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@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verp. verwerfen

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

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

@ Nao usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Mnv To XpnGLPONOLNCETE AV N CUCKEUAGia ivat KATEGTPAPHEVN
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepoutivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt

@ M3 ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Ne uporabite, &e je ovoj pogkodovan

(@ He n3nonssaiite, ako onakoskaTa e yBpeaeHa
@ Nu utilizati dacd ambalajul e deteriorat

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

0 Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He ncnonbs., ecan ynak. nospexi.

@ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

@ Ne koristiti ako je omot ostecen

@ Notist ekki ef pakning er skoddud
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@ Medical Device

@ Medizinprodukt

@ Dispositif médical

@ Producto sanitario

@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinteknisk produkt
@ Dispositivo medico

@ L::
(D Dispositivo médico

(D Medicinsk udstyr

@ LaTPOTEXVOAOYLKO Npoiov
@ Wyréb medyczny

@ Zdravotnicky prostredek
@ Orvostechnikai eszkoz
@ Medisinsk utstyr

@ Medicinski pripomocek
@ MepauuuHcko nspenve
@ Dispozitiv medical

@ Zdravotnicka pomdcka
@ Tibbi cihaz

o Medicinos priemoné
@ Mediciniska ierice

@ Meditsiiniseade

@ MepanumHckoe nspenve
@ Medicinski proizvod

@ Medicinsko sredstvo
@ Laekningataeki
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@ Single sterile barrier system

@ Einzelnes steriles Barrieresystem

@ Systéme de barriére stérile unique

@ Sistema de barrera Gnica estéril

@ Enkelvoudig steriel barriéresysteem
@ Sterilt singelbarrirsystem

@ Sistema di barriera sterile singola

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

@ Eviaio cUoTnpa anooTelpwHEVWY GpaypeV
@ System pojedynczej bariery sterylnej
@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Egyszeres sterilgat-rendszer

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Enojni sterilni pregradni sistem

@ EauHuyHa cTepunHa bapuepHa cuctema
@ Sistem cu bariera sterila simpla

@ Systém s jednou sterilnou bariérou

@ Tekli steril bariyer sistemi

@ Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistéma

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarisisteem

@ OanHouHas cTepunbHas 6apbepHas cucteMa
@ Jednokratni sustav sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilne barijere

@ Einfalt daudhreinsad hindrunarkerfi
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Mepore® IV @

Transparent, adhesive IV film dressing

Product description
Mepore IV is a sterile, transparent, breathable and adhesive film dressing.

Mepore IV consists of:

 atransparent polyurethane film, partly reinforced with a polyester nonwoven layer,
coated with a solvent-based polyacrylic adhesive. The adhesive area is covered
with a printed release liner.

an application frame and tab of siliconised paper.

Dressing material content: Acrylic adhesive, polyurethane film, polyester nonwoven

Indications for use

Mepore IV is intended for fixation of intravascular devices such as IV catheters or
other intravascular catheters.

Warning

Life supporting devices, other than IV catheters, should not be fixated with
Mepore IV.

Precautions

Do not use Mepore IV on patient with known hypersensitivity to acrylic adhesives or
other materials/components of the product.

Take extra care when applying on fragile skin. Use on fragile skin may cause skin
irritation.

Do not stretch the dressing when applying. Applying under tension may cause
blisters.

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 @
Mepore IV should be used by a qualified health care professional.

. Clean the skin in accordance to clinical practice. Dry the skin thoroughly.
To ensure proper adhesion, do not use moisturizers on the skin covered
by the dressing.

. Remove the printed release liner and apply the adhesive side to the skin,
ensure that the dressing covers the intravascular device. Do not stretch the
dressing during application.

. Remove the paper frame and tear off the white tab. Gently press the product
to ensure proper adhesion to the skin.

. Upon removal grasp the edge and gently pull the film along the skin.
Support the skin and the catheter while removing the dressing to prevent
skin trauma and the catheter from dislodging.
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Mepore IV 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 Mepore IV, you should
report to Mélnlycke Health Care and to your local competent authority.

Mepore® is a registered trademark of Mélnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Transparenter, selbsthaftender Folienverband fiir intravendse Zugange

Produktbeschreibung

Mepore IV ist ein steriler, transparenter, atmungsaktiver und selbsthaftender
Folienverband.

Mepore IV besteht aus:

e einer transparenten Polyurethanfolie, teilweise verstéarkt durch eine
Polyestervliesschicht, beschichtet mit einem ldsemittelbasierten Polyacrylkleber.
Die Klebeflache ist mit einer bedruckten Schutzfolie abgedeckt.

¢ einem Anwendungsrahmen und einer Lasche aus Silikonpapier.

Bestandteile des Verbandmaterials: Acrylkleber, Polyurethanfolie, Polyestervlies

Anwendung/Indikation

Mepore IV wird fiir die Fixierung von intravendsen Zugangen wie z. B. zentrale
Venenkatheter oder Venenverweilkaniilen verwendet.

Warnhinweis

Lebenserhaltende Gerate, ausgenommen intravendse Katheter, sollten nicht mit
Mepore IV fixiert werden.

Vorsichtsmainahmen

Mepore IV nicht bei Patienten verwenden mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegen Polyacrylatkleber oder andere Materialien/Bestandteile des Produkts.
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung auf empfindlicher Haut geboten.

Die Anwendung auf empfindlicher Haut kann Hautreizungen verursachen.
Vermeiden Sie Uberdehnung beim Applizieren. Das Anlegen unter Spannung kann
zu Blasenbildung fiihren.

Nicht wiederverwenden. Die Leistungsfahigkeit des Produkts kann bei

Wiederverwendung eingeschrénkt sein und es kénnen Kreuzkontaminationen
auftreten.

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

Gebrauchsanweisung
Mepore IV sollte durch medizinisches Fachpersonal angewendet werden.

. Reinigen Sie die Haut gemaf klinischer Praxis. Trocknen Sie die Haut griindlich.
Verwenden Sie keine Feuchtigkeitscremes auf der vom Verband bedeckten Haut,
um eine ordnungsgemafe Haftung zu gewahrleisten.

N

. Entfernen Sie die bedruckte Schutzfolie und bringen Sie die selbsthaftende Seite
auf die Haut auf. Stellen Sie sicher, dass der Verband das intravaskulére Produkt
bedeckt. Vermeiden Sie jedes Uberdehnen beim Aufbringen.

. Entfernen Sie den Papierrahmen und ziehen Sie den weilen Streifen ab. Driicken
Sie den Rand vorsichtig an, um eine ordnungsgeméfe Haftung auf der Haut
sicherzustellen.

. Greifen Sie beim Entfernen den Rand und ziehen Sie die Folie vorsichtig
entlang der Haut ab. Halten Sie die Haut und den Katheter fest, wenn Sie den
Verband abnehmen, um zu verhindern, dass die Haut verletzt oder der Katheter
herausgezogen wird.
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Mepore IV sollte gewechselt werden, wenn sich der Verband abzuldsen beginnt,
wenn er beschadigt ist oder gemaf klinischen Standards.

Die Entsorgung sollte gem&f den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

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

Mepore® ist eine eingetragene Marke von Mélnlycke Health Care AB.



Mepore® IV @

Pansement film adhésif, transparent pour fixation de cathéter

Description du produit
Mepore IV est un pansement film adhésif, stérile, transparent et perméable a lair.

Mepore se compose :

o d'un film de polyuréthane transparent, partiellement renforcé d'une couche
de polyester non tissé, recouvert d'un adhésif polyacrylique a base de solvant.
La zone adhésive est recouverte d’un feuillet protecteur imprimé.

e d'un support d'application et d'une languette en papier siliconé.

Composition du pansement : adhésif acrylique, film de polyuréthane,
polyester non tissé

Indications

Mepore IV sert a fixer des dispositifs intravasculaires tels que des cathéters IV ou
d'autres cathéters intravasculaires.

Mise en garde

Les dispositifs de maintien des fonctions vitales autres que des cathéters IV ne
doivent pas étre fixés avec Mepore IV.

Précautions d’emploi

Ne pas utiliser Mepore IV chez des patients présentant une hypersensibilité connue
aux adhésifs acryliques ou a l'un des composants du produit.

Une attention particuliére doit étre apportée lors de U'application sur une peau
fragile. Une utilisation sur une peau fragile risque de provoquer une irritation
cutanée.

Ne pas étirer le pansement pendant l'application. Une application sous tension peut
provoquer des ampoules.

