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Verbandwechsel und Entfernen:

Das Intervall fir den Verbandwechsel kann mehrere Tage betragen. Wechseln
Sie den Verband, bevor er vollstandig gesattigt ist, oder gemaB den klinischen
Standards.

Entfernen Sie Melgisorb Plus, indem Sie die Wunde vorsichtig mit 0,9%iger
Kochsalzldsung oder einer anderen geeigneten Losung reinigen/spiilen. Ein nicht
gelierter Melgisorb Plus-Verband wird in Kontakt mit Kochsalzlsung feucht.

Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

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

Melgisorb® Plus und Melgisorb® Plus Cavity sind eingetragene Warenzeichen der
Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Pansement absorbant alginate / Pansement méche absorbant alginate

Description du produit

Melgisorb Plus est un pansement stérile, souple, hautement absorbant a usage
unique constitué de fibres d'alginate de calcium et de sodium. L'alginate est
hydrophile et absorbe les exsudats. En absorbant les ions sodium de l'exsudat,
les fibres dalginate solides forment rapidement un gel humide, donnant lieu a un
milieu humide favorable a la cicatrisation. En contact avec le sang, Melgisorb Plus
accélere l'action d’agrégation plaquettaire, favorisant ainsi lhémostase.

Le gel peut étre retiré facilement en Uirriguant avec une solution saline a 0,9 %.
Melgisorb Plus se présente sous forme de compresses et de méches.

Indications

Melgisorb Plus est indiqué dans le traitement de nombreuses plaies
modérément a fortement exsudatives, telles que : les escarres, les ulcéres
veineux, artériels et diabétiques, les plaies post-opératoires, les plaies
dermiques et autres plaies traumatiques externes.

Précautions d’emploi

Melgisorb Plus n’est pas indiqué pour les plaies séches, les brilures du
troisieme degré ou les chirurgies prothétiques.

Melgisorb Plus ne doit pas étre utilisé sur les plaies fortement hémorragiques.
Ne pas utiliser Melgisorb Plus chez des patients et/ou des utilisateurs
présentant une hypersensibilité connue aux composants du produit.

En cas de suspicion d'infection, suivre les procédures indiquées par les
professionnels de santé.

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

Stérile. Ne pas utiliser si lemballage intérieur est ouvert ou endommagé avant
Lutilisation. Ne pas restériliser.

Mode d’emploi 6
Melgisorb Plus peut étre utilisé par des particuliers sous la supervision
de professionnels de santé.

Application :
. Nettoyer/rincer la plaie avec une solution saline a 0,9 % ou une solution
appropriée.
Sécher la peau périlésionnelle saine et, si nécessaire, la protéger avec une
créme/pommade résistante a leau.
. Appliquer un pansement Melgisorb Plus sur la plaie.
Plaies superficielles : choisir une taille de compresse appropriée afin de
couvrir entiérement la plaie.
Plaies profondes et cavités : couper la longueur appropriée de méeche pour
combler la plaie sans tasser.

. Recouvrir d'un pansement secondaire approprié. Le choix du pansement
dépend de la quantité d’exsudats. Maintenir les pansements a l'aide d"un film
ou d'un bandage si nécessaire.

. Melgisorb Plus peut étre utilisé sous compression.
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Renouvellement et retrait du pansement :

La fréquence de renouvellement du pansement peut étre de plusieurs jours.
Changer le pansement avant qu'il ne soit completement saturé ou conformément
au protocole de soins en vigueur.

Retirer Melgisorb Plus en Uirriguant délicatement avec une solution saline

40,9 % ou une autre solution appropriée. Toute partie de Melgisorb Plus

non gélifiée s’humidifiera au contact de cette solution.

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

Informations complémentaires

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

Melgisorb® Plus et Melgisorb® Plus Cavity sont des marques déposées de
Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Apésito Absorbente de Alginatos / Apésito Absorbente
de Alginatos Para Cavidades

Descripcion del producto

Melgisorb Plus es un apésito de un solo uso estéril, suave y muy absorbente
hecho con fibras de alginato de sodio y calcio. El alginato es hidréfilo y absorbe
el exudado de la lesion. Al absorber exudado, que contiene iones de sodio,

las fibras de alginato solido forman rapidamente un gel que crea un entorno
himedo beneficioso para la curacion de las lesiones. En contacto con la sangre,
Melgisorb Plus acelera la agregacion de plaquetas, lo que mejora el proceso
hemostatico. El gel se elimina facilmente del fragil lecho de la herida lavandolo
con solucion salina al 0,9 %.

Melgisorb Plus esta disponible como apdsito plano o para cavidades.

Indicaciones de uso

Melgisorb Plus esta indicado para una gran variedad de lesiones con exudados
de moderados a intensos, tanto infectadas como no infectadas, como:

Ulceras por presion, Ulceras venosas y arteriales, Ulceras de pie diabético,
heridas quirtrgicas, lesiones dérmicas y otras heridas externas causadas por
traumatismos.

Precauciones

Melgisorb Plus no esta indicado para lesiones secas, quemaduras de tercer
grado ni implantes quirlrgicos.

Melgisorb Plus no debe emplearse en heridas con hemorragia abundante.
No utilice Melgisorb Plus en pacientes o usuarios que presenten
hipersensibilidad a los materiales/componentes del producto.

Si sospecha que pueda haber infeccion, siga los protocolos locales indicados
por los profesionales sanitarios.

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

Estéril. No lo utilice si el precinto estéril esta danado o abierto antes de su
uso. No lo esterilice de nuevo.

Instrucciones de uso @
Melgisorb Plus puede utilizarlo cualquier persona bajo la supervision
de profesionales sanitarios.

Colocacion:

. Lave o aclare la herida con una solucién salina al 0,9 % o una solucidn
adecuada.

. Seque la piel perilesional sanay, si es necesario, protéjala con una crema o
pomada resistente al agua.

. Aplique un producto Melgisorb Plus seco en el lecho himedo de la lesién.
Heridas poco profundas: escoja un apésito plano del tamano adecuado para
cubrir toda la superficie de la lesion.

Heridas profundas y cavidades: recorte el apdsito de cinta con la longitud que
corresponda y envuelva la herida sin generar tension.

Cubralo con un apdsito secundario adecuado. La opcién que debe elegir
depende de la cantidad de exudado. Fijelo con una venda o un apésito adhesivo
como convenga.

. Melgisorb Plus puede aplicarse junto con terapia de compresion.
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Cambio y retirada del apésito:

El cambio del apésito se puede dar en un intervalo de varios dias. Cambie el
aposito antes de que esté completamente saturado o segun las indicaciones del
profesional sanitario.

Para retirar el apésito Melgisorb Plus, limpie suavemente con solucién salina

al 0,9 % u otra solucion apropiada. Cualquier Melgisorb Plus que no haya pasado
al estado de gel se humedecera al contacto con la solucién salina.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

Todo incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de

Melgisorb Plus debera ser notificado a Molnlycke Health Care y a las autoridades
locales competentes.

Melgisorb® Plus y Melgisorb® Plus Cavity son marcas registradas de
Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Absorberend Alginaat verband / Alginaat Tamponeerstreng

Productomschrijving

Melgisorb Plus is een zacht, zeer absorberend, steriel verband voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit calcium/natrium alginaatvezels. Het alginaat is
hydrofiel en absorbeert wondexsudaat. Tijdens de absorptie van exsudaat met
calcium-ionen worden de vaste alginaatvezels snel in een gel omgezet, zodat
er een vochtige omgeving ontstaat die de wondgenezing ten goede komt. Komt
Melgisorb Plus in contact met bloed, dan versnelt deze de agglutinatie van
trombocyten, en dus het bloedstollingsproces. De gel kan gemakkelijk van het
kwetsbare wondbed worden verwijderd door te spoelen met een fysiologische
zoutoplossing van 0,9%.

Melgisorb Plus is verkrijgbaar voor vlakke en cavitaire wonden.

Indicaties voor gebruik

Melgisorb Plus kan worden gebruikt voor matig tot sterk exsuderende wonden
die al dan niet geinfecteerd zijn, zoals: doorligwonden, veneuze en arteriéle
ulcera, diabetische ulcera, postoperatieve wonden, dermale laesies en andere
externe wonden ten gevolge van trauma.

Voorzorgsmaatregelen

Melgisorb is niet geindiceerd voor droge wonden, derdegraads brandwonden
of chirurgische implantaties.

Melgisorb Plus is niet geschikt voor sterk bloedende wonden.

Gebruik Melgisorb Plus niet bij patiénten en/of gebruikers met een bekende
overgevoeligheid voor de materialen/bestanddelen van het product.

Volg bij het vermoeden van wondinfectie de lokaal geldende medische
richtlijnen op.

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

Steriel. Niet gebruiken als de binnenverpakking is beschadigd of voér gebruik
is geopend. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksaanwijzing @
Melgisorb Plus kan onder toezicht van zorgprofessionals door leken
worden gebruikt.

Applicatie:

. Reinig/spoel de wond met 0,9% fysiologisch zout of een andere geschikte
oplossing.

. Droog de gezonde huid rondom de wond en bescherm deze waar nodig met
een waterafstotende créme/zalf.

Breng een droog Melgisorb Plus-product aan op het vochtige wondbed.
Oppervlakkige wonden: Kies een verband in de juiste maat dat de volledige

wond bedekt.

Diepe wonden en caviteiten: Knip de juiste lengte van het cavitair verband af

en verbind de wond losjes.

. Dek de wond af met een geschikt secundair verband. Stem de verbandkeuze
af op de hoeveelheid exsudaat. Maak vast met een geschikt zelfklevend
verband of een zwachtel.

. Melgisorb Plus is geschikt voor gebruik bij compressietherapie.
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Het verband verwisselen en verwijderen:

Het interval tussen verbandwissels mag meerdere dagen bedragen. Verwissel
het verband voordat het volledig is verzadigd of zoals aangegeven door de
klinische werkwijze.

Verwijder Melgisorb Plus door voorzichtig te reinigen/spoelen met 0,9%
fysiologisch zout of een andere geschikte oplossing. Een Melgisorb Plus-verband
zonder gel wordt vochtig bij aanraking met de fysiologische zoutoplossing.

Afval verwijderen moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie

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

Melgisorb® Plus en Melgisorb® Plus Cavity zijn gedeponeerde handelsmerken
van Malnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Absorberande alginatférband / Absorberande alginatférband
for sérhélor

Produktbeskrivning

Melgisorb Plus &r ett mjukt, hégabsorberande, sterilt forband for engdngsbruk
som ar tillverkat av kalciumalginatfibrer. Alginatet ar hydrofilt och absorberar
sarsekret. Vid absorption av sarsekret som innehaller natriumjoner bildar
alginatfibrerna snabbt en fuktig gel. Denna gel skapar en fuktig sarmiljo
vilken framjar sarlakningsprocessen. Melgisorb Plus paskyndar trombocyt-
aggregationen vid kontakt med blod, vilket framjar den hemostatiska
processen. Gelen kan l&tt skdljas bort fran den omtaliga sarbadden med 0,9 %
koksaltlésning.

Melgisorb Plus finns bade som kompress och kavitetsférband.

Anvandningsindikationer

Melglsorb Plus ar avsett for olika typer av mattllgt till kraftlgt vatskande sar,
bade for |nfekterade och \cke infekterade sar sdsom: trycksar, venésa och
arteriella sér, diabetiska sar, postoperativa sar, hudskador och andra yttre sar
orsakade genom trauma.

Forsiktighetsatgarder

Melgisorb Plus ska inte anvandas pé torra sér, tredje gradens brannskador eller
kirurgiska implantat.

Melgisorb Plus ska inte anvéndas p& kraftigt blédande sér.

Anvand inte Melgisorb Plus pa patienter och/eller anviandare med kénd
overkanslighet mot materialen/komponenterna i produkten.