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

Stérile. Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé. m
Ne pas restériliser.

Mode d’emploi
Mepore IV doit étre utilisé par un professionnel de santé qualifié.

. Nettoyer la peau conformément au protocole de soins en vigueur.
Sécher soigneusement la peau. Pour garantir une bonne adhérence, ne pas
utiliser de produits hydratants sur la peau recouverte par le pansement.

N

. Retirer le feuillet protecteur imprimé et appliquer la face adhésive sur la peau,
en s'assurant que le pansement recouvre le dispositif intravasculaire. Ne pas
étirer le pansement durant l'application.

w

. Retirer le support papier et détacher la languette blanche. Appuyer légérement
sur le produit et s'assurer que le pansement adhére bien a la peau.

&~

Lors du retrait, saisir le bord et tirer doucement le film le long de la peau.
Tenir la peau et le cathéter pour éviter tout traumatisme cutané et tout
déplacement du cathéter.

Mepore IV 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

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

Mepore® est une marque déposée de Mélnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Apédsito de pelicula para catéteres i.v. adhesivo y transparente

Descripcion del producto
Mepore IV es un apésito de film estéril, transparente, transpirable y adhesivo.

Mepore IV esta compuesto por:

¢ Un film de poliuretano transparente, parcialmente reforzado con una capa de
poliéster sin tejer, recubierta con un adhesivo de poliacrilato soluble en agua.
La zona adhesiva esta cubierta con un papel protector impreso.

¢ Un marco de aplicacién y una lenglieta de papel siliconado.

Composicion del material del apdsito: adhesivo acrilico, film de poliuretano,
tejido sin tejer de poliéster

Indicaciones de uso

Mepore IV estd indicado para la fijacién de dispositivos intravasculares como
catéteres intravenosos y otros catéteres intravasculares.

Advertencia

A excepcion de los catéteres intravenosos, los dispositivos de soporte vital no se
deben fijar con Mepore IV.

Precauciones

No utilice Mepore IV en pacientes con hipersensibilidad a los adhesivos acrilicos o a
los materiales/componentes del producto.

Tenga mucho cuidado al aplicarlo sobre zonas cutaneas delicadas. El uso sobre la
piel delicada o sensible puede provocar irritacion cutanea.

No estire el apésito al colocarlo. La aplicacion con tension puede provocar ampollas.
No lo reutilice. En caso de reutilizacion, puede empeorar el rendimiento del
producto y pueden producirse casos de contaminacion 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 @
El apdsito Mepore IV debe ser utilizado por un profesional sanitario cualificado.

. Limpie la piel conforme a la practica clinica. Seque bien la piel.
Para garantizar una adhesion adecuada, no utilice cremas hidratantes
en la piel cubierta por el apésito.

N

. Retire el papel protector impreso y aplique el lado adhesivo sobre la piel,
asegurandose de que el apdsito cubra el dispositivo intravenoso. No estire
el apésito durante su colocacién.
. Retire los marcos de papel y tire de la lengtieta blanca. Presione con suavidad
el apésito para garantizar una correcta adhesion en la piel.
Para retirarlo, sujete el borde y tire suavemente del film a lo largo de la piel.
Sujete la piel y el catéter al retirar el apdsito para evitar traumatismos a la
piel y la extraccion accidental del catéter.
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Mepore IV debe cambiarse cuando empiece a desprenderse, si esta danado
o0 segun lo indicado por la practica clinica.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

Cualquier incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de
Mepore IV debe ser notificado a Mdlnlycke Health Care y a las autoridades
locales competentes.

Mepore® es una marca registrada de Molnlycke Health Care AB



Mepore® IV

Transparant, zelfklevend IV filmverband

ny

Productomschrijving
Mepore IV is een steriel, transparant, ademend en zelfklevend filmverband.

Mepore IV bestaat uit:

een transparante polyurethaanfilm, gedeeltelijk versterkt met een nonwoven
polyesterlaag, voorzien van een laag polyacryl kleefmiddel op oplosmiddelbasis.
Het kleefgebied is bedekt met een bedrukt schutblad.

een applicatieframe en een strook van gesiliconiseerd papier.

Het verbandmateriaal bevat: acryl kleefmiddel, polyurethaanfilm, polyester
nonwoven

Indicaties voor gebruik

Mepore IV is bedoeld voor de fixatie van intravasculaire hulpmiddelen zoals IV-
katheters of andere intravasculaire katheters.

Waarschuwing

Andere levensondersteunende hulpmiddelen dan IV-katheters mogen niet met
Mepore IV worden gefixeerd.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik Mepore IV niet bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor acryl
kleefmiddelen of voor andere materialen/bestanddelen van het product.

Wees extra voorzichtig bij het aanbrengen op kwetsbare huid. Gebruik op een
kwetsbare huid kan huidirritatie veroorzaken.

Rek het verband niet uit bij het aanbrengen. Onder spanning aanbrengen kan blaren
veroorzaken.

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

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

Gebruiksaanwijzing
Mepore IV mag alleen door een erkende zorgverlener worden gebruikt.

. Reinig de huid in overeenstemming met de klinische praktijk. Droog de
huid goed. Gebruik voor een goede hechting geen vochtinbrengende
cremes op de huid die door het verband wordt bedekt.

N

. Verwijder het bedrukte schutblad en breng de kleefzijde aan op de huid.
Zorg ervoor dat het verband het intravasculaire apparaat bedekt. Rek het
verband bij het aanbrengen niet uit.

. Verwijder het papieren kader en scheur de witte strook af. Druk het product

licht aan om ervoor te zorgen dat het verband goed hecht aan de huid.

Pak bij het verwijderen de rand vast en trek de film voorzichtig langs de

huid. Houd de huid en de katheter tijdens het verwijderen van het verband

tegen om huidletsel en het losraken van de katheter te voorkomen.
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Mepitel IV 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 Mepore IV is
opgetreden, moet u dat melden aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale
bevoegde autoriteit.

Mepore® is een geregistreerd handelsmerk van Mélnlycke Health Care AB

ny



Mepore® IV @

Transparent och sjalvhaftande IV-filmforband

Produktbeskrivning
Mepore IV &r ett sterilt, transparent, andningsbart och vidhaftande filmférband.

Mepore IV bestdr av:

en transparent polyuretanfilm, delvis forstarkt med ett nonwoven-lager av
polyester, belagd med en polyakrylathéfta. Det sjalvhaftande omréadet &r
tackt med ett tryckt skyddspapper.

en appliceringsram och en flik av silikoniserat papper.

Innehall i forbandsmaterialet: Akrylhafta, polyuretanfilm, nonwoven av polyester

Anvindningsomraden

Mepore IV &r avsett for fixering av intravaskul&r utrustning sasom IV-katetrar och
andra intravaskulara katetrar.

Varning
Livsuppehallande utrustning, annan &n IV katetrar, ska inte fixeras med Mepore IV.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte Mepore IV pa patienter med kand dverkanslighet mot akrylath&fta eller
andra material/komponenter som ingar i produkten.

Var extra forsiktig vid applicering pa émtalig hud. Anvandning pa émtalig hud kan
orsaka hudirritation.

Stréck inte forbandet vid applicering. Applicering under spanning kan orsaka blasor.
Far ej &teranviandas. Om produkten &teranvinds kan den ha nedsatt effekt, och
korskontaminering kan forekomma.

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

Bruksanvisning @
Mepore IV ska anvindas av kvalificerad vardpersonal.

. Rengdr huden i enlighet med klinisk praxis. Torka huden ordentligt.
For att sakerstalla att forbandet faster ordentligt, undvik att anvanda
fuktkram pé hud som ska téckas av férbandet.

. Ta bort det tryckta skyddspapperet och applicera den vidh&ftande sidan
mot huden. Se till att forbandet tacker den intravaskuldra enheten.
Strack inte férbandet nar det appliceras.

. Ta bort pappersramen och dra av den vita fliken. Tryck forsiktigt pa
produkten for att sékerstalla att den faster ordentligt pa huden.

. Ta bort filmen genom att ta tag i kanten och dra férsiktigt langs med huden.
Ge stod at (hall emot) huden och katetern nar forbandet ska tas bort fér att
forhindra hudskador och att katetern rubbas.

N
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Mepore IV ska bytas nar det bdrjar lossna, om det skadas eller enligt kliniska
rutiner.

Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Mepore IV intréffar ska
detta rapporteras till Molnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

Mepore® &r ett registrerat varumarke som tilthor Mélnlycke Health Care AB



Mepore® IV m

Medicazione adesiva in film di poliuretano trasparente, con taglio IV

Descrizione del prodotto
Mepore IV & una medicazione in film adesivo, traspirante, trasparente e sterile.

Mepore IV & composta da:

un film in poliuretano trasparente, parzialmente rinforzato con uno strato in
tessuto non tessuto di poliestere, rivestito con un adesivo poliacrilico a base di
solvente. L'area adesiva é protetta da una pellicola rimovibile stampata.

una cornice di applicazione e una linguetta di carta siliconata.

Materiali che compongono la medicazione: Adesivo acrilico, film in poliuretano,
tessuto non tessuto in poliestere

Istruzioni per l'uso

Mepore IV & destinata al fissaggio di dispositivi intravascolari come i cateteri IV o
altri cateteri intravascolari.

Avvertenze

| dispositivi medici vitali diversi dai cateteri IV non devono essere fissati con
Mepore IV.

Precauzioni

Non usare Mepore IV su pazienti con ipersensibilita accertata agli adesivi acrilici o
agli altri materiali/componenti del prodotto.

Prestare particolare attenzione quando si applica la medicazione sulla cute fragile.
L'uso su pelle fragile puo causare irritazione cutanea.

Non tendere la medicazione al momento dell'applicazione. L'applicazione sotto
tensione puo causare vescicole.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto pué 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 luso m
Mepore IV deve essere usata da personale sanitario qualificato.

. Pulire la cute secondo la pratica clinica e asciugarla accuratamente.
Per garantire la corretta adesione, non utilizzare idratanti sulla cute
dove sara applicata la medicazione.

. Rimuovere la pellicola protettiva stampata e applicare il lato adesivo sulla
cute, assicurandosi che la medicazione copra il dispositivo intravascolare.
Non tendere la medicazione durante lapplicazione.

. Rimuovere la cornice di carta e staccare l'aletta bianca. Premere delicatamente
la medicazione per garantire un'adeguata adesione alla cute.

. Per rimuovere la medicazione, afferrare il bordo e tirare delicatamente il film
lungo la cute. Durante la rimozione della medicazione tenere saldi la cute e il
catetere per evitare traumi cutanei o lo spostamento del catetere.

N

w

~

Mepore IV deve essere sostituita quando inizia a staccarsi, se danneggiata o quando
¢ 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 Mepore IV devono essere segnalati a
Mélnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

Mepore® & un marchio registrato di Molnlycke Health Care AB.



Mepore® IV m

Lapinakyva, kiinnittyva IV-kalvosidos

Tuotekuvaus
Mepore IV on steriili, lapindkyva, hengittava ja kiinnittyva kalvosidos.

Mepore IV koostuu seuraavista osista:

 lapinakyva polyuretaanikalvo, joka on vahvistettu osittain
polyesterikuitukerroksella ja pinnoitettu liuotinpohjaisella polyakryyliliima-
aineksella. Kiinnitysalue on peitetty painetulla taustapaperilla.

* levityskehys ja silikonip&allysteinen paperiliuska.

Sidoksen sisdltamat materiaalit: Akryyliliima, polyuretaanikalvo,
polyesterikuitukangas

Kayttoaiheet

Mepore IV on tarkoitettu IV-katetrien ja muiden intravaskulaaristen katetrien
kaltaisten intravaskulaaristen laitteiden kiinnittamiseen.

Varoitus

Muita elamaa yllapitavia laitteita kuin IV-katetreja ei saa kiinnittaa
Mepore IV -sidoksella.

Varotoimet

Mepore IV -sidosta ei saa kdyttaa potilaalla, jonka tiedetaan olevan allerginen
akryyliliimoille tai muille tuotteen materiaaleille/komponenteille.

Ole erityisen varovainen kiinnittdessasi hauraalle iholle. Kaytto hauraalla iholla voi
aiheuttaa ihoarsytysta.

Ala venyts sidosta paikoilleen asetettaessa. Sidoksen pingottaminen voi aiheuttaa
rakkuloita.

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

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

Kayttoohjeet m
Mepore IV -sidosta saa kayttaa pateva terveydenhoidon ammattilainen.
1. Puhdista iho kliinisen kaytanndn mukaisesti. Kuivaa iho huolellisesti. Ala kayta

sidoksen peittamalla iholla kosteusvoidetta, jotta sidos tarttuu asianmukaisesti.

N

. Poista painettu taustapaperi ja aseta kiinnittyva puoli iholle. Varmista, etta sidos
peittda intravaskulaarisen laitteen. Ala venyta sidosta sen asettamisen aikana.

w

. Poista paperikehykset ja revi pois valkoinen liuska. Painele tuotetta varovasti, jotta
se kiinnittyy kunnolla ihoon.

&

Kun irrotat sidosta, tartu reunaan ja veda kalvoa varovasti ihoa pitkin. Tue ihoa ja
katetria sidosta poistettaessa ihovaurion ja katetrin siirtymisen estamiseksi.

Mepore IV on vaihdettava, jos se alkaa irrota, jos se on vaurioitunut tai jos taméa on
kliinisen kaytannon mukaista.

Tuotteen havittdminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Muita tietoja

Jos Mepore IV -tuotteen kaytdn yhteydessd ilmenee vakavia haittavaikutuksia,
siitd on ilmoitettava Molnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Mepore® on Molnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki
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Penso de pelicula para fixacao de dispositivos intravasculares, transparente

Descricao do produto
0 Mepore IV é um penso de pelicula estéril, transparente, respiravel e adesivo.

0 Mepore |V é constituido por:

¢ uma pelicula de poliuretano transparente, parcialmente reforcada com uma
camada de poliéster nao tecido, revestida com um adesivo poliacrilico a base de
solvente. A drea adesiva esta revestida com um papel amovivel impresso.

uma estrutura em papel para a aplicacao e separador em papel siliconizado.

Composicao do penso: Adesivo acrilico, pelicula de poliuretano, poliéster ndo tecido

Indicacdes de utilizacao

0 Mepore IV destina-se a fixacao de dispositivos intravasculares, tais como cateteres
IV ou outros cateteres intravasculares.

Aviso

0 Mepore |V nao deve ser usado na fixacdo de outros dispositivos de suporte de vida
que nao os cateteres |V.

Precaucoes

Nao utilize o Mepore IV em pacientes com hipersensibilidade conhecida a adesivos
acrilicos ou outros materiais/componentes do produto.

Tenha um cuidado especial ao aplicar sobre pele fragil. A utilizacao em pele fragil
pode causar irritacao cutanea.

Nao estique o penso ao aplicar. A aplicacao sob tensao pode causar bolhas.
Nao reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e
podera 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 Mepore |V deve ser usado por um profissional de cuidados de
salde qualificado.

. Limpe a pele de acordo com a prética clinica. Seque bem a pele.
Para assegurar uma aderéncia adequada, nao utilize hidratantes
na pele coberta pelo penso.

. Retire o papel amovivel impresso e aplique o lado adesivo na pele,
certificando-se de que o penso cobre o dispositivo intravascular.
Nao estique o penso durante a aplicacao.

. Retire a estrutura de papel e rasgue o separador branco.
Pressione suavemente o produto para assegurar uma aderéncia
adequada a pele.

. Ao remover, segure na extremidade e puxe suavemente a pelicula
da pele. Segure na pele e no cateter enquanto remove o penso,
para evitar traumatismos na pele e a deslocacao do cateter.

N

w
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0 Mepore IV deve ser mudado quando comecar a sair, se estiver danificado
ou como indicado pela pratica clinica.

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outras informacoes

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

Mepore® é uma marca comercial registada da Mélnlycke Health Care AB
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Transparent, kleebende IV-filmbandage

Produktbeskrivelse
Mepore IV er en steril, transparent, andbar og kleebende filmbandage.

Mepilex IV bestar af:

en transparent polyuretanfilm, delvist forsteerket med et nonwoven polyesterlag,
belagt med et oplgsningsmiddelbaseret polyakrylatkleeb. Klaebeomrédet er
daekket af en trykt beskyttelsesfilm.

en appliceringsramme og en flig af silikonebelagt papir.

Bandagens materialeindhold: Akrylatklaeb, polyuretanfilm, polyester nonwoven

Anvendelsesomrade

Mepore IV er beregnet til fiksering af intravaskulaere anordninger som
f.eks. IV-katetre eller andre intravaskulzere katetre.