Om infektion missténks ska vardpersonalen félja lokala rutiner.

F&r ej ateranvandas. Om produkten &teranvinds kan den ha nedsatt effekt,
och korskontaminering kan forekomma.

Steril. Anvand inte produkten om den sterila barriaren ar skadad eller bruten
fore anvandning. Far ej omsteriliseras.

Bruksanvisning @
Melgisorb Plus kan anvandas av lekmé&n under 6vervakning
av kvalificerad vardpersonal.

Applicering:
. Rengor/skolj saret med 0,9 % koksaltlésning eller annan lamplig lsning.

2. Torka den friska omkringliggande huden och skydda vid behov med

vattenavstotande kram/salva.

L&gg ett torrt Melgisorb Plus-férband pa den fuktiga sarbadden.

Grunda sar: Valj ratt storlek pa det platta férbandet for att kunna tacka hela

sdrytan.

Djupa sar och sérhalor: Klipp till limplig ldngd pa kavitetsférbandet och fyll

saret med 8st packat férband.

. Tack med lampligt ytterférband. Valj ytterférband beroende p& mangden
s8rsekret. Fast med ett sjalvhaftande forband eller bandage beroende pé vad
som ar lampligt.

. Kompressionsbehandling kan anvandas tillsammans med Melgisorb Plus.
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Byte och borttagande av férband:

Byte av forband kan goras med flera dagars mellanrum. Byt forbandet innan det
ar helt mattat, eller enligt kliniska rutiner.

Ta bort Melgisorb Plus genom att varsamt rengora/skolja med 0,9 %
koksaltlsning eller annan lamplig 6sning. Ev. kvarvarande Melgisorb Plus-
fibrer som inte blivit till gel fuktas nar de kommer i kontakt med koksaltldsning.
Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information

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

Melgisorb® Plus och Melgisorb® Plus Cavity ar registrerade varumarken som
tilthor Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Medicazione assorbente di alginato / Medicazione assorbente
di alginato per cavita’

Descrizione del prodotto

Melgisorb Plus & una medicazione morbida, superassorbente, sterile e
monouso in fibre di alginato di calcio e sodio. L'alginato & idrofilo e assorbe
l'essudato della lesione. Le fibre di alginato contenenti ioni sodio, a contatto
con gli essudati formano rapidamente un gel che crea un ambiente umido
ideale per la guarigione della lesione. A contatto con il sangue, Melgisorb Plus
accelera l'aggregazione piastrinica migliorando 'emostasi. Il gel cosi formatosi
puo essere facilmente rimosso dal letto della lesione irrigando con soluzione
fisiologica allo 0,9%.

Melgisorb Plus ¢ disponibile in piastra o in formato cavitario in nastro.

Istruzioni per l'uso

Melgisorb Plus ¢ indicata per la gestione di un’ampia gamma di lesioni, da
moderatamente a molto essudanti, infette e non infette, tra cui: lesioni da
pressione, ulcere venose e arteriose, ulcere diabetiche, lesioni post-operatorie,
lesioni del derma e altre ferite esterne traumatiche.

Precauzioni

Melgisorb Plus non ¢ indicata su lesioni asciutte, ustioni di terzo grado o innesti
cutanei.

¢ Melgisorb Plus non deve essere usata su lesioni con un’abbondante emorragia
in atto.

Non utilizzare Melgisorb Plus in caso di paziente e/o operatore con
ipersensibilita accertata ai materiali/componenti del prodotto.

In caso di ferite infette, attenersi alle procedure sanitarie locali.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo comprometterne Uefficacia

e causare una contaminazione crociata.

Sterile. Non utilizzare se il sistema di barriera sterile & danneggiato o la
confezione & gia aperta prima dell'uso. Non risterilizzare.

Istruzioni per 'uso m
Melgisorb Plus puo essere utilizzata da persone non esperte
sotto il controllo del personale sanitario.

Applicazione:

. Pulire/lavare la lesione con una soluzione fisiologica allo 0,9% o altra
soluzione appropriata.

. Asciugare la cute perilesionale sana e, se necessario, proteggere con crema/
pomata resistente all'acqua.

. Applicare Melgisorb Plus, asciutta, sul letto umido della ferita.

Lesioni poco profonde: scegliere la misura corretta della medicazione
(versione in piastra), in modo da coprire lintera lesione.

Lesioni profonde e cavita: tagliare alla lunghezza opportuna la versione
cavitaria della medicazione e riempire la lesione senza premere.

. Coprire con una medicazione secondaria appropriata a seconda dei livelli
di essudato. La scelta dipende dal livello dell'essudato. Assicurare con una
medicazione adesiva o un bendaggio secondo necessita.

. Melgisorb Plus puo essere impiegata in concomitanza a terapia
elastocompressiva.
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Sostituzione e rimozione della medicazione:

La medicazione puo essere sostituita dopo diversi giorni. Sostituire la
medicazione prima che sia completamente satura, secondo quanto indicato dal
protocollo clinico.

Rimuovere Melgisorb Plus lavando/risciacquando delicatamente con soluzione
fisiologica allo 0,9% o altra soluzione appropriata. La parte di Melgisorb Plus che
non ha gelificato si inumidisce a contatto con la soluzione fisiologica.

Il relativo 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 Melgisorb Plus devono essere
segnalati a Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

Melgisorb® e Melgisorb® Plus Cavity sono marchi registrati di
Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity 0

Imukykyinen alginaattiside / Imukykyinen alginaattionteloside

Tuotekuvaus

Melgisorb Plus on pehmesd, erittdin imukykyinen ja steriili kertakayttdsidos, joka
on valmistettu kalsium-natriumalginaattikuiduista. Alginaatti on hydrofiilista ja
se imee haavaeritetta. Kun sidos imee natriumioneja sisaltdvaa haavaeritettd,
kiinteat alginaattikuidut muodostavat nopeasti kostean geelin, joka puolestaan
luo kostean, haavan paranemista edistavan haavaympariston. Joutuessaan
kosketuksiin veren kanssa Melgisorb Plus vauhdittaa verihiutaleiden
aggregaatiota ja ndin edistad hemostaattista prosessia. Geeli on helppo poistaa
herkasta haavapohjasta huuhtelemalla 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella.
Melgisorb Plus -sidosta on saatavana pinnallisille haavoille seka onkalohaavoihin
sopivana sidoksena.

Kayttdaiheet

Melgisorb Plus on tarkoitettu erilaisiin kohtalaisesti tai runsaasti erittaviin,
infektoituneisiin tai ei infektoituneisiin haavoihin, kuten: painehaavat, laskimo- ja
valtimohaavat, diabeetikon haavat, postoperatiiviset haavat, iholeesiot ja muut
trauman aiheuttamat ulkoiset haavat.

Huomioitavaa

Melgisorb Plus -sidoksia ei ole tarkoitettu kuiville haavoille, kolmannen asteen
palovammoille tai kirurgisiin implantaatioihin.

Melgisorb Plus -sidoksia ei saa kayttaa voimakkaasti verta vuotaviin haavoihin.
Melgisorb Plus -sidosta ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan
allergisia tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Jos infektiota epaillaan, on noudatettava paikallisia terveydenhuollon

Ala kéyta tuotetta uudelleen. Uudelleen kiytettdessa tuotteen toimintakyky voi
heikentya ja ristikontaminaatiota esiintya.

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

Kéyttoohjeet m
Maallikot voivat kayttaa Melgisorb Plus -sidosta terveydenhoidon
ammattilaisten valvonnassa.

Asettaminen:

. Puhdista/huuhtele haava 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella tai muulla
sopivalla liuoksella.

2. Kuivaa ympardGiva terve iho ja suojaa se tarpeen mukaan vedenkestavalla
voiteella/Gljylla.

3. Aseta kuiva Melgisorb Plus -sidos kosteaan haavapohjaan.

Pinnalliset haavat: Valitse oikeankokoinen littea sidos, joka peittaa haavan
kokonaisuudessaan.

Syvat ja onkalohaavat: Leikkaa onkalohaavoihin tarkoitetusta sidoksesta
sopivan pituinen pala ja tayta haava kevyesti sidoksella.

4. Peitd sopivalla sekundaarisella sidoksella. Sekundaarisidoksen valinta
maaraytyy haavaeritteen maaran mukaan. Kiinnita kiinnittyvalld sidoksella
tai siteella.

5. Melgisorb Plus -sidosten kanssa voidaan kayttaa kompressiohoitoa.

Sidoksen vaihto ja poisto:

Sidoksen vaihtovali voi olla useita paivia. Vaihda sidos ennen kuin se on
imeytynyt tayteen tai hoitokdytannén mukaan.

Poista Melgisorb Plus puhdistamalla/huuhtomalla helldvaraisesti
0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella tai muulla sopivalla liuoksella.
Geeliytymaton Melgisorb Plus kostuu joutuessaan kosketuksiin
keittosuolan kanssa.

Havittdminen tulee tehda paikallisten ymparistomaardysten mukaan.

Muuta tietoa

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

Melgisorb® Plus ja Melgisorb® Plus Cavity ovat Molnlycke Health Care AB:n
rekisterdityjd tavaramerkkeja.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Penso absorvente Alginato / Penso absorvente de Alginato para cavidades

Descricao do produto

0 Melgisorb Plus é um penso estéril macio e altamente absorvente, de utilizacao
Unica, fabricado a partir de fibras de alginato de sddio de célcio. O alginato

¢ hidrofilo e absorve o exsudado da ferida. Ao absorverem o exsudado que
contém ides de sddio, as fibras de alginato sdlidas formam rapidamente um gel
himido que cria um ambiente himido benéfico para a cicatrizacao da ferida.
Quando entra em contacto com o sangue, o Melgisorb Plus acelera a agregacao
plaquetaria, melhorando o processo hemostatico. O gel pode ser facilmente
removido do fragil leito da ferida através de irrigacao com solucdo salina a 0,9%.
0 Melgisorb Plus esta disponivel nas modalidades de penso plano e para
cavidades.

Indicacdes de utilizacao

0 Melgisorb Plus destina-se a ser utilizado num amplo conjunto de feridas com
exsudado moderado a forte, infetadas ou nao infetadas, por exemplo: Ulceras de
pressao, Ulceras venosas e arteriais, Ulceras diabéticas, feridas pos-operatérias,
lesoes dérmicas e outras feridas externas provocadas por traumatismos.

Precaucoes

Melgisorb Plus nao esta indicado para feridas secas, queimaduras de terceiro
grau e implantes cirurgicos.

* 0 Melgisorb Plus nao deve ser utilizado em feridas com hemorragia intensa.
N3o utilize o Melgisorb Plus em pacientes e/ou utilizadores com
hipersensibilidade conhecida aos materiais integrantes/componentes

do produto.

Em caso de suspeita de infecao, siga as rotinas locais recomendadas pelos
profissionais de cuidados de satde.

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

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

Instrucoes de utilizacao @
0 Melgisorb Plus pode ser utilizado por pessoas leigas sob
a supervisao de profissionais de cuidados de saude.

Aplicacdo:
. Limpe/enxague a ferida com solucdo salina a 0,9% ou outra solucao adequada.

2. Seque a pele circundante saudével e, se necessario, proteja com um creme/
unguento resistente a agua.

3. Aplique um produto Melgisorb Plus seco sobre o leito da ferida himida.

Feridas pouco profundas: Escolha o tamanho certo de penso plano para cobrir
a ferida inteira.

Feridas profundas e cavidades: Corte o comprimento apropriado do penso
para cavidade e encha a ferida sem forcar.

4. Cubra com um penso secundario apropriado. A escolha depende do nivel de
exsudado. Fixe com um penso adesivo ou ligadura, conforme for apropriado.

5.E possivel usar terapia de compressao em conjunto com Melgisorb Plus.