Advarsel
Respiratorudstyr bgr, med undtagelse af [V-katetre, ikke fikseres med Mepore IV.

Forholdsregler

Anvend ikke Mepore IV pa patienter med kendt overfslsomhed over for akrylatklaeb
eller andre materialer/bestanddele, der indgar i produktet.

Veer ekstra forsigtig ved applicering pa skrgbelig hud. Anvendelse pa skrgbelig hud
kan forarsage hudirritation.

Straek ikke bandagen ved applicering. Det kan medfere bleaerer, hvis den straekkes.
M3 ikke genbruges. Hvis produktet bruges flere gange, kan dets effektivitet blive
nedsat, og der kan forekomme krydskontaminering.

Steril. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller har vaeret
abnet for anvendelse. M3 ikke steriliseres igen.

Brugervejledning @
Mepore IV skal anvendes af uddannet sundhedspersonale.

. Rens huden i overensstemmelse med klinisk praksis. Ter huden grundigt.
For at sikre kleebeevnen ma der ikke anvendes fugtighedscreme pa huden,
som bandagen daekker.

N

. Fjern den trykte beskyttelsesfilm, og applicer den klaebende side pa huden.
Serg for, at bandagen daekker det intravaskulaere udstyr. Straek ikke bandagen
under appliceringen.

. Fjern papirrammen, og traek de to hvide flige af. Tryk let pa produktet for at
sikre en tilstreekkelig haeftning p& huden.

. Tag fat i kanten ved aftagning, og traek forsigtigt filmen taet hen over huden.
Hold pa huden og kateteret, mens bandagen fjernes for at forhindre hudtraume,
og at kateteret lgsner sig.

w
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Mepore IV skal skiftes, ndr 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 Mepore IV skal rapporteres til
Molnlycke Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Mepore® er et registreret varemaerke tilhgrende Molnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Awapavég, autokoMnTo eniBepa pepBpavng yila oTepéwaon pAeBokabeTtnpa

Meplypagpn npoidvrog
To Mepore IV eival €va anooTelpwpévo, Sla@aveg, dlanveéov Kat auTokOAANTo
eniBepa pepBpavng.

To Mepore IV anoteAeitat ano:
pta dtapavn pepBpavn noAuoupeBavng, HEPIKMG EVIOXUPEVN PE UN UPACHEVO

OTPWHO NOAUECTEPQ, PE ENLOTPWON ANO NOAUAKPUALKO OUYKOAANTLKO UALKO pE Baon
OLaAUTEG. H auTokOAANTN neploxn eivat kaAuppévn pe pla pepBpavn npootaciag.

€va nhaiolo epappoyng Kat pia yAwrtida olAkovng.

YuoTaTika UALkoU entBépaTog: AKpUALKN oUYKOAANTIKN ouoia, pepBpavn
noAuoupeBavng, Pn UPACPEVOG MOAUEDTEPAG

Evdeielg xpnang
To Mepore IV npoopizeTat yla Tn oTepEwan evooayyeELOKMY CUOKEUGY, ONwG KABETAPEG
evdo@AEBLac £yxuong n aAlot evdoayyelakol KaBeTnpec.

MNpostdonoinon

Aev npénet va oTeped@vovtat pe 1o Mepore IV 0UOKEUEG UNOOTAPLENG ZWTIKMY
AetToupytv, népav Twv eVOOPAEBLWV KABETAPWV.

MNpoguAagerg

Mnv xpnotponoteite To Mepore |V o€ aoBevn pe yvwoth unepeualoBnoia oe aKpUALKEG
OUYKOMNTIKEG 0UGIEG N MG UMKG/EEapTApATA TOU NPOTOVTOG.

Na eioTe (10taitepa NpooeKTIKOL KATA TNV EPappoyn o€ euaioBnto d€ppa. H xphon oe
euaioBnro déppa pnopei va npokaléoel epeBlopo.

Mnv Tevravete To eniBepa kara Tnv epappoyn. H uné nieon epappoyn pnopei va
NPOKAAEDEL POUOKAAEG.

Na pnv enavaxpnotponoteitat. Ze nepintwon enavaxpnotpgonoinong, n anédoon Tou
npotovrog pnopei va pewwBei kat va npokAnBei StacTaupoupevn poAuvon.

Anootelpwpévo. Na pn xpnoLgonoleitatl €av 0 anooTELPWHEVOG PPAYHOG EXEL
unooTel znpta n éxet avoxBel npv and Tn xpnon. Na pnv enavanooTelp@veTal.

03nyieg xpnang
To Mepore IV npénet va xpnotponoteitat ano eldtkeupévo enayyeApatia uyeiag.

. KaBapioTe 10 0€ppa oUPPwva PE TNV KAVIKN NPAKTIKN. LTEYVMVETE KaAd To O€ppa.
[a va dtaopalioeTe owoTh €NtKOAANGN, PNV QappoOoeTE EVUSATIKOUG NAPAYOVTEG
aTo déppa nou Ba kaAu@Bei pe To enibepa.

N

. ApaipéaTe Tnv pepBpavn NpooTaciag Kat eQappoaTe TNV QUTOKOAANTN NAEUPa 0TO
O€ppa, PPOVTiZovTag woTe To eNiBepa va KAAUNTEL TNV evdoayyelakn cuokeun. Mnv
TEVIGVETE To €NiBEpa KaTd TNV EQapUOyN.

w

. Apaip€aTe To xapTvo nAaiolo kat KoyTe TNV Aeukn yAwtTida. MiEoTe ehappwg Ta
aKpa Tou €NBEPATOG yla OwaTN €NKOAANGN 0TO d€ppa.

&~

Kata tnv agaipeon, naoTe Tnv akpn Kat TpaBngte anaia Tn pepBpavn kata pnkog
Tou O0€ppartog. Kpartate To déppa kat Tov KaBeTnpa eve agatpeire To eniBepa yia TNy
ano@puyn TpPaupaTiopoU Tou dEPPATOG Kat HETATOMLONG Tou KaBeTnpa.

To Mepore IV npénet va avrikaBiotaral otav apxizel va EekoAhael, va @Beipetat n onwg
npoBAENETAL ano TLG KAVIKEG NPAKTIKEG.

H anoppuyn npénet va yivetat cup@wva e Toug TontkoUg neptBariovTikoug
Kavoviopoug.

Aownég nAnpogopieg
Ye nepinTwon coBapoU nepLoTaTikoU o€ oxEan Pe Tn xpnaon Tou Mepore IV, auto Ba

npénetva avagépetal otn Mélnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.

To Mepore® eivat onpa karateBév 1ng Molnlycke Health Care AB
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Transparentny, przylepny opatrunek foliowy IV

Opis produktu
Mepore IV to sterylny, przezroczysty, oddychajacy i przylepny opatrunek foliowy.

Mepore IV sktada sie z:

przezroczystej folii poliuretanowej, cze$ciowo wzmocnionej wtoknina
poliestrowa, powleczonej klejem poliakrylowym na bazie rozpuszczalnika.
Powierzchnia przylepna pokryta jest zadrukowanym materiatem
zabezpieczajacym.

ramka aplikacyjna i zaktadka z silikonowanego papieru.

Sktad opatrunku: Klej akrylowy, folia poliuretanowa, wtoknina poliestrowa

Wskazania do stosowania

Mepore IV jest przeznaczony do mocowania urzadzen wewnatrznaczyniowych,
takich jak cewniki IV lub inne cewniki wewnatrznaczyniowe.

Ostrzezenie

Nie nalezy mocowac urzadzen podtrzymujacych zycie innych niz cewniki IV za
pomoca Mepore IV.

Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowa¢ Mepore IV u pacjentéw ze znana nadwrazliwoscia na kleje
akrylowe lub inne materiaty/sktadniki produktu.

Zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas naktadania na delikatna skore.
Stosowanie na delikatnej skorze moze powodowac podraznienia.

Nie rozciaga¢ opatrunku podczas naktadania. Stosowanie pod naprezeniem moze
spowodowac powstawanie pecherzy.

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

Sterylny. Nie stosowa¢ w przypadku, gdy opakowanie (sterylna bariera) zostato
wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Instrukcja uzytkowania @

Mepore IV powinien by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel medyczny.

. Oczyscic skare zgodnie z praktyka kliniczna. Starannie osuszy¢ skore.
Aby zapewni¢ wtasciwe przyleganie, nie stosowac érodkéw nawilzajacych
na skore przykryta opatrunkiem.

N

. Usunac¢ nadrukowany wktad i przytozy¢ opatrunek strona przylepna do skory,
upewniajac sie, ze przykrywa urzadzenie wewnatrznaczyniowe. Nie rozciaga¢
opatrunku podczas naktadania.

Usunac¢ papierowe obramowanie i oderwac biaty listek. Delikatnie docisna¢
produkt, aby zapewni¢ odpowiednie przyleganie do skéry.

Podczas usuwania chwyci¢ krawedz i delikatnie pociagnac folie wzdtuz skory.
Podczas zdejmowania opatrunku podtrzymac skore i cewnik, aby zapobiec
urazom skory i przemieszczeniu sie cewnika.

IS
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Mepore IV 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 zdarzenia niepozadane zwiazane z Mepore |V nalezy zgtaszac firmie
Molnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Mepore® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care.
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Prihledné, adhezivni filmové kryti IV

Popis vyrobku
Mepore IV je sterilni, prihledné, prody$né a adhezivni filmové kryti.

Mepore IV se sklada z:

e prihledné polyuretanové folie ¢aste¢né vyztuzené netkanou polyesterovou
vrstvou potazenou polyakrylatovym lepidlem na bazi rozpoustédla. Lepici
plocha je prekryta potisténou snimatelnou paskou.

* aplikacni rdmecek a Stitek ze silikonizovaného papiru.

Slozeni kryti: Akrylové lepidlo, polyuretanova folie, netkany polyester

Indikace pouziti
Mepore IV je uréen k fixaci intravaskularnich prostredkd, jako jsou IV katétry nebo
jiné intravaskularni katétry.

Varovani
Mepore IV by nemélo byt pouZivano na fixaci jinych prostfedkl podporujici Zivotni
funkce nez IV katétry.

Upozornéni

Kryti Mepore IV nepouzivejte u pacientl se znamou precitlivélosti na akrylova lepidla
nebo materialy/slozky vyrobku.

Budte zvlasté opatrni pfi aplikaci na ki'ehkou kizi. PouZiti na kiehkou kizi mize
zpUsobit podrazdéni klze.

Béhem aplikace kryti nenatahujte. Aplikace tlakem mize zpUsobit puchyre.
NepouZivejte opakované. Pri opakovaném pouZziti se vlastnosti vyrobku mohou
zhorsit a mlze dojit ke kiiZové kontaminaci.

Sterilni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra pred pouzitim poskozena nebo
oteviena. Nesterilizujte opakované.

Navod k pouziti @
Mepore IV by méli pouzivat kvalifikovani zdravotnicti odbornici.

. KZi oCistéte podle zavedené klinické praxe. KGzi dikladné vysuste.
Aby byla zajisténa spravna prilnavost, na kizi s krytim nepouzivejte
hydratacni krémy.

N

. Odstrante potistény kryci pasek, kryti priloZte pfilnavou stranou na kizi
a ujistéte se, ze kryti zakryva intravaskularni prostfedek. Béhem aplikace
kryti nenatahujte.

. Odstrante papirovy ramecek a odtrhnéte dva bilé Stitky. Kryti jemné pritlacte,
aby radné pFilnulo na kdzi.

. Pro odstranéni uchopte okraj a félii jemné strhavejte z kize. PFi odstrafiovani
kryti pFidrzujte kiizi a katétr, abyste piredesli poranéni kiize a uvolnéni katétru.

w
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Kryti Mepore IV by se mélo vyménit, jakmile se zacne odlepovat anebo je poskozené,
pripadné podle zavedené klinické praxe.

Likvidace by méla probihat podle platnych predpisl na ochranu Zivotniho prostiedi.

Dalsi informace

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim kryti Mepor IV,
je nutno ji oznamit spolecnosti Molnlycke Health Care a kompetentnimu mistnimu
uradu.

Mepore® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Mélnlycke Health Care AB
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Ontapadé atlatsz6 i.v. kanilrégzitd filmkotszer

Termékleiras
A Mepore |V steril, atlatszo, légateresztd és ntapado filmkaotszer.

A Mepore |V az alabbiakbaél all:

* oldészeralapu poliakrilat ragasztéval bevont, részben nem szétt poliészter
réteggel erésitett, atlatszoé poliuretan film; a tapadofeliiletet nyomtatott
védélap boritja;

o felhelyezdkeret és szilikonozott papir fiil.

A kotszer anyagdsszetétele: akrilatragaszto, poliuretan film, nem szétt poliészter

Terapias javallatok

A Mepore IV intravaszkularis eszkozok, példaul intravénas katéterek vagy egyéb
intravaszkularis katéterek rogzitésére szolgal.

Figyelmeztetés

Eletfenntarté eszkozoket - az i.v. katéterek kivételével - nem szabad a Mepore IV
kotszerrel rogziteni.

Ovintézkedések

Ne hasznélja a Mepore IV kotszert olyan betegek esetében, akiknél ismert az
akrilatragasztokkal vagy a termék egyéb anyagaival/komponenseivel szembeni
talérzékenység.

Sériilékeny bérre torténd felhelyezéskor legyen kiilonosen dvatos. A sériilékeny
borén térténd hasznalat bérirritaciot okozhat.

Felhelyezéskor ne nyUjtsa meg a kotszert. Fesziilés esetén buborékok
keletkezhetnek.

Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén a
termék minGsége romolhat, és keresztfert6zés léphet fel.

Steril. Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril gat sérilt, vagy a felhasznalast
megeldzden kinyilt. Tilos Gjrasterilizalni!

Hasznalati utasitas @
A Mepore |V kétszert csak képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja.

. Tisztitsa meg a bért a klinikai gyakorlatnak megfeleléen. Gondosan szaritsa meg
a bort. A megfeleld tapadas biztositasa érdekében ne hasznaljon hidratalokat a
kotszer altal fedett borfeliileten.

N

. Tavolitsa el a nyomtatott védélapot, és dntapadds oldalaval helyezze a kotszert
a borre Ugy, hogy az fedje az intravaszkularis eszkozt. Felhelyezéskor ne nyujtsa
meg a kotszert.

. Tavolitsa el a papirkeretet, és tépje le a fehér fiilet. A bérhoz valé megfeleld
tapadas érdekében finoman nyomja le a terméket.

. Az eltavolitashoz fogja meg a félia szélét, és dvatosan hizza le a borrél. A kotszer
eltavolitdsakor tartsa a bért és a katétert, hogy megelézze a b6r traumajat és a
katéter elmozduladsat.

w
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Ha a Mepore IV kezd levalni vagy megsériil, illetve ha a klinikai gyakorlat ezt irja el6,
akkor a kétszert ki kell cserélni.

A terméket a helyi kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Tovabbi informaciok
A Mepore |V termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a

Mélnlycke Health Care és az illetékes helyi hatdsag felé.

A Mepore® a Mélnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.
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Gjennomsiktig, heftende IV-filmbandasje

Produktbeskrivelse
Mepore IV er en steril, transparent, pustende og heftende filmbandasje.

Mepore IV bestér av:

en transparent polyuretanfilm, delvis forsterket med et nonwoven-lag av
polyester, belagt med et lgsemiddelbasert polyakryllim. Klebeomradet er
dekket med et trykt dekkpapir.

en paferingsramme og en flik av silikonisert papir.

Innhold: Akrylheftemiddel, polyuretanfilm, polyester nonwoven

Bruksomrader

Mepore IV skal brukes til fiksering av intravaskulaert utstyr som for eksempel
intravengse katetre og andre intravaskulaere katetre.

Advarsel
Mepore IV skal ikke brukes til & fiksere annet livsngdvendig utstyr enn IV-katetre.

Forholdsregler

Mepore IV skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfslsomhet overfor akryllim
eller andre av produktets materialer/bestanddeler.

Vaer ekstra forsiktig ved pafering pa gmtalig hud. Bruk pa emtalig hud kan forarsake
hudirritasjon.

Ikke strekk bandasjen ved pafgring. Hvis produktet strammes, kan det fgre til
blemmer.

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

Steril. Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet eller &pnet for bruk.
Skal ikke resteriliseres.

Bruksanvisning @
MeporelV skal brukes av kvalifisert helsepersonell.

. Rengjer huden i henhold til klinisk praksis. Terk huden grundig. For a sikre god
heft ma det ikke brukes fuktighetskrem p& huden som er dekket av bandasjen.