Mudanca e remocao do penso:

0 penso pode ser mudado em intervalos de varios dias. Mude o penso antes de
este estar completamente saturado ou conforme indicado pela pratica clinica.
Retire Melgisorb Plus limpando/enxaguando suavemente com solucao salina a
0,9% ou outra solucdo adequada. Qualquer Melgisorb Plus nao gelificado ficara
himido em contacto com a solucdo salina.

A eliminacdo deverd atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

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

0 Melgisorb® Plus e o Melgisorb® Plus Cavity sdo marcas comerciais registadas
da Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Absorberende alginatforbinding / Absorberende alginatforbinding
til caviteter

Produktbeskrivelse

Melgisorb Plus er en blgd, meget absorberende, steril bandage til engangsbrug,
fremstillet af kalcium-natrium-alginatfibre. Alginat er hydrofilt og absorberer
sarekssudat. Ved absorbering af ekssudat, som indeholder natriumioner, danner
alginatfibrene hurtigt en fugtig gel, der skaber et fugtigt miljg og er med til at
fremme sarhelingen. Hvis Melgisorb Plus kommer i kontakt med blod, fremmes
trombocytaggregationen, hvilket forstaerker den haemostatiske proces.

Gelen kan nemt fjernes fra den sarte sarbund ved at skylle med en
saltvandsoplgsning pa 0,9 %.

Melgisorb Plus kan f3s som flad bandage og kavitetsbandage.

Anvendelsesomrade

Melgisorb Plus kan anvendes til en lang raekke moderat til kraftigt vaeskende
sar, bade inficerede og ikke-inficerede, sdsom: tryksar, vengse og arterielle
sdr, diabetiske sar, postoperative sér, dermale lasioner og andre udvendige sar
pafert ved traume.

Forholdsregler

Melgisorb Plus er ikke beregnet til tgrre sar, tredjegradsforbraendinger eller
kirurgisk implantation.

Melgisorb Plus bgr ikke anvendes p& kraftigt bladende sér.

Melgisorb Plus mé& ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt
overfglsomhed over for de materialer/bestanddele, der indgar i produktet.
Folg lokale retningslinjer fra sundhedspersonalet, hvis der er mistanke om
infektion.

M3 ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes, kan det komme til at
fungere darligere, og der kan forekomme krydskontaminering.

Steril. M& ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har
veeret abnet fgr anvendelse. Ma ikke resteriliseres.

Brugsanvisning @
Melgisorb Plus kan bruges af ikke-fagpersoner under tilsyn
af sundhedspersonale.

Applicering:

. Rens/skyl saret med en saltvandsoplgsning pa 0,9 % eller en anden egnet
oplgsning.

. Ter den raske hud omkring saret, og beskyt om ngdvendigt med en vandfast
creme/salve.

. Pafgr et tort Melgisorb Plus-produkt pa den fugtige sarbund.
Overfladiske sar: Veelg en flad bandage i en passende starrelse, s hele
saret dakkes.
Dybe sar og kaviteter: Klip kavitetsbandagen i en passende leengde, og pak den
lgst i saret.

. Tildeek med en egnet sekundzer bandage. Valg af bandage afhanger af
ekssudatniveauet. Fikser med en klaebende eller anden egnet bandage.

. Kompressionsbehandling kan anvendes sammen med Melgisorb Plus.
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Skift og fiernelse af bandage:

Der kan ga flere dage mellem skift af bandagen. Skift bandagen, inden den er
helt maettet, eller i henhold til klinisk praksis.

Fjern Melgisorb Plus ved forsigtigt at rense/skylle med en saltvandsoplesning pa&
0,9 % eller en anden egnet oplgsning. Evt. Melgisorb Plus, som ikke er omdannet
til gel, vil blive fugtigt, nar det kommer i kontakt med saltvandet.

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger
Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Melgisorb Plus skal rapporteres til
Mélnlycke Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Melgisorb® Plus og Melgisorb® Plus Cavity er registrerede varemeaerker,
som tilhgrer Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Anoppognriko EnBepa Alginate / Anoppopntiko EnBepa
kothoThTwv Alginate

Meplypagpn npoiovrog

To Melgisorb Plus givat éva nnto, uynAng anoppo@nTIKOTNTAG, ANOOTEPWHEVO
eniBepa piag xpnong napackeuacpévo pe dAata aAywikou acBeoTiou-vatpiou.
To alywviko eivat udpogLlo Kat anoppo@a Tnv e§idpwon Tpaupatwy. Kata tnv
anoppoPnon eEOPWOEWY MOU NEPLEXOUV LOVTA VATPIOU, OL CUPNAYELG AAYLVIKEG
iveg oxnparizouv ypnyopa pia uypn yéAn, n onoia dnptoupyei éva udpopiio
neptBarov, opéAo yia Tnv enolAwan Tou Tpatuarog. Otav EABeL o enapn pe
aipa, To Melgisorb Plus entraxtvel Tn cuoowpeuon alponeTaAiwy Kat eVioxUeL Tn
dwadikaoia Tng awpéoTaong. H yéAn pnopei va apatpeBei elkola anod Tnv kolhoTnta
TOU TPaUPATOG He TN Xpnon dLtaAlpaTog guatohoyikou opou 0,9%.

To Melgisorb Plus pnopei va epappootei oe enwpavetaka kat Babia tpavuara.

Evdeieig xpnang

To Melgisorb Plus evdeikvutal yla pETPLEG EwG KAl UYNAEG EELOPWHATIKEG NANYEG,
HOAUGHEVEG N N, 0NwG: €AKN ano katakAlon, EAkn NodoG ayyelakng atroloyiag,
OlaBnTKa EAKN, HETEYXELPNTIKA TpaUpaTa, EKOOPEG Kal AAEG EEWTEPIKEG NANYEG
Aoyw Tpavparog.

MpogpuAagelg

To Melgisorb Plus dev evdeikvutal yla oTeyva Tpadpara, eykavupata tpitou Babpou
N XELPOUPYLKA EUPUTEVUHATA.

To Melgisorb Plus dev npénet va xpnotponotnBei oe Tpavpata Baplag
apoppayiag.

Mnv xpnaotponoteite To Melgisorb Plus oe agBevn n/kat xpnotn pe yvworn
unepeuatoBnoia oTa akaTéPyaoTa UAKA/OTOLXELD TOU MPOLOVTOG.

Ze nepinTwon unoyiag AoilpwEng, akoAouBNGTE TNV TOMLKA TAKTLKA MOU £XOUV
kaBopioel oL enayyeAparieg vyeiag.

Mnv enavaxpnatponoteite. Ze nepinTwon enavaxpnotygonoinong, n anédoon Tou
npotlovTog pnopel va pelwBei kat va npokUyel dtacTaupoUpevn poAuvan.
AnooTelpwpévo. Na pn XpnoLUONOLELTaL €GV 0 ANOCTEPWHEVO PPAYHOG EXEL
unooTel gnyta N éxeL avolxBel nptv and tTn xpnon. Mnv enavanooTelp@VETE.

0dnyieg xphong @
To Melgisorb Plus pnopei va xpnowponotnBei ané pn €1dtkoug
uno Tnv eniBAeyn enayyeApaTiv Tou KAGOOU TNG Uyeiag.

Epappoyn:

. KaBapioTe/EenhuveTe 10 Tpavpa pe puatohoytkod opod 0.9% i pe kataAnio
StaAupa.

YkounioTe To UyLEG neptBalov déppa, Kat epocov anatreitat, npooTareloTe
10 NeptBaMov deppa e pia adtaBpoxn kpépa/ahoipn.

Epapuoote £va oteyvo npoiov Melgisorb Plus aTtnv uypn kolhotnTa Tou
TpalpaTog.

Enwpavelako tpavpa: EMAEETe To KataAnAo péyeBog Tou entBepaTog Kat
KaAUWTE OAN TNV NEPLOXN TNG NANYAG.

Ba6Bua tpatpata kat kothotnTeg: KoyTe To eniBepa Tng KOAGTNTAG GTO
Kat@AnAo PnKkog Kat 8€aTe xaAapd Tnv NAnyn.

. KaAUyre pe éva kataAAnho deutepevov eniBepa. H enthoyn e€aptartat and
10 BaBpo e€idpwong. ZTepewoTe Pe €va KOANTIKO eniBepa n enideopo.
Evdéxetal va xpnotponotnBei Bepaneia cupnieong oe ouvduacuo e To
Melgisorb Plus.

N

I

~

o

AMayn enBépaTtog Kal agaipeon:

To eniBepa pnopei va alaxBei peta anod apkeTeég nuEPeg. ANAzeTe To eniBepa
nptv dlanoTioTel NANPWG, N ONwg evOgikvuTal anod TNV KAWIKA NPAKTLKA.

a va apapéoete 1o Melgisorb Plus, §enAlveTe pe guotoloyiko opo 0,9% n pe
kataAnAo dtaAupa. Onotadnnorte neptoxn Tou Melgisorb Plus nou dev neptéxet
YEAN, Ba uypavBel pe Tn xpnaon Tou GUALoAoyLKoU 0poU.

H anoppuyn npénet va yivetat cUP@wva Pe Toug Tontkoug nepLBarlovTikoUg
Kavoviopoug.

Aownég nAnpopopieg

Ze nepintwon coBapoU neplatatikoU oe oxéon pe Tn xpnon Tou Melgisorb Plus,
auto Ba npénel va avagépetal otn Mélnlycke Health Care kat otnv Tontkn apuodia
apxn.

To Melgisorb® Plus kia o Melgisorb® Plus Cavity eivat onpata karateBévra Tng
Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Opatrunek Pochtaniajacy z Alginatu / Pochtaniajacy Opatrunek
z Alginatu do Ubytkéw Tkankowych

Opis produktu

Melgisorb Plus to miekki, bardzo chtonny, sterylny oraz jednorazowy opatrunek
wykonany z wtdkien alginianu wapnia sodowego. Alginian jest hydrofilowy oraz
wchtania wysiek z rany. Po wchtonieciu wysieku zawierajace jony sodowe, state
wtokna alginianowe szybko tworza wilgotny zel, ktory jest korzystny przy gojeniu
sie ran. W przypadku kontaktu z krwig, Melgisorb Plus przyspiesza agregacje
ptytek krwi, polepszajac proces hemostazy. Zel moze by¢ tatwo usuniety z
delikatnej rany przez ptukanie roztworem soli fizjologicznej 0,9%.

Melgisorb Plus dostepny jest w postaci ptaskiej oraz wypuktej/wklestej.

Wskazania do stosowania

Melgisorb Plus przeznaczony jest dla réznego rodzaju $rednio do silnie saczacych
sie ran, zainfekowanych oraz niezainfekowanych: odlezyny, owrzodzenia zylne

i tetnicze, owrzodzenia cukrzycowe, rany pooperacyjne, zmiany skérne oraz inne
rany zewnetrzne.

Srodki ostroznosci

Melgisorb Plus nie jest wskazany do ran suchych, oparzen trzeciego stopnia lub
implantacji chirurgicznej.

Melgisorb Plus nie nalezy stosowa¢ w przypadku ran silnie krwawiacych.

Nie nalezy stosowac Melgisorb Plus u pacjentéw i/lub uzytkownikéw ze znana
nadwrazliwo$cia na materiaty/sktadniki produktu.

W przypadku podejrzenia zakazenia, nalezy przestrzega¢ odpowiednich
procedur podanych przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Nie uzywac¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia dziatanie produktu
moze ulec pogorszeniu, moze réwniez wystapi¢ zakazenie krzyzowe.
Sterylne. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera) zostato
wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Instrukcja uzytkowania @

Melgisorb Plus moze by¢ uzywany przez osoby lezace pod nadzorem
pracownikow stuzby zdrowia.

Sposéb aplikacji:
. Przemy¢/przeptukac rane przy pomocy soli fizjologicznej 0,9% lub innym
odpowiednim roztworem.

2. Wysuszy¢ zdrowa skore otaczajaca rane i jezeli to konieczne zabezpieczy¢ przy
pomocy wodoodpornej masci lub kremu.

3. Natozy¢ suchy Melgisorb Plus na wilgotna czeé¢ rany.
Rany ptytkie: Wybra¢ ptaski opatrunek o prawidtowej wielkosci, tak aby
przykryt cata rane.
Rany gtebokie oraz wgtebienia: Odcia¢ odpowiednia dtugosé¢ opatrunku
wypuktego/wklestego i natozy¢ luzno na rane.

4. Przykry¢ odpowiednim opatrunkiem dodatkowym. Wybor zalezy od poziomu
wysieku. Zabezpieczy¢ za pomoca odpowiedniego bandaza lub przylepca.

5. Razem z Melgisorb Plus mozna zastosowac terapie uciskowa.

Zmiana i usuniecie opatrunku:

Opatrunek nalezy wymieniac co kilka dni. Zmieni¢ opatrunek zanim stanie sie
w petni nasiakniety lub wedtug wskazan praktyki klinicznej.

Usuna¢ Melgisorb Plus delikatnie przemywajac/przeptukujac rane przy
pomocy soli fizjologicznej 0,9% lub innego odpowiedniego roztworu. Wszystkie
niezzelowane czesci Melgisorb Plus nawilgna po kontakcie z sola fizjologiczna.
Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami
ochrony $rodowiska.

Informacje dodatkowe

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z Melgisorb Plus nalezy zgtaszac
firmie Mélnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Melgisorb® Plus oraz Melgisorb® Plus Cavity sa zarejestrowanymi znakami
towarowymi firmy Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Absorpéni alginatové kryti / Absorpéni alginatové kryti pro kavity

Popis vyrobku

Melgisorb Plus je mékké a vysoce absorpéni jednorazové sterilni kryti vyrobené
z alginatovych vlaken s vapnikem a sodikem. Alginat je hydrofilni a absorbuje
exsudat z rany. Pri absorpci exsudatu obsahujiciho ionty sodiku se pevna
alginatova vladkna rychle proméni ve vlhky gel, ktery vytvari vihké prostredi
vhodné pro hojeni rany. Pri kontaktu s krvi urychli kryti Melgisorb Plus spojenf
desticek a zlepsi proces hojeni. Gel je mozné snadno odstranit z kifehké spodiny
rany s pomoci 0,9% fyziologického roztoku.

Melgisorb Plus je dostupny jako ploché kryti a kryti pro hluboké rany.

Indikace pouziti

Kryti Melgisorb Plus je urceno pro Siroké spektrum stredné az silné exsudujicich
ran, infikovanych i neinfikovanych, napriklad: prolezeniny, zilni a tepenné vredy,
diabetické viedy, pooperaéni rany, kozni léze a jiné externi rany zpisobené
Grazem.

Upozornéni

Kryti Melgisorb Plus neni indikovano pro suché rany, popaleniny tretiho stupné
a chirurgické implantace.

Kryti Melgisorb Plus neni urceno pro silné krvacejici rany.

Kryti Melgisorb Plus nepouZzivejte u pacientl nebo uZivatell se zndmou
precitlivélosti na materialy/slozky vyrobku.

Pokud hrozi nebezpeci infekce, dodrzujte postupy stanovené kvalifikovanym
zdravotnikem.

Nepouzivejte opakované. Pri opétovném pouziti se charakteristiky vyrobku
mohou zhorsit a mlze se vyskytnout kFizova kontaminace.

Sterilni. NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouZitim poSkozena nebo
oteviena. Znovu nesterilizujte.

Pokyny k pouziti @
Kryti Melgisorb Plus mohou pouzivat laici pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnika.

Aplikace:

. O¢istéte nebo vyplachnéte ranu 0,9% fyziologickym nebo jinym vhodnym
roztokem.

. Vysuste zdravou okolni kiZi a v pFipadé potfeby ji ochrafte vodéodolnym
krémem nebo masti.

. Naneste suché kryti Melgisorb Plus na vlhkou spodinu rany.
Mélké rany: Zvolte spravnou velikost plochého kryti, kterym prekryjete
celou ranu.
Hluboké rany a dutiny: Ustrihnéte vhodnou délku kryti odpovidajici dutiné a
ranu vyplnte.

. Prekryjte vhodnym sekundarnim krytim. Vybér zavisi na rovni exsudace.
Zajistéte vhodnym lepicim krytim nebo obvazem.

Spolecné s krytim Melgisorb Plus ze pouzit kompresni terapii.
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Vyména a odstranéni kryti:

Interval vymény kryti mGze byt i nékolik dni. Vyménu kryti provadéjte drive,
nez je plné saturované, nebo jak je indikovano podle zavedené klinické praxe.
Odstrante kryti Melgisorb Plus tak, Ze ranu opatrné oCistite nebo vyplachnete
0,9% fyziologickym nebo jinym vhodnym roztokem. Veskeré zbytky kryti
Melgisorb Plus, které se nezménily v gel, se pfi kontaktu s fyziologickym
roztokem zvlh¢i.

Likvidace by méla probihat podle platnych predpisC na ochranu Zivotniho
prostredi.

Dalsi informace

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim Melgisorb Plus,
je nutno ji oznamit spolecnosti Molnlycke Health Care a mistnimu prislusnému
organu.

Melgisorb® Plus a Melgisorb® jsou registrovanymi ochrannymi znamkami
spolecnosti Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Abszorbens alginat kotszer / Abszorbens alginat kétszer
lreges sebekre

Termékleiras

A Melgisorb Plus kalcium-natrium alginatrostokbdl késziilt puha, erésen
nedvszivo, steril, egyszer hasznalatos kotszer. A hidrofil tulajdonsagu alginat
felszivja a sebvaladékot. A natriumionokat tartalmazé valadék felszivasakor a
szilard alginatrostok gyorsan nedves zselévé alakulnak, a seb gydgyulasat segitd
nedves kornyezetet biztositva. Vérrel érintkezve a Melgisorb Plus felgyorsitja a
trombocitak aggregacidjat, igy javitva a vérzéscsillapitast. A sériilékeny sebagyat
0,9%-o0s sooldattal leGblitve a zselé kdnnyen eltavolithato.

A Melgisorb Plus elérheté lapos és az lireges sebek kétozésére alkalmas
valtozatban is.

Terapias javallatok

A Melgisorb Plus mérsékelten és erésen valadékozo, fert6zott és nem fert6zott
sebeken is alkalmazhato, példaul: felfekvéses sebek, vénas és artérias fekélyek,
diabéteszes fekélyek, mitéti sebek, horzsolasok és egyéb trauma okozta

kiilsé sebek.

Ovintézkedések

A Melgisorb Plus nem javallott szaraz sebekhez, harmadfokl égési sériilésekhez
vagy sebészeti implantatumokhoz.

¢ A Melgisorb Plus nem alkalmazhat6 erésen vérzé sebeken.

Ne hasznalja a Melgisorb Plus kotszert olyan betegek és/vagy felhasznalok
esetében, akiknél ismert a termék alapanyagaival/komponenseivel szembeni
talérzékenység.

Fert6zésgyanu esetén kovesse az egészségligyi szakemberek helyi gyakorlatat.
Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén

a termék mindsége romolhat, és keresztfertézés léphet fel.

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

Hasznalati utasitas @
A Melgisorb Plus laikus személyek altali, egészségligyi szakemberek
felugyelete melletti hasznalatra szolgal.

Alkalmazas:

. Tisztitsa meg/oblitse ki a sebet 0,9%-0s s6- vagy egyéb megfeleld oldattal.
. Szaritsa meg a kornyezG egészséges bért, és sziikség esetén védje vizallo
krémmel/kendccsel.

Alkalmazzon széraz Melgisorb Plus terméket a nedves sebagyon.
Feliiletes sebek: Valassza ki a megfelelé méret( kotszert, hogy az az egész
sebet lefedje.

Mély sebek és iiregek: Vagja a szalagkdtszert megfeleld hosszisagura,

és lazan helyezze a sebre.

Fedje le megfeleld masodlagos kotszerrel. A kdtszert a valadék szintjének
megfeleléen kell kivalasztani. Sziikség szerint rogzitse ontapado katszerrel
vagy bandazzsal.

5. A Melgisorb Plus termékkel egyltt kompressziés terapia is alkalmazhato.
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A kitszer cseréje és eltavolitdsa:

A kotszert néhany naponta cserélni kell. Cserélje ki a kotszert annak telitédése
elétt, illetve a klinikai gyakorlatnak megfeleléen.

A Melgisorb Plus kotszert tgy tavolitsa el, hogy finoman letisztitja/ledbliti
0,9%-os sooldattal vagy egyéb megfelel6 oldattal. A nem gélesitett

Melgisorb Plus a sdoldattal érintkezve nedvesedik.

Aterméket a helyi kérnyezetvédelmi eléirdsoknak megfelelden kell artalmatlani.

Tovabbi informaciok
Alz) Melgisorb Plus termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni
kell a Molnlycke Health Care és az illetékes helyi hatdsag felé.

A Melgisorb® Plus és a Melgisorb® Plus Cavity a Molnlycke Health Care AB
bejegyzett védjegyei.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @ Bruksanvisning @

Absorberende alginatbandasje / Absorberende alginatbandasje Melgisorb Plus kan brukes av lekpersoner under tilsyn

for dype sar av helsepersonell.

Produktbeskrivelse Pafgring:

Melgisorb Plus er en myk, svaert absorberende, steril bandasje for engangsbruk, 1. Rens/skyll séret med 0,9 % saltvannsopplasning eller en egnet opplosning.
fremstilt av kalsium-natrium-alginatfibre. Alginatet er hydrofilt og absorberer 2. Terk den omkringliggende huden, og beskytt om ngdvendig med en
sarsekret. Nar alginatfibrene absorberer sekret som inneholder natriumioner, vannbestandig krem/salve.

danr_)er de raskt en fuktig gel som skaper et fuktig miljg som fremmer tilheling 3. Legg en tarr Melgisorb Plus bandasje p& den fuktige sarsengen.

av saret. Ved kontakt med blod akselererer Melgisorb Plus aggregeringen av Grunne sar: Velg flat bandasje med egnet stgrrelse for a dekke hele saret.
blodplater, og forsterker den hemostatiske prosessen. Gelen kan enkelt fjernes o : . o

fra den emfintlige sarsengen ved a skylle med 0,9 % saltvannsopplgsning. ngrehial;nog kaviteter: Klipp bandasjen i passende lengde og pakk lgst
Melgisorb Plus er tilgjengelig som flate bandasjer og som kavitetsbandasjer. 4. Dekk med en egnet sekundzerbandasje. Valget avhenger av mengden av

N s8rvaeske. Fikser med en heftende bandasje eller sekundaerbandasje
Bruksomrader etter behov.
Melgisorb Plus er ment for en rekke moderat til svaert vaeskende sar, bade
infiserte og ikke-infiserte, som for eksempel: trykksar, vengse og arterielle
#zgr)gfséari((eiiaabve‘tlizlfﬁnfg-tsér, postoperative sar, hudlesjoner og andre utvendige sar Skifte og fierne bandasien:
Intervallet mellom bandasjeskift kan vaere flere dager. Bandasjen ma byttes
for den er helt mettet, eller som indikert av klinisk praksis.
Fjern Melgisorb Plus ved & rense/skylle med 0,9 % saltvannsopplgsning eller
en egnet opplgsning. Eventuell Melgisorb Plus som ikke er omdannet til gel,
blir fuktig i kontakt med saltvannsopplgsningen.

Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

o

. Melgisorb Plus kan brukes sammen med kompresjonsbehandling.