N

. Fjern beskyttelsespapiret med paskrift og legg den klebende siden mot huden.
Pass pd at bandasjen dekker det intravaskuleere utstyret. Ikke strekk bandasjen
ved pafering.

w

. Fjern papirrammene og riv av den hvite fliken. Stryk forsiktig over bandasjen for &
sikre god heft mot huden.

Grip tak i kanten og trekk filmen forsiktig langs huden nar den skal fiernes. Hold
p& huden og kateteret n&r du fjerner bandasjen for & unngd hudskader og for at
ikke kateteret lgsner.

~

Mepore IV skal skiftes nar den begynner a lgsne, hvis den er skadet eller som angitt
i klinisk praksis.

Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av Mepore IV skal det
rapporteres til Molnlycke Health Care og lokale myndigheter.

Mepore® er et registrert varemerke for Molnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Prozoren lepilni film, IV

Opis izdelka
Mepore IV je sterilna, prozorna, zracna lepilna filmska obloga.

Mepore IV sestavljajo:

prozoren poliuretanski film, delno ojacan s poliestersko netkano
plastjo, premazan s poliakrilnim lepilom na osnovi topila. Lepljivo
obmodje je prekrito s potiskanim zascitnim trakom.

okviréek za nanos in zavihek iz silikonskega papirja.

Sestava materiala obloge: akrilno lepilo, poliuretanski film, netkani poliester

Indikacije za uporabo

Obloga Mepore IV je namenjena za fiksacijo intravaskularnih pripomockov,
kot so IV-katetri ali drugi intravaskularni katetri.

Opozorilo

Izdelka Mepore IV ni dovoljeno uporabljati za pritrditev pripomockov za vzdrzevanje
zivijenjskih funkcij.

Previdnostni ukrepi

Obloge Mepore ni dovoljeno uporabljati pri oskrbovancu z znano preobcutljivostjo na
akrilna lepila ali druge materiale oziroma sestavine izdelka.

Pri nanasanju na obcutljivo koZo bodite Se posebej previdni. Obloga lahko povzroci
draZenje na obcutljivi koZzi.

Med namescanjem obloge ne raztegujte. Prevec napeta obloga lahko povzroci
mehurje.

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 @
Mepore IV lahko uporablja usposobljeno zdravstveno osebje.

. Oc¢istite kozo v skladu s klini¢nimi smernicami. Temeljito osusite kozo.
Da se obliz pravilno nalepi, na delu koze, ki ga prekriva, ne sme biti sledov
vlazilne kreme.

N

. Odstranite zascitni trak in lepljivi del namestite na koZzo, pri cemer pazite,

da obloga prekriva intravaskularni pripomocek. Obloge med pritrjevanjem

ne raztegujte.
. Odstranite papirnati okvircek in odtrgajte beli zavihek. Nezno pritisnite oblogo,
da zagotovite ustrezno pritrditev na kozo.
Pri odstranjevanju privzdignite vogal obloge in nezno povlecite film vzdolz koze.
Primite koZzo in kateter, medtem ko odstranjujete oblogo, da ne poskodujete
koze in da se kateter ne premakne.

w

~

Mepitel IV morate zamenjati, ko se zacne snemati, Ce je poskodovan ali ce tako
zahteva klinicna praksa.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Ce pride v povezavi z uporabo izdelka Mepore IV do kakrsnega koli resnega
incidenta, o tem obvestite druzbo Molnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.

Mepore® je zascitena blagovna znamka druzbe Molnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Mpo3spayHa, aaxe3nBHa, MHTPaBEHO3HA NPeBpb3K

OnucaHue Ha npoayKTa
Mepore IV e cTepunHa, Npo3payHa, AULIALLA M aAXE3WNBHA NPEBPbB3Ka C GUIM.

Mepore IV ce cbeTon oT:

npo3payeH noavypetaHoB ¢I/l}'IM, 4acCTU4HO NoAcuNeH C nosinectepeH HeTbkKaH
CJ'lDlji, noKpUT C 633leaH0 Ha pa3TBopuUTEN MNONMAKPWUITHO Nenuo. A,D.XE3I/IEH3T3
obnact e noKpuTa ¢ oTneyataHa ocBoboxaaBalla noanoxka.

paMKa 3a HaHacaHe 1 pasfen oT CUIIMKOHU3UPaHa XxapTu4d.

CbabpXaHue Ha MaTepuana Ha NpespbakaTa: AKpUHO Nenuno, NonuypeTaHos GuiMm,
HeTbKaH nonuectep

MokasaHus 3a ynotpeba

MpeBpb3kaTa Mepore |V e npegHasHayeHa 3a pUKCUpaHe Ha MHTPaBacKynapHK
U3eNNs, KaTo HanpuMep UHTPABEHO3HW KaTeTpu UV APYri MHTPaBacKyNapHu
KaTeTpu.

Mpepynpexpenue
>KneoTonoaabpxally yCTpoiicTBa, PasNNiHU OT MHTPABEHO3HM KaTeTpu, He Tpsibea Aa
ce 3akpensT ¢ Mepore [V.

MpennasHu Mepkn

He n3nonssaite Mepore IV npu naumeHTv ¢ fokasaHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM
AKpUIHKW nenunia uan gpyrn MaTepMaﬂM/KOMI’IOHEHTM Ha npoaykTa.

Bbpete ocobeHo BHUMaTeNHWM, KOraTo nocTaBsaTe BbPXy Kpexka koxa. 3anonssaHeTo
BbPXYy KpexKa KoXa MoXXe [ia NpU4YnHU pasfpasHeHne Ha Koxarta.

He pa3sTsraiite npespb3karta, fokato npunarate. [lpunaraHeTo nofd HanpexeHue
MOXe [a floBefe [0 Mexypu.

[la He ce u3nonssa noeTopHo. [pu noBTOpHa ynoTpeba xapakTepuCcTUKUTE Ha
npoAyKTa MOXe Aa ce BJiolaT 1 MoXe Aia ce Nnosly4n KpbCToCaHa KOHTaMUHaLu 4.

CrepunHo. [la He ce U3M0N13Ba, ako CTepUNHaTa Nperpaja e nosBpefeHa unm
oTBOpeHa npeaw ynotpeba. [la He ce cTepunnsmpa noBTopHo.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba
Mepore IV TpsibBa fia ce n3nonsea oT kKBanuduLUMpaH 34paBeH cneyuanmct.

. MouncTeanTe KoXaTa B CbOTBETCTBME C KJIMHUYHATA npakTuka. CTapaTenHo
nopacylieTe Koxara. 3a Aa ce rapaHTupa [J'O6p0 3anensHe, He U3non3sanTe
OBJTAXXHUTENN BbPXY KOXaTta, KOATO Ce NoKpMBa OT NpeBpb3KaTta.

N

. OTCTpaHETe oTne4YyaTaHaTta ocsoﬁoxp.aaau_l.a noanoXka n nocraesete
3anensaljaTta cCTpaHa KbM KO>XKaTta, KaTo ce yBepuTe, 4e nNpeBpb3KaTa nokpuea
WHTpaBacKyslapHoTo nsgenue. He pa3TﬂI’al7lTe npeBpb3KaTta No Bpeme Ha
nocTaBsiHeTo.
. anMaXHeTe XapTueHaTa paMKa 1 OTKbCHeTe 6enuna pasgnenuten. BHuMaTenHo
HaTucHeTe NPOAYKTa, 3@ Aa rapaHTnparte ﬂOﬁpO 3anenBaHe KbM KoXaTa.
|_|pV| npeMaxBaHe XBaHeTe Kpas n BHUMaTeHO I/I3,Cl'bp|'\al7|Te q)MJ'IMa no npoTexeHue
Ha KoXaTa. nO,ﬂﬂ.'bp)KalZTe KoXXaTa 1 KaTeTbpa, ,OKATO OTCTpaHaBaTe nNpeBpb3KaTa,
3a [a npefoTBpaTuUTe TpaBMMUpPaHe Ha KoXaTa U pa3MecTBaHe Ha KaTeTbpa.

w

E

Mepore \% TpﬂﬁEa Aa ce CMeHq, KoraTto 3amno4yHe faa naja, ako e nospefeHa v
crnopef yka3aHoTo OT KNMHWYHaTa npakTuka.

MBXEpr’IﬂHETO qu6Ba Aa ce oCbllecTBABa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NnpoLeaypun 3a
onasBaHe Ha OKoJ1HaTa cpefa.