Forholdsregler

Melgisorb Plus er ikke ment for tgrre sar, tredjegrads forbrenninger eller
kirurgiske implantater.

Melgisorb Plus skal ikke brukes pa kraftig blgdende sar.

Ikke bruk Melgisorb Plus p8 pasienter og/eller brukere med kjent
overfglsomhet overfor produktets materialer/komponenter.

Hvis det er mistanke om infeksjon, falges lokale rutiner gitt av helsepersonell.
Skal ikke gjenbrukes. Dersom produktet brukes om igjen, kan bandasjens
egenskaper forringes, og det kan forekomme krysskontaminering.

Steril. M& ikke brukes hvis d terile barri kadet eller & t for bruk. . . . .
Skearllikkea:esteeri[iuseerZs.ws en sterfie barrieren er skadet eller apnet tor bru Melgisorb® Plus og Melgisorb® Plus Cavity er registrerte varemerker for

Mélnlycke Health Care AB.

Annen informasjon

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



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Vpojna alginatna obloga/ Vpojni alginatni tampon za globinske rane

Opis izdelka

Melgisorb Plus je mehka, zelo vpojna sterilna obloga za enkratno uporabo,
izdelana iz kalcij-natrijevih alginatnih vlaken. Alginat je hidrofilna snov, ki vpija
izloCek iz rane. Pri vpijanju izlocka, ki vsebuje natrijeve ione, trdna alginatna
vlakna hitro ustvarijo vlazen gel, tako pa nastane vlazno okolje, koristno za
celjenje ran. Pri stiku s krvjo Melgisorb Plus pospesi agregacijo trombocitov,
kar izboljSa hemostatski postopek. Gel se preprosto odstrani z obCutljive rane z
izpiranjem z 0,9-odstotno fiziolosko raztopino.

Melgisorb Plus je na voljo kot obloga za povrsinske rane in kot obloga za rane
s kaviteto.

Indikacije za uporabo

Obloga Melgisorb Plus je namenjena oskrbi Stevilnih vrst ran s srednjim do
mocnim izlockom, ki so lahko okuzene ali ne, kot so: zalezanine, venske in
arterijske razjede, diabeti¢ne razjede, pooperacijske rane, kozne lezije in druge
zunanje rane, nastale zaradi travme.

Previdnostni ukrepi

Obloga Melgisorb Plus ni namenjena za suhe rane, opekline tretje stopnje ali
kirurske vsadke.

Obloge Melgisorb Plus se ne sme uporabljati na mocno krvavecih ranah.
Obloge Melgisorb Plus ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano
preobcutljivostjo na materiale ali komponente izdelka.

Ce menite, da je prislo do okuzbe, upotevajte navodila usposobljenega
zdravstvenega osebja.

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

Sterilno. Ne uporabljajte izdelka s poskodovanim ali odprtim sterilnim
zascitnim slojem. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Navodila za uporabo @
Oblogo Melgisorb Plus lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja
uporabljajo tudi nestrokovnjaki.

Nanos:
. Ocistite/izperite rano z 0,9-odstotno fiziolosko ali drugo ustrezno raztopino.

2. Osusite koZo v okolici in jo po potrebi za&¢itite z vodoodporno kremo/mazilom.

3. Suho oblogo Melgisorb Plus polozZite na vlazno rano.
Plitke rane: izberite ustrezno velikost obloge za uporabo na povrsini, da lahko
pokrijete celo rano.
Globoke rane in kavitete: odrezite ustrezno dolzino obloge za kavitete in rano
narahlo zaprite.

4. Prekrijte s primerno sekundarno oblogo. To izberete glede na kolicino izlocka.
Pritrdite s primerno samolepilno oblogo ali povojem.

5. Oblogo Melgisorb Plus lahko uporabljate v kombinaciji s kompresijsko terapijo.

Zamenjava in odstranitev obloge:

Oblogo lahko pred zamenjavo uporabljate vec¢ dni. Oblogo zamenjajte, preden

se popolnoma zasici z izlockom oziroma ko je to primerno v skladu s klini¢no
prakso.

Oblogo Melgisorb Plus odstranite z neznim ¢is¢enjem/izpiranjem z 0,9-odstotno
fiziolosko ali drugo ustrezno raztopino. Vsaka obloga Melgisorb Plus brez gela se
bo v stiku s fiziolosko raztopino navlazila.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Ak dojde v sUvislosti s pouzivanim produktu Melgisorb Plus k akejkolvek
zavaznej udalosti, nahlaste ju spolo¢nosti Mdlnlycke Health Care a prislusnému
miestnemu kompetentnému Uradu.

Melgisorb® Plus in Melgisorb® Plus Cavity sta registrirani blagovni znamki
druzbe Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Abcopbupatla npespb3ka OT KanLueBo-HaTpuUes anrvHar /
Abcopbupatla anriHaTHa Npeepb3ka 3a KaBUTETHW paHu

OnucaHue Ha NpoayKTa

Melgisorb Plus e Meka, cunHoabcopbupalua, cTepunHa npeBpb3ka 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba 0T Ka/LMeBo-HaTPMEBM aNrMHaTHN BNakHa. ANMMHATLT € XMApoduneH

n abcopbupa ekcypata ot paHaTta. Mpu abcopbupare Ha ekcyaaT, Cbabpxall
HaTpUEBW OHW, TBBPANTE aNrMHATHN BNakHa 6bp30 obpasysaT BnaxeH ren,
KOITO Cb3/jaBa BNaxHa cpefa, noBnusBalla baaronpuaTHO NeYEHMETO Ha paHaTa.
KoraTo e B KoHTakT ¢ kpbB, Melgisorb Plus yckopsia TpomMbouunTHaTta arperauus,
noao6psBaiiku xeMoCTaTUUHNS npoLec. [enbT Moxe Aa 6bfe NecHo oTCTpaHeH oT
paHarta ype3 upurupane c 0,9% ¢usnonornyen pasteop.

Melgisorb Plus ce npepnara kato npeBpb3ka 3a paHu € paBHa MNOBLPXHOCT 1 3a
KaBUTETHU paHu.

MokasaHus 3a ynotpe6a

MpeBpb3kata Melgisorb Plus e npegHa3HayeHa 3a WMPOK iUanasoH oT yMEpPeHo
[10 CUTHOEKCYANPALLM PaHU, KaKTo MHGEKTUPaHU, Taka U HeMHpEeKTUPaHN,

KaTo HanpuMep: AeKybuTanHu paHn, BEHO3HW U apTepuanHu 53Bu, AnabeTHu
S3BW, CIEI0NEePaTUBHU PaHW, KOXKHU NIE31K 1 [IPYTV BBHIIHW PaHu, MPUYMHEHN
OT TpaBMMU.

MpeanasHu Mepku

Melgisorb Plus He e npeaHa3HayeHa 3a Cyxu paHu, TpeTa CTeneH U3rapsHusa unu
XUPYPrUYHO UMMNAHTMpPaHE.

Melgisorb Plus He TpsibBa aa ce n3non3Ba Npu CUHO KbPBALLY PaHu.

He n3nonseaiite Melgisorb Plus npv naunexT u/uau notpebutenu c fokasaxa
CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM W3M0J3BaHUTE MaTEpPUaNN/KOMMOHEHTH Ha
npopykTa.

AKO NMa CbMHeHUs 3a UHbeKLMS, CleiBaiiTe PyTUHHUTE HACOKM, lafieH OT
MefULMHCKIUTe nua.

[la He ce usnon3ea nosTopHO. [pn noBTOpHa ynoTpeba AeiicTBmeTo Ha
npofyKTa MoXe Aa ce BIOLWU U MOXe fia Ce MoJlyYn KpbCTocaHa KoHTaMUHaLus.
CrepunHo. [la He ce U3Mon3Ba, ako CTepusHaTa Nperpaja e nospeaeHa uam
oTBOopeHa npeau ynotpeba. [la He ce cTepunmanpa noBTOpHO.

WHcTpykuum 3a ynotpeba @

Melgisorb Plus Moxe fja ce u3nonssa OT HecnewuuanncTu nog,
HabNoAEHMETO Ha 34PaBHM CreLnannucTu.

Mpunoxexn

. Mouncrete/npomuiite panata c 0,9% GpuU3nonoruyeH Uam Apyr noaxXoasLL
pasTsop.

. MopcyweTe 3paBaTa KoXa 0KOJI0 paHaTa v 3aLyuTeTe ¢ BOAOYCTONYMNB KpeM/
MexsieM, ako e HeobxoanMo.

. MocTageTe cyx npomykT Melgisorb Plus Ha BnaxHata paHa.
MnuTkn pann: N3bepeTe npaBunHUS pa3mep nNpeBpb3ka 3a paHu ¢ paBHa
NOBBPXHOCT, 3a fla MOXe /la Ce NoKpue LsnaTa paHa.

[bnbokun 1 kaBuTeTHN paHu: OTpexeTe NOAXOASALA Ab/DKMHA OT NpeBpb3kaTa
3a KaBUTETHU paHu 1 NpeBbpXeTe paHaTa xnabaso.

. MokpwiiTe ¢ nopxoasiya BTopMYHa NpeBpb3ka. /1360pbT 3aBUCK OT HUBOTO Ha
ekcypaTa. 3akpeneTe ¢ afxe3vBHa NpeBpb3Kka UK BUHT, KakTo e yMecTHo.

5. C Melgisorb Plus Moxe aa ce n3nonsea fie4eHune ¢ Komnpecus.

N

w

~

CMsiHa 1 oTCTpaHsiBaHe Ha npeBpb3kaTa:

MHTepBan®T 3a cMsiHa Ha npeBpb3kaTa MoXe fia € HAKOJIKO AHW. CMeHsiiiTe
npeBpb3KaTa, Mpeay Aa ce Hamow U3LAN0 UK cropef, obuyaitHata KMHUYHA
npakTuka.

OtcTpaHete Melgisorb Plus upes sBHumatento nouncreare/npomusane c 0,9%
dusmnonoruyeH unu apyr noaxoasiy, pasteop. Besika npespbaka Melgisorb Plus,
B KOSITO MaTepuabT He Ce e MpeBbpHa B reJl, Lie Ce HaBAaXHMW NpU KOHTAKT C
$uU3noNornYHNS pasTeop.

WN3xebpnaHeTo TpsibBa Aa ce ocbluecTBsBa CNOpes MECTHWUTE NpoLeaypu 3a
ornasBaHe Ha oKoJHaTa cpefa.

JApyra unpopmMauus

Mpy Bb3HMKBaHe Ha CepUO3eH MHLMAEHT, CBbp3aH C ynoTpebara Ha

Melgisorb Plus, cbuusT Tpsibsa fa 6bae noknagsaH Ha Molnlycke Health Care n
Ha MECTHMSI KOMMETEHTHMS OpraH.

Melgisorb® Plus n Melgisorb® Plus Cavity ca peructpupaHu Tbprosckv Mapku
Ha Mdlnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Pansament absorbant cu alginat de calciu si sodiu /
Compresa absorbanta din alginat pentru rani deschise

Descrierea produsului

Melgisorb Plus este un pansament steril, moale, foarte absorbant, de unica
folosintd, realizat din fibre de alginat de calciu si sodiu. Alginatul este hidrofil si
absoarbe exsudatia plagii. Atunci cdnd absoarbe exsudatie care contine ioni de
sodiu, fibrele de alginat solid formeaza rapid un gel care creeaza un mediu umed
ce favorizeaza vindecarea pldgii. Cand intrd in contact cu sangele, Melgisorb Plus
accelereazd agregarea plachetara, imbunatatind procesul hemostatic. Gelul
poate fi indepartat cu usurinta de pe patul fragil al plagii prin irigarea zonei cu
ser fiziologic in concentratie de 0,9%.

Pansamentele Melgisorb Plus sunt disponibile sub forma de pansamente pentru
plagi netede si pansamente pentru plagi cavitare.

Instructiuni de utilizare

Melgisorb Plus a fost conceput pentru a fi utilizat pentru o gama larga de plagi
cu exsudatie usoara pana la moderats, atat infectate, cat si neinfectate, cum
ar fi: escare de decubit, ulcere venoase si arteriale, ulcere diabetice, plagi
postoperatorii, leziuni cutanate si alte plagi externe provocate de traumatisme.

Precautii

Melgisorb Plus nu este indicat pentru plagi uscate, arsuri de gradul trei sau
implanturi chirurgicale.

¢ Melgisorb Plus nu trebuie utilizat pentru rani cu sdngerare abundenta.

¢ Nu folositi Melgisorb Plus in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu
hipersensibilitate cunoscuta la materialele/componentele acestui produs.

Tn cazul in care exista o suspiciune de infectie, urmati procedurile locale de
rutina stabilite de cadrele medicale.

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

Steril. A nu se folosi daca bariera sterild a fost deteriorata sau deschisa fnainte
de utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare @
Melgisorb Plus poate fi utilizat de catre persoanele nespecializate
in domeniul sanitar sub supravegherea unui cadru sanitar.

Aplicare:

. Curatati/irigati plaga cu ser fiziologic in concentratie de 0,9% sau cu o solutie

adecvata.

Uscati teqgumentul perilezional sénatos si, daca este necesar, asigurati

protectia acestuia cu un unguent/o crem3 rezistent(3) la ap3.

. Aplicati un pansament Melgisorb Plus uscat peste plaga umeda.

Plagi superficiale: pentru a putea acoperi intreaga suprafata a plagii, alegeti
un pansament pentru plagi netede de dimensiunea adecvata.

Plagi adanci si cavitare: taiati pansamentul pentru plagi cavitare la
dimensiunea adecvata si aplicati-l pe plaga fara a bandaja strans.

. Acoperiti cu un pansament secundar corespunzator in functie de nivelul
exsudatiei. Fixati pansamentul cu un pansament adeziv sau cu un bandaj,
dupa caz.

. Terapia prin compresie se poate folosi in asociere cu Melgisorb Plus.
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Schimbarea si scoaterea pansamentului:

Intervalul de inlocuire a pansamentului poate fi de cateva zile. Schimbati
pansamentul inainte de a fi plin sau in conformitate cu practica clinica.
Indepartati pansamentul Melgisorb Plus curatand/irigdnd usor plaga cu ser
fiziologic in concentratie de 0,9% sau cu o solutie adecvata. Orice pansament
Melgisorb Plus care nu a format un strat de gel se va umezi in contact cu

serul fiziologic.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Alte informatii

Daca s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea Melgisorb Plus, raportati
acest lucru catre Mélnlycke Health Care sau catre autoritatea competenta la
nivel local.

Melgisorb® Plus si Melgisorb® Plus Cavity sunt marci comerciale inregistrate ale
Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Vpojna alginatna obloga /Vpojni alginatni tampon za globinske rane

Popis produktu

Melgisorb Plus je makké, vysoko absorpcné sterilné jednorazové krytie vyrobené
z alginatovych vlakien s vapnikom a sodikom. Alginat je hydrofilny a dokaze
absorbovat exsudat z rany. Pri absorpcii exsudatu obsahujiceho idny sodika
pevné alginatové vlakna rychlo vytvoria vlhky gél, ktory vytvara vlhké prostredie
vhodné na hojenie rany. Pri kontakte s krvou krytie Melgisorb Plus urychluje
zhlukovanie dosticiek, ¢im zlepSuje hemostaticky proces. Gél sa da lahko
odstranit z citlivého [6zka rany zvthéenim 0,9 % fyziologickym roztokom.
Melgisorb Plus je k dispozicii ako ploché krytie, a ako krytie uréené pre dutiny.

Indikacie na pouzitie

Krytie Melgisorb Plus je urcené pre Sirokd skalu ran s miernym az silnym
exsudatom, infikované aj neinfikované, napriklad: dekubity, venézne a arterialne
vredy, diabetické vredy, pooperacné rany, kozné lézie a iné vonkajsie rany
vyvolané traumou.

Preventivne opatrenia

Krytie Melgisorb Plus nie je indikované na suché rany, popaleniny tretieho stupna
alebo chirurgické implantaty.

Krytie Melgisorb Plus by sa nemalo pouzivat na silne krvacajice rany.

Krytie Melgisorb Plus nepouZivajte u pacientov a/alebo pouZivatelov so zndmou
precitlivenostou na materialy/stcasti tohto produktu.

Ak existuje podozrenie na infekciu, postupujte podla obvyklych miestnych
postupov, ktoré vam poskytnu zdravotnicki pracovnici.

Nepouzivajte opakovane. Pri opatovnom pouziti G¢innost produktu klesa a
moze dojst ku krizovej kontaminacii.

Sterilné. Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra pred pouzitim poskodena alebo
otvorend. Opakovane nesterilizujte.

Navod na pouzitie @
Krytie Melgisorb Plus mozu pouzivat laici pod dohladom
profesionalnych zdravotnickych pracovnikov.

Pouzitie:

. Umyte/oplachnite ranu 0,9 % fyziologickym roztokom alebo vhodnym
roztokom.

N

. Osuste zdravu okoliti pokozku a v pripade potreby ju ochrante hydrofébnym
krémom alebo mastou.

. Na vlhké l6zko rany aplikujte suché krytie Melgisorb Plus.
Plytké rany: Zvolte ploché krytie spravnej velkosti, ktoré pokryje celt ranu.

Hlboké rany a dutiny: Odstrihnite vhodnt d{zku krytia uréeného na dutiny a
volne ho vlozte do rany.

. Prikryte vhodnym sekundarnym krytim. Volba zavisi od mnoZstva exsudatu.
Podla vhodnosti zaistite adhezivnym krytim alebo bandazou.
. Spolu s krytim Melgisorb Plus sa méze pouzit kompresna terapia.
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Vymena a odstranenie krytia:

Interval vymeny krytia mé6ze byt niekolko dni. Krytie vymerite, ked'je Gplne
nasytené alebo na zaklade klinickej praxe.

Krytie Melgisorb Plus odstrafite jemnym ocistenim/oplachnutim 0,9 %
fyziologickym roztokom alebo vhodnym roztokom. Vsetko krytie Melgisorb Plus,
ktoré sa nezmenilo na gél, sa navlh¢i pri kontakte s fyziologickym roztokom.
Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu zivotného
prostredia.

Iné informacie

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

Melgisorb® Plus a Melgisorb® Plus Cavity s registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Molnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Emici Aljinat Pansuman / Emici Aljinat Delikli Pansuman

Uriin agiklamasi

Melgisorb Plus, Kalsiyum Sodyum Aljinat liflerinden yapilmis yumusak, oldukca
emici, steril, tek kullanimlik bir pansumandir. Aljinat hidrofiliktir ve yara
ekstidasini emer. Sodyum iyonlari iceren eksiidayi absorbe ederken, kati aljinat
lifleri hizli bir sekilde nemli bir jel olusturur, bu da yaranin iyilesmesi icin faydali
bir nemli ortam olusturur. Kanla temas ettiginde Melgisorb Plus, hemostatik
slireci artirarak trombosit agregasyonunu hizlandirir. Jel, %0,9 salinle islatilarak
hassas yara yatagindan kolayca cikarilabilir.

Melgisorb Plus, diiz ve cukur yara pansumani olarak mevcuttur.

Kullanim endikasyonlari

Melgisorb Plus, hem enfekte olmus hem de enfekte olmamis cok sayida orta
derecede yogun sekilde olusan yaralarda kullanilmasi amaclanmistir: basi
yaralari, venoz ve arteriyel Ulserler, diyabetik tilserler, ameliyat sonrasi yaralari,
dermal lezyonlar ve travma sonucu ortaya cikan diger harici yaralar.

Onlemler

Melgisorb Plus kuru yaralar, ticiincii derece yaniklar veya cerrahi implantasyon
icin endike degildir.

Melgisorb Plus, agir kanamali yaralarda kullanitmamalidir.

Melgisorb Plus’i Griintin icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliigi
bilinen hastada ve/veya kullanicida kullanmayin.

Enfeksiyondan siipheleniliyorsa, saglik uzmanlari tarafindan verilen yerel
rutinleri takip edin.

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

Sterildir. Steril koruyucu, kullanim 6ncesinde hasarli veya acilmissa
kullanmayiniz. Tekrar sterilize etmeyiniz.

Kullanim talimatlar @
Melgisorb Plus, saglik hizmeti personellerinin gozetiminde vasifsiz
kisiler tarafindan kullanilabilir.

Uygulama:
. Yarayi, %0,9 salin veya uygun bir cézelti ile temizleyin/yikayin.

2. Yaranin etrafindaki saglikli cildi kuru tutun ve gerekirse, suya dayanikli bir
krem/merhemle koruyun.

. Nemli yara yatagina kuru bir Melgisorb Plus Griini kullanin.
Kiiclk yaralar: Tim yarayi kaplayabilmesi icin dogru boyutta diiz sargiyr secin.
Derin yaralar ve oyuklar: Oyuk sargiyr uygun uzunlukta kesin ve yarayi gevsek
bir bicimde sarin.

. Uygun bir sekonder pansumanla ortiiniiz. Bu tercih eksiida seviyesine baglidir.
Yapiskanli sargiyi ya da bandaji uygun sekilde sarin

. Kompresyon tedavisi Melgisorb Plus ile birlikte kullanilabilir.
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Pansumani degistirme ve cikarma:

Pansuman degistirme sikligi birkac giin olabilir. Pansumani tamamen satiire
hale gelmeden dnce veya klinik uygulamalarda belirtildigi sekilde degistirin.
Melgisorb Plus’t %0,9 salin veya uygun bir cézelti ile nazikce temizleyerek/
yikayarak cikarin. Herhangi bir jellesmemis Melgisorb Plus, salinle temasta
nemlenir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gdre yapitmalidir.

Diger bilgiler
Melgisorb Plus kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum
Mélnlycke Health Care’e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Melgisorb® Plus ve Melgisorb® Plus Cavity, Mélnlycke Health Care AB firmasinin
tescilli ticari markalaridir.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Sugeriantis alginato tvarstis / Sugeriantis alginato tvarstis jduboms

Gaminio aprasymas

.Melgisorb Plus” yra minkstas, itin gerai sugeriantis sterilus vienkartinis tvarstis,
pagamintas i$ kalcio-natrio alginato pluosto skaidulu. Alginatas yra hidrofiliné
medziaga ir sugeria zaizdu eksudata. Sugerdamos eksudata, kurio sudétyje yra
natrio jonu, kietos alginato pluosto skaidulos greitai suformuoja drégna gelj,
sukurianti palankia Zaizdos gijimui aplinka. Salytyje su krauju .Melgisorb Plus”
spartina trombocitu agregacija ir taip padeda stabdyti kraujavima. Sj gelj galima
lengvai pasalinti i$ jautrios Zaizdos, iSplaunant 0,9 % fiziologiniu tirpalu.
.Melgisorb Plus” tvarstis gaminamas plok&cias ir ertméms uZzpildyti.

Naudojimo indikacijos

.Melgisorb Plus” skirtas jvairioms uzkréstoms ir neuzkréstoms zaizdoms,
kuriose pasireiskia vidutinio arba didelio intensyvumo eksudacija, gydyti, tokioms
kaip: praguly Zaizdoms, veninéms ir arterinéms opoms, diabetinéms opoms,
pooperacinéms zaizdoms, odos pazeidimams ir kitoms traumu sukeltoms
iSorinéms zaizdoms.

Atsargumo priemonés

.Melgisorb Plus” negalima déti ant sausuy Zaizdu, trecio laipsnio nudegimu ir
gydomu chirurginiy zaizdu.