Lpyra uHpopmauus
Mpyv Bb3HWKBaHe Ha CepMo3eH NHUMAEHT, CBbp3aH ¢ ynotpebata Ha Mepore IV,
TpsibBa fa aoknaagate Ha Molnlycke Health Care u Ha MecTHUS KOMNeTeHTeH opraH.

Mepore® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Molnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Pansament din peliculd IV transparent, adeziv

Descrierea produsului

Mepore IV este un pansament din peliculd, steril, transparent, permeabil la aer si
adeziv.

Mepore IV este alcatuit din:

¢ o pelicula de poliuretan transparent, partial intarita cu un strat netesut
din poliester, acoperita cu un adeziv poliacrilic pe baza de solventi.
Zona adeziva este acoperitd cu o folie protectoare imprimata.

e un cadru de aplicare si o fild de hartie siliconizata.

Continutul materialului de pansament: Adeziv acrilic, pelicula poliuretanica,
material netesut din poliester

Indicatii de utilizare

Mepore IV este destinat fixarii dispozitivelor intravasculare, cum ar fi cateterele
pentru perfuzie sau alte catetere intravasculare.

Avertisment

Dispozitivele de sustinere a vietii, altele decat cateterele pentru perfuzie,
nu trebuie fixate cu Mepore IV.

Precautii

Nu folositi Mepore IV la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la adezivii acrilici
sau la alte materiale/componente ale produsului.

Acordati o atentie deosebitd atunci cand aplicati pe pielea fragila. Utilizarea pe
pielea fragild poate provoca iritatii ale pielii.

Nu intindeti pansamentul in timpul aplicarii. Aplicarea sub tensiune poate provoca
basici.

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

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

Instructiuni de utilizare
Mepore IV trebuie utilizat de un cadru medical calificat.

1. Curatati tegumentul conform practicii clinice. Uscati bine teqgumentul.
Pentru o buna aderenta, nu aplicati creme hidratante pe tegumentul
acoperit de pansament.

2. Indepirtati folia protectoare imprimata si aplicati partea adeziva pe piele;
asigurati-va ca pansamentul acopera dispozitivul intravascular. Nu intindeti
pansamentul in timpul aplicarii.

3. Indepartati cadrul de hartie si desprindeti fila alba. Apasati usor pansamentul
pentru a asigura aderenta adecvata pe tegument.

4. Pentru indepartare, prindeti marginea si trageti usor pelicula de-a lungul pielii.
Sustineti tegumentul si cateterul in timp ce scoateti pansamentul pentru a
preveni traumatismul tegumentului si deplasarea cateterului.

Mepore IV 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 Mepore IV, raportati acest
lucru catre Molnlycke Health Care sau catre autoritatea competentd la nivel local.

Mepore® este o marcd inregistrata a Mdlnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Priesvitny, adhezivny IV obvaz

Popis produktu
Mepore IV je sterilny, priesvitny, priedusny a adhezivny obvaz.

Obvaz Mepore IV sa sklada z nasledujucich casti:

e priehladna polyuretanova félia, Ciastocne vystuzena polyesterovou netkanou
vrstvou, pokryta polyakrylatovym lepidlom na baze rozpUstadiel. Lepiaca plocha
je pokryta potlacenou nelepivou vrstvou.

 aplikacny ram a jazycek kremicitého papiera.

Zlozenie obvazového materialu: Akrylové lepidlo, polyuretanova folia, polyesterova
netkana vrstva

Indikacie na pouzitie
Obvéaz Mepore IV je urceny na fixovanie intravaskularnych pomécok, napriklad IV
katétrov alebo inych intravaskularnych katétrov.

Vystraha

Zariadenia na podporu Zivotnych funkcii okrem IV katétrov sa nesmd fixovat
pomocou obvazu Mepore IV.

Preventivne opatrenia

Obvaz Mepore IV nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na akrylové
lepidla alebo iné materialy/zlozky produktu.

Pri aplikacii na jemnu pokozku budte obzvlast opatrni. Pouzivanie na jemnej pokozke
moze sposobit podrazdenie pokozky.

Pocas aplikacie obvaz nenatahujte. Aplikacia napnutého obvdzu méze sposobit
pluzgiere.

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

Sterilné. Nepouzivajte, ak je sterilnd bariéra pred pouZzitim poskodena alebo
otvorend. Opakovane nesterilizujte.

Navod na pouzitie @
Obvaz Mepore IV smie pouzivat kvalifikovany zdravotnicky personal.

. Pokozku ocistite beznym klinickym postupom. D6kladne vysuste pokozku. Aby
bolo zaistené spravne prilepenie, nepouzivajte zvlhcovace na pokozku prikryté
obvazom.

N

Odstrante potlacent nelepivu vrstvu a aplikujte lepiacu stranu na pokozku, pricom
sa uistite, ze obvéz zakryva intravaskularne zariadenie. Pocas aplikacie obvaz
nenatahujte.

. Odstrante papierovy rémcek a odtrhnite biely jazycek. Produkt jemne pritlacte,
aby bolo zaistené spravne prilnutie k pokozke.

w

~

. Pri odstrafiovani uchopte okraj a féliu jemne stahujte pozd{Z pokozky. Podas
odstranovania obvazu podopierajte kozu a katéter, aby ste predisli poraneniu
pokozky a uvolneniu katétra.

Obvaz Mepore IV treba vymenit, ked'sa zacne odlepovat, ked' sa poskodi alebo ak to
vyplyva z klinického postupu.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.
Dalsie informacie
Ak dojde v stvislosti s pouzivanim obvazu Mepore IV k akejkolvek zavaznej

udalosti, nahlaste ju spolo¢nosti Mdlnlycke Health Care a prislusSnému miestnemu
kompetentnému uradu.

Mepore® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Mélnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Seffaf, yapiskanli IV film pansuman

Uriin agiklamasi
Mepore IV, steril, seffaf, hava geciren ve yapiskanli bir film pansumandir.

Mepore IV sunlardan olusur:

¢oziicl bazli poliakrilik yapistiricr ile kaplanmis, kismen dokuma olmayan
polyester tabaka ile gliclendirilmis seffaf politiretan film. Yapiskan alan baskili
bir agma astari ile kaplidir.

silikon kagittan bir uygulama cercevesi ve tirnagi.

Pansuman materyalinin icerigi: Akrilik yapiskan, poliliretan film, dokuma olmayan
polyester

Kullanim endikasyonlari

Mepore IV, IV kateterler veya diger intravaskiiler kateterler gibi intravaskiiler
cihazlarin sabitlenmesi icin tasarlanmustir.

Uyari
IV kateterler disindaki yasam destek cihazlari Mepore IV ile sabitlenmemelidir.

Onlemler

Mepore IV'i akrilik yapiskanlara veya triiniin icerdigi diger materyallere/bilesenlere
karsi asiri duyarliligr bilinen hastalarda kullanmayin.

Hassas bir cilde uygularken ekstra 6zen gosterin. Hassas ciltte kullanilmasi ciltte
tahrise neden olabilir.

Uygularken pansumani gerdirmeyin. Baski altinda uygulamak kabarciklara neden
olabilir.

Tekrar kullanmayin. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz
kontaminasyon gérilebilir.

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

Kullanim talimatlari @
Mepore IV vasifli bir saglik bakimi uzmani tarafindan kullanitmalidir.

. Cildi klinik uygulamalara uygun sekilde temizleyin. Cildi iyice kurulayin.
Dogru yapismayi saglamak icin pansumanin kapadigi cilt Gizerinde nemlendirici
kullanmayin.

N

. Basili serbest birakma linerini cikarin ve yapiskanli tarafi deriye uygulayin,
pansumanin intravaskiiler cihazi kapladigindan emin olun. Uygulama esnasinda
pansumani germeyin.

. Kagit kenarligi cekip cikarin ve beyaz seridi ayirin. Cilde yeterli yapismayi

saglamak icin Uriine nazikge bastirin.

Cikarttiktan sonra kenari tutun ve filmi cilt boyunca nazikge cekin. Cilt travmasini

ve kateterin yerinden ¢ikmasini onlemek icin pansumani ¢ikarirken cildi ve

kateteri destekleyin.

w

~

Mepitel IV cikmaya baslar veya hasar goriirse veya klinik uygulamada belirtilen
sekilde cikarilirsa degistirilmelidir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gére yapilmalidir.
Diger bilgiler
Mepore IV kullanimr ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum

Méalnlycke Health Care’e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Mepore® Mdlnlycke Health Care AB’nin tescilli bir ticari markasidir



.Mepore® IV* @

Tvarstis su permatoma lipnia IV plévele

Gaminio aprasymas
.Mepore V" - tai sterilus tvarstis su permatoma, orui pralaidzia lipnia plévele.