¢ _Melgisorb Plus” negalima deéti ant gausiai kraujuojanciy zaizdu.
Nenaudokite ..Melgisorb Plus” pacientui ir (arba) naudotojui, kuriam yra
padidéjes jautrumas produkto sudéties medziagoms / komponentams.
Jeigu jtariama infekcija, reikia laikytis sveikatos prieziGros specialistu pagal
vietine tvarka pateiktu nurodymu.

Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogeéti produkto
savybés ir jvykti kryZminis uzkrétimas.

Sterilus. Nenaudokite, jei pries naudojant buvo paZeistas sterilus barjeras arba
buvo atidaryta pakuoté. Pakartotinai nesterilizuoti.

Naudojimo instrukcija @
.Melgisorb Plus” galima naudoti asmenims, prizitrint sveikatos
prieziaros specialistams.

Naudojimas

. I3valykite / praplaukite Zaizda 0,9 % fiziologiniu ar kitu tinkamu tirpalu.

2. Nusausinkite sveika aplinkine oda ir, jei reikia, apsaugokite ja patepdami
vandeniui atspariu kremu ar tepalu.

. Ant drégnos zaizdos uzdékite sausa .Melgisorb Plus” tvarst;.
Pavirsinés zaizdos: parinkite tinkamo dydzio plokscia tvarstj, kuris uzdengtu
visa Zaizda.
Gilios Zaizdos ir ertmeés: atkirpkite reikiamo ilgio ertmiy tvarscio ir
nespausdami uzpildykite juo zaizda.

. UzZdenkite tinkamu antriniu tvarsciu. Pasirinkimas priklauso nuo eksudacijos
intensyvumo. Pagal poreikj pritvirtinkite lipniu tvarsciu arba sutvarstykite.

. Kartu su .Melgisorb Plus” galima taikyti kompresine terapija.
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Tvarscio keitimas ir nuémimas

Tvarscio keitimo intervalas gali bati kelios dienos. Keiskite tvarstj, kol jis dar
visiskai neprisisunkeé, arba kaip numatyta pagal klinikine praktika.
Pasalinkite ..Melgisorb Plus”, atsargiai iSplaudami jj 0,9 % fiziologiniu ar kitu
tinkamu tirpalu. Bet koks j gelj nepavirtes .Melgisorb Plus” likutis sudréks
suslapinus jj fiziologiniu tirpalu.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

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

.Melgisorb® Plus” ir ,Melgisorb® Plus Cavity” yra registruotieji
.Mblnlycke Health Care AB" prekiu Zenklai.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Absorbé&joss alginata parséjs / Absorbéjoss alginata dobumveida
brices parséjs

Izstradajuma apraksts

Melgisorb Plus ir miksts, loti absorb&joss, sterils, vienreizlietojams, no kalcija
natrija alginata skiedram izgatavots parséjs. Alginats ir hidrofils, tapéc tas uzsic
brices eksudatu. Absorbgjot briices eksudatu, kas satur natrija jonus, stingras
alginata Skiedras atri izveido mitru gelu, kas rada mitru vidi, tadéjadi sekméjot
brices dzisanu. Tiklidz parséjs Melgisorb Plus nonak saskaré ar asinim, tas
paatrina trombocitu salipSanu, kas veicina asinsreces procesu. Gélu no brices
var viegli nonemt, skalojot to ar 0,9% fiziologisko Skidumu.

Melgisorb Plus var izmantot gan ka brices virsmai piegulosu, gan ka
dobumveida bricu parséju.

LietoSanas noradijumi

Melgisorb Plus ir paredzéts dazadam vidéjas lidz spécigas eksudacijas pakapes
brdcém, gan neinficétam, gan bricém ar infekcijas pazimém, pieméram:
izgulejumu culam, venozajam un arterialajam calam, diabétiskajam calam,
pécoperacijas briicém, adas bojajumiem un citam aréjam bricém, kas iegitas
traumu rezultata.

Piesardzibas pasakumi

Melgisorb Plus nav paredzéts sausu bricu, treas pakapes apdegumu vai
kirurgiskas implantacijas parsiesanai.

Melgisorb Plus nedrikst uzklat uz stipri asinojosam bracem.

Melgisorb Plus nedrikst izmantot pacienti un/vai lietotaji ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret izstradajuma materialiem/sastavdalam.
Infekcijas simptomu gadijuma ievérojiet veselibas apripes specialistu
sniegtas norades.

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

Sterils. Nelietot, ja sterila barjera ir bojata jau pirms lietoSanas vai ir bijusi
atvérta. Nesterilizét atkartoti!

LietoSanas noradijumi ®
Kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba Melgisorb Plus
drikst lietot arT neprofesionali.

LietoSana
. Braci tiriet/skalojiet ar 0,9 % fiziologisko Skidumu vai citu piemérotu Skidumu.

2. Nosusiniet adu ap brdci un, ja nepiecieams, lietojiet pret Gdeni noturigu
kremu vai ziedi.

3. Uzklajiet sausu Melgisorb Plus parséju uz mitras brices.

Seklu bracu gadijuma: izvélieties atbilstoSu parséja izméru, lai varétu nosegt
visu brici.

Dzilu bracu un dobumveida bricu gadijuma: nogrieziet vajadzigo dobumveida
brices parseja izméru un brivi ievietojiet brices dobuma.

4. Parklajiet ar atbilstosu sekundaro parsgju. |zvélieties parséju, kas atbilst
brices eksudacijas pakapei. Nostiprinasanai lietojiet fikséjosu parséju vai
saiti.

5. Melgisorb Plus var lietot kopa ar kompresijas parséju.

Parséja maina un nonemsana

Parséja nomainas intervals var but dazas dienas. Parsgju nomainiet, negaidot,
kad tas ir piestcies pilniba, vai atbilstosi kliniskajai praksei.

Brici uzmanigi tirot/skalojot ar 0,9 % fiziologisko Skidumu vai citu piemérotu
Skidumu, nonemiet Melgisorb Plus. Melgisorb Plus parséja Skiedras, kuras nav
parvértusas géla, saskaré ar fiziologisko Skidumu klds mitras.

Izstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija
Ja Melgisorb Plus lietosanas laika izraisijis kadu nopietnu negadijumu, par to
jazino razotajam Malnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.

Melgisorb® Plus un Melgisorb® Plus Cavity ir registrétas
Molnlycke Health Care AB preczimes.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Imav alginaat-haavaside / Imav alginaat-ribaside

Toote kirjeldus

Melgisorb Plus on pehme, vaga imav ja steriilne ihekordseks kasutamiseks
moeldud haavaside, mis on valmistatud kaltsiumnaatriumalginaadi kiududest.
Alginaat on hudrofiilne ja imab haavaeritist. Naatriumioone sisaldavat eritist
imades moodustavad tahked alginaadikiud kiiresti niiske geeli, mis loob

haava paranemiseks soodsa niiske keskkonna. Verega kokkupuutel kiirendab
Melgisorb Plus trombotsiiiitide agregatsiooni, tohustades hemostaatilist
protsessi. Geeli saab 6rnalt haavalt kergesti eemaldada, niisutades seda 0,9%
soolalahusega.

Melgisorb Plus on saadaval nii tampoonina kui ka ribana uuristele.

Kasutusndidustus

Melgisorb Plus on naidustatud erinevatele méoduka kuni rohke eritisega
infitseerunud ja mitteinfitseerunud haavadele, naiteks: lamatised, venoossed
ja arteriaalsed haavandid, diabeetilised haavandid, operatsioonijargsed haavad,
nahakahjustused ja muud traumast pohjustatud haavad.

Ettevaatusabinoud

Melgisorb Plus ei ole ndidustatud kuivade haavade, kolmanda astme péletuste ja
kirurgiliste implantaatide korral.

Melgisorb Plusi ei tohi kasutada suure verejooksuga haavade puhul.

Arge kasutage Melgisorb Plusi patsiendil ja/vdi kasutajal, kellel on teadaolev
tundlikkus tootes kasutatavate materjalide/komponentide suhtes.

Arge taaskasutage. Taaskasutamisel vbib toote usaldusvaarsus halveneda ja
voib tekkida ristsaastumine.

Steriilne. Arge kasutage, kui steriilne imbris on enne kasutamist kahjustatud
voi avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kui kahtlustate infektsiooni, jargige kohalike tervishoiutéstajate antud juhiseid.

Kasutusjuhend @
Melgisorb Plus on moeldud kasutamiseks tavakasutajale
kvalifitseeritud tervishoiutdotaja jarelevalve all.

Paigaldus
. Puhastage/loputage haava 0,9% soolalahuse v6i analoogse lahusega.

2. Kuivatage haavaiimbruse terve nahk ja kaitske seda vajaduse korral veekindla
kreemi/salviga.

3. Asetage kuiv haavaside Melgisorb Plus niiskele haavale.
Pindmised haavad: valige 6ige suurusega tampoon, mis katab kogu haava
pinna.
Siligavad haavad: loigake ribast sobiv pikkus ja taitke haav sellega kohevalt.

4. Katke sobiva sekundaarse haavasidemega. Valik oleneb eritise kogusest.
Kinnitage sobiva plaastri voi sidemega.

5. Haavasidet Melgisorb Plus voib kasutada koos kompressioonraviga.

Haavasideme vahetamine ja eemaldamine

Haavasidet voib vahetada mitme paeva tagant. Vahetage haavaside enne, kui see
on tdielikult labi imbunud, voi kliiniliste tavade kohaselt.

Eemaldage Melgisorb Plus, puhastades/loputades ettevaatlikult 0,9%
soolalahuse voi analoogse lahusega. Mittegeelistunud haavaside Melgisorb Plus
muutub soolalahusega kokkupuutel niiskeks.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

Kui seoses toote Melgisorb Plus kasutamisega toimub tosine intsident, tuleb
sellest teatada ettevottele Mélnlycke Health Care ja kohalikule padevale
asutusele.

Melgisorb® Plus ja Melgisorb® Plus Cavity on ettevotte Mdlnlycke Health Care AB
registreeritud kaubamargid.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

AbcopbupytoLian anbrHatHas noesska / abcopbupyioas
anbruHaTHaga NoBA3Ka AN NONOCTHbLIX paH

OnucaHue usgenus

Melgisorb Plus — 370 Msrkas Bbicokoabcopbupytollas ctepunabHas ofHopasoBas
noBsi3Ka, M3roTOBNEHHas U3 BOIOKOH aflbrHaTa KanbLys U HaTpus. AnbruHat
obnapaeT ruapopUNbHBLIMI CBOMCTBAMM 1 NOTIOLLAET PAHEBO 3KCCyaT.

Mpw nornoleHnn sKccyjaTa, CoepXKalLero MoHbI HaTpUs, TBepAble afbrMHaTHble
BOJIOKHA BbICTPO 06pa3yloT BNaXHbIiA reflb, CO3AaBas BAaXHY0 cpefy,
6naronpusTHYo ANt 3axkmBeHns paH. Mpu koHTakTe ¢ kpoBblo Melgisorb Plus
ycKopsieT arperauuio TpoMboLMUTOB, yCUAKWBas reMoCcTaTUYeCKuid npoLiecc.

lenb nerko yAansieTcs U3 Xpynkoro paHeBoro ioxa npu opoweHun 0,9-npoueHTHbIM
$U3NONOrNYECcKUM PACTBOPOM.

Melgisorb Plus BbinyckaeTcs B GpopMe NA0OCKMX NOBA30K 1 NOBA3OK ANS
NONOCTHBIX PaH.

MokasaHus K npuMeHeHUIo

Moss3ska Melgisorb Plus npesHa3sHaueHa ans LWUMPOKOro CNeKTpa paH C yMepeHHon
1nn o0bunbHo akccyaaumen, kKak MHGULMPOBaHHBIX, Tak U HEMHOULIMPOBaHHBIX,
TakuUX Kak MpoexHM, BEHO3Hble U apTepuanbHble A3Bbl, iuabeTnyeckue A3Bbl,
nocneonepaymoHHble paHbl, NOPaxXeHNa KOXMU W Apyrie BHelWHWe TpaBMaTuyeckme
paHbil.

Mepbl npefocTOpOXXHOCTH

Mossizka Melgisorb Plus He nokasaHa K NPUMEHEHMIO Ha CyXMX paHax, oXorax
TPeTbeil CTENEHN U NPU XMPYPruyeckon MMnaaHTaLmum.

Henb3s HaknapbiBaTh NoBs3ky Melgisorb Plus Ha 06unbHo kpoBoTOUaLLMe paHsbl.
3anpeLaetcs ncnonbsosatb Melgisorb Plus Ha nauueHTax u/wam nonb3osarensx
C 10Ka3aHHOW MOBLILIEHHO YYBCTBUTEILHOCTBIO K MaTepuanam/KoMMoHeHTaMm,
13 KOTOPbIX N3rOTOBIEHO U3Aenue.

Mpw Nofo3peHnn Ha Hanuymne NHdeKLUM CleayiiTe MECTHBIM NpoLedypam B
COOTBETCTBUM C yKa3aHWUAMMN KBATMPNULMPOBAHHbIX MEAVNLIMHCKNX PaboTHUKOB.
He ncnonb3yiite usgenve nostopHo. Mpu NOBTOPHOM NpUMeEHEHNUM

3G PeKTUBHOCTb U3AENUS MOXKET CHU3UTLCS, @ TakKe BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE
NepeKkpecTHOro 3apaxeHus.

CrepwunbHo. He ucnonb3yitte nsgenue, ecnu ero cTepunbHblii bapbep bbin
NOBpPexXAeH MW BCKPbIT A0 UCNONb30BaHUs n3fenus. He nogsepraiite NoBTOpHOM
cTepunM3sayum.

WHCTPYKUMSA No NpUMeHeHnio @
Mossska Melgisorb Plus MoxeT ncnonb3osatbcs HenpodeccmoHanamu
nog HabniogeHeM KBanupnLMPOBaHHOrO MEANLIMHCKOTO paboTHMKa.

MpumMeHeHne

. Ounctute/npomoiite pary 0,9-npoLeHTHbIM GU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM MU
LIpYrVIM NOAXOASLLMM PacTBOPOM.

. MpocylimnTe KoxXy BOKPYr paHbl, NP1 He06X0AMMOCTU MOXHO CMa3aTh ee
BOJ,OCTOMKMM KPEMOM 1N Masblo.

. HanoxwTe cyxyto nosizky Melgisorb Plus Ha BnaxHoe paHeBoe noxe.
[oBepxHOCTHbIe paHbl: NofbepuTe NOAXOASLLNIA pa3Mep NN0CKOW NOBA3KN,
YTOObI 3aKPbITb BCIO paHy.

[nybokue paHbl 1 NONOCTU: OTPEXbTE GpparMeHT NOBA3KM AN PaHEBbIX MONOCTeN
HY>XHOW [LNIUHBI U PbIXNI0 3aTaMMOHUPYIATE UM paHy.

. MoBepx HanoXwnTe NoAXoAsLLYI0 BTOPUUHYI0 MoBs3Ky. Bbibop nosssku 3aBucnt
OT KONIMYEeCTBA BblAeNseMoro akccyaata. [Ins ¢pvkcalnm Ha Tene ucnonb3ayiTe
KJ1eKyto NOBSA3KY Uu BUHT.

. Mossizky Melgisorb Plus MoxHo ncnonb30BaTh B COHETaHMM C KOMNPECCUOHHON
Tepanuei.
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MNpasuna nepesasku:
MHTepBan cMeHbl MOBA3KM MOXET COCTaBNATb HECKOJIbKO AHel. oBsizka MeHsieTcs
npexpe, YeM oHa MONHOCTbIO NponuTaeTcs, 6o B COOTBETCTBUM C KMHMYECKOM
NpaKTUKOA.

AkkypaTHo cMoiTe nossizky Melgisorb Plus 0,9-npoueHTHbIM ¢pu3nonornyecknm
pacTBOPOM MU APYTVM NOAXOASLLMM PacTBOPOM. He npeBpaTuBLINiiCS B reflb
maTepuan nosssku Melgisorb Plus ysnaxHuTtca npu koHTakTe ¢ ¢pusmonornyecknum
pacTeopoM.

YTunnsaumio cneayeT npoBofiUTL B COOTBETCTBMW C MECTHBIMM NPaBMnamMm
3Konornyeckoit besonacHocTu.

Mpoyas uHpopmauusa
Mpun niobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C ucnonb3osaHuem Melgisorb Plus,
obs3aTensHo ysepgomute Molnlycke Health Care n MecTHble KOMNETeHTHbIE OpraHbl.

Melgisorb® Plus and Melgisorb® Plus Cavity sBnsioTcs 3apercTpupoBaHHbIMI
TOproBbIMK 3HakaMu koMnaHuu Mdlnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @
Visokoupijajuci alginatni zavoj / Visokoupijajuéi alginatni
zavoj za kavitete

Opis proizvoda

Melgisorb Plus je meki, visokoupijajudi, sterilni, jednokratni povoj izraden

od kalcij-natrij-alginatnih vlakana. Alginat je hidrofilan i upija eksudat rane.
Kada upijajuci eksudat sadrzi natrijeve ione, ¢vrsta vlakna alignata brzo oblikuju
vlazan gel, Sto stvara povoljnu okolinu za zacjeljenje rane. U kontaktu s krvlju
Melgisorb Plus ubrzava agregaciju trombocita, poboljSavajuci hemostaticki
proces. Gel se moze jednostavno odstraniti iz osjetljivog leZiSta rane ispiranjem
0,9-postotnom fizioloSkom otopinom.

Melgisorb Plus je dostupan kao ravni povoj i povoj za rane s kavitetom.

Upute za upotrebu

Melgisorb Plus namijenjen je za Sirok raspon umjereno do jako eksudiraju¢ih
rana, inficiranih i neinficiranih, kao Sto su: dekubitusi, venski i arterijski ulkusi,
dijabeticki ulkusi, postoperativne rane, kozne lezije i druge vanjske rane
uzrokovane traumama.

Mjere opreza

Melgisorb Plus nije indiciran za suhe rane, opekline treceg stupnja ili kirursku
implantaciju.

Melgisorb Plus se ne smije upotrebljavati na ranama koje jako krvare.
Nemojte upotrebljavati povoj Melgisorb Plus na pacijentima i/ili korisnicima
s poznatom preosjetljivoS¢u na sastavne materijale/sastojke proizvoda.

U slucaju sumnje na infekciju pridrzavajte se lokalnih rutinskih postupaka
prema uputama zdravstvenih radnika.

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

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

Upute za upotrebu @
Melgisorb Plus mogu upotrebljavati nestru¢ne osobe pod nadzorom
zdravstvenih djelatnika.

Postavljanje:

. Ocistite/isperite ranu 0,9 % fizioloskom ili drugom odgovaraju¢om otopinom.

2. Osusite zdravu okolnu koZu i po potrebi zastitite vodootpornom
kremom/mas¢u.

. Nanesite suhi proizvod Melgisorb Plus na vlazno lezZiSte rane.
Plitke rane: odaberite ispravnu veli¢inu ravnog povoja da biste mogli pokriti
cijelu ranu.
Duboke rane i kaviteti: odreZite odgovarajucu duljinu povoja za rane s
kavitetom i labavo prekrijte ranu.

. Pokrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor ovisi o razini eksudata.
Po potrebi ucvrstite odgovarajuéim Ljepljivim povojem ili zavojem.

. Uz proizvod Melgisorb Plus moZe se primijeniti i kompresija.
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Promjena i uklanjanje povoja:

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

Uklonite Melgisorb Plus blagim ¢ié¢enjem/ispiranjem 0,9 % fizioloskom ili
drugom odgovaraju¢om otopinom. Svaki proizvod Melgisorb Plus koji nema sloj
gela navlazit ¢e se u kontaktu s fizioloSkom otopinom.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije
Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom obloge Melgisorb Plus treba prijaviti
tvrtki Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Melgisorb® Plus i Melgisorb® Plus Cavity registrirani su zastitni znakovi tvrtke
Mélnlycke Health Care AB.



Melgisorb® Plus / Melgisorb® Plus Cavity @

Apsorbujuca obloga od alginata / Apsorbujuca obloga od
alginata za Supljine

Opis proizvoda

Melgisorb Plus je mekana, izuzetno apsorbujuca sterilna obloga za jednokratnu
upotrebu napravljena od vlakana kalcijum natrijum alginata. Alginat je hidrofilan
i apsorbuje eksudat rane. Tokom apsorpcije eksudata koji sadrzi jone natrijuma,
¢vrsta alginatna vlakna brzo stvaraju vlazni gel koji stvara vlazno okruzenje koje
povoljno utiCe na zarastanje rana. Kada Melgisorb Plus dode u dodir sa krvlju,
ubrzava se nagomilavanje krvnih plocica i time se poboljSava hemostaticki
proces. Gel se lako uklanja sa dna osetljive rane ispiranjem pomocu fiziolokog
rastvora od 0,9%.

Melgisorb Plus obloga je dostupna kao ravna obloga i obloga za rane.

Indikacije za upotrebu

Obloga Melgisorb Plus je namenjena zbrinjavanju Sirokog niza srednje do znatno
eksudirajucih, inficiranih i neinficiranih, kao Sto su: dekubitusi, venski i arterijski
ulkusi, dijabeticki ulkusi, postoperativne rane, dermalne lezije i druge spoljasnje
rane nastale usled traume.

Mere opreza

Melgisorb Plus nije indikovan za suve rane, opekotine treceg stepena ili hirurske
implantacije.

Melgisorb Plus ne sme da se koristi na ranama sa jakim krvarenjem.

Ne koristite Melgisorb Plus na pacijentima i/ili korisnicima za koje se zna da
su preosetljivi na unutrasnje materijale/komponente proizvoda.

Ukoliko se sumnja na infekciju, pratite lokalne postupke koje preporucuju
lekari.

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

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

Uputstvo za upotrebu @
Melgisorb Plus mogu da koriste nestru¢na lica pod nadzorom
strucnog zdravstvenog osoblja.

Primena:

. Ocistite/isperite ranu koriste¢i fizioloski rastvor od 0,9% ili odgovarajuce
sredstvo.

N

Osusite zdravi deo koZe oko rane i po potrebi zastite pomocu kreme ili masti
otporne na vodu.
. Postavite suvi Melgisorb Plus proizvod na vlaznu ranu.
Plitke rane: Odaberite odgovarajucu veli¢inu ravne obloge koja moze da
prekrije celu ranu.
Duboke rane i Supljine: Isecite odgovarajucu duzinu obloge za Supljine
i popunite ranu bez pritiskanja.
. Pokrijte odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Izbor zavisi od nivoa
eksudacije. Fiksirajte odgovaraju¢om prijanjaju¢com oblogom ili zavojem.
. Kompresivna terapija moze da se koristi uz oblogu Melgisorb Plus.
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Zamena i uklanjanje obloge:

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

Odstranite Melgisorb Plus laganim &iséenjem/ispiranjem koriste(i fizioloSki
rastvor 0,9% ili odgovarajuce sredstvo. Svaka Melgisorb Plus obloga koja nije
stvorila gel postaje vlazna u kontaktu sa fizioloSkim rastvorom.

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

Ostale informacije

U sluéaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem Melgisorb Plus, treba ga
prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Melgisorb® Plus i Melgisorb® Plus Cavity su zasticene robne marke kompanije
Mélnlycke Health Care AB.
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