.Mepore IV" sudaro:

permatoma poliuretano plévelé, i$ dalies sutvirtina poliesterio neaustiniu
sluoksniu, padengtu tirpiklio pagrindo poliakrilo klijais. Lipni sritis yra padengta
rastuotu apsauginiu sluoksniu.

uzdéjimo remelis ir padengta silikoninia popieriaus auselé.

TvarsCio medziagu sudétis: akrilo klijai, poliuretano plévele, poliesteris neaustinis

Naudojimo indikacijos
.Mepore IV" yra skirtas intravaskulinéms priemonéms tvirtinti, pavyzdziui, IV
kateteriams ar kitiems intravaskuliniams kateteriams.

Ispéjimas
Gyvybeés palaikymo priemoniu, iSskyrus IV kateterius, fiksuoti ,Mepore IV" negalima.

Atsargumo priemonés

Nenaudokite ..Mepore IV" pacientams, jei zinoma, kad jie alergi$ki akriliniams
klijams arba kitoms gaminio medziagoms / komponentams.

Bukite ypac atsargis, kai dedate ant jautrios odos. Naudojant ant jautrios odos, ji
gali sudirgti.

Klijuodami netempkite tvarscio. Uzklijavus jtempiant, gali atsirasti pasliu.
Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybés ir
ivykti kryZminis uzkrétimas.

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

Naudojimo instrukcija @
.Mepore IV" turéty naudoti kvalifikuotas sveikatos priezitros specialistas.

1. Nuvalykite oda pagal klinikinius reikalavimus. Kruopsciai nusausinkite oda.
Tvarscio dengiamai odai nenaudokite drékikliu, kad batu uztikrintas tinkamas
prilipimas.

2. Nuimkite rastuota apsauginj sluoksni ir uzklijuokite lipnia puse ant odos;
uztikrinkite, kad tvarstis uzdengtu intravaskuline priemone. Dédami tvarstj,
jo netempkite.

3. Nuimkite prilaikantjji popieriy ir nupléskite balta ausele. Svelniai prispauskite
gaminj, kad tinkamai priliptu prie odos.

4. Noredami nuimti, suimkite uz krasto ir Svelniai traukite plévele palei oda.

Kai nuimate tvarstj, prilaikykite oda ir kateterj, kad nepazeistuméte odos ir
kateteris neisjudétu is vietos.

.Mepore IV" reikia pakeisti, kai jis pradeda luptis, jeigu jis paZeistas arba pagal
klinikinius reikalavimus.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.
Kita informacija
Kilus reiksmingam su ,,Mepore IV naudojimu susijusiam incidentui, apie ji reikia

pranesti ,Molnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Mepore®” yra .Mélnlycke Health Care AB” registruotasis prekés Zenklas



Mepore® IV ®

Tvarstis su permatoma lipnia IV plévele

Izstradajuma apraksts
Mepore IV ir sterils, caurspidigs, gaisu caurlaidigs un liposs plévveida parséjs.

Mepore IV sastav no:
 caurspidigas poliuretana plévves, kas dal&ji pastiprinata ar neaustu poliestera

apdrukats aizsargpapirs,
» uzklasanas ramiti un silikonizéta papira méliti.

Parséja materialu sastavs: akrila adhezivs, poliuretana pléve, poliesters, neausts

Lietosanas indikacijas
Mepore IV ir paredzéts intravaskularu iericu, pieméram, intravenozo katetru vai citu
intravaskularu katetru, fiksacijai.

Bridinajums
Ar Mepore IV drikst fiksét tikai intravenozos katetrus, bet ne dzivibu uzturosas
ierices.

Piesardzibas pasakumi

Mepore IV nedrikst izmantot pacientiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret akrila
adheziviem vai citiem izstradajuma sastava esosiem materialiem/komponentiem.
levérojiet Tpasu piesardzibu, uzklajot uz trauslas adas. Uzliekot trauslai adai, var
rasties adas kairinajums.

Neiestiepiet parséju, kad to uzklajat. Ja parklajs tiek uzklats iestiepjot, var veidoties
tulznas.

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

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

LietoSanas pamaciba ®
Mepore IV jalieto kvalificetam veselibas apripes specialistam.
1. Attiriet adu saskana ar kliniskas prakses principiem. Ripigi nosusiniet adu. Lai

nodrosinatu pienacigu pielipsanu, nelietojiet mitrinosus lidzeklus uz adas, kur
tiek likts parséjs.

N

. Nonemiet apdrukato aizsargpapiru un uzlieciet lipoSo pusi uz adas, nodrosinot, ka
parséjs parklaj intravaskularo ierici. UzlikS8anas gaita parséju nedrikst iestiept.

w

. Nonemiet papira ramiti un noplésiet balto méliti. Viegli uzspiediet uz
izstradajuma, lai nodrosinatu pienacigu pielipsanu adai.

~

Nonemot satveriet malu un uzmanigi novelciet plévveida parklajumu no adas.
Lai novérstu adas traumas un katetra izkustéSanos, parseja nonemsanas laika
pieturiet adu un katetru.

Mepore |V parséjs jamaina, ja tas sak atliméties, ja ir bojats vai arT atbilstosi
kliniskajai praksei.

Izstradajumu utilizéjiet saskana ar vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.
Cita informacija
Ja Mepore IV lietoSanas laika ir izraisijis kadu nopietnu negadijumu, zinojiet par to

razotajam Molnlycke Health Care un vietgjai kompetentajai iestadei.

Mepore® ir registréta Molnlycke Health Care AB preczime



Mepore® IV @

Labipaistev isekleepuv IV kileplaaster

Toote kirjeldus
Mepore IV on steriilne, ldbipaistev, 6hku labilaskev ja kleepuv kileplaaster.

Mepore IV koosneb:

labipaistvast poliiuretaankilest, mis on osaliselt tugevdatud lausmaterjalist
poliiesterkihiga ja kaetud lahustipohise poluakriiiilliimiga. Kleeppind on kaetud
triikitud kirjaga kaitsekihiga;

silikooniga kaetud paberist paigaldusraamist ja servast.

Plaastri koostisosad on jargmised: akriiilliim, poliuretaankile, poliiestrist
lausmaterjal

Kasutusndidustused

Mepore IV on méeldud intravaskulaarsete seadmete, nagu IV kateetrid voi muud
intravaskulaarsed kateetrid, fikseerimiseks.

Hoiatus

Muid elushoidmise seadmete tarvikuid peale IV kateetrite ei tohi Mepore IV abil
kinnitada.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage Mepore IV patsientidel, kellel on teadaolev litundlikkus tootes
kasutatavate akrilliimide vé6i muude materjalide/komponentide suhtes.

Olge eriti ettevaatlik, kui paigaldate toodet haprale nahale. Kasutamine hapral nahal
voib pohjustada nahaarritust.

Arge venitage plaastrit paigaldamise ajal. Pinge all paigaldamine vdib p&hjustada
ville.

Arge kasutage korduvalt. Korduval kasutamisel vaib toote toime halveneda ja
tekkida ristsaastatus.

Steriilne. Arge kasutage, kui steriilne iimbris on enne kasutamist kahjustatud véi
avatud. Arge steriliseerige uuesti.

Kasutusjuhised @
Mepore IV on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdétajale.

. Puhastage nahk kliinilise tava kohaselt. Kuivatage nahk hoolikalt.
Korraliku kinnitumise tagamiseks drge kasutage plaastriga kaetaval
nahal niisuteid.

N

. Eemaldage triikitud kirjaga kaitsekiht ja paigaldage kleepuv pool nahale,
veendudes, et plaaster katab intravaskulaarset seadet. Arge venitage

plaastrit paigaldamise ajal.
. Eemaldage paberraam ja rebige valge serv ara. Korraliku nahale kleepumise
tagamiseks vajutage toodet ettevaatlikult.

Eemaldamiseks votke servast kinni ja tommake kilet ettevaatlikult piki nahka.
Toetage nahka ja kateetrit plaastri eemaldamise ajal, et hoida ara nahatrauma
ja kateetri lahtitulek.

w

~

Mepore IV tuleb &ra vahetada, kui see hakkab maha tulema, on kahjustatud voi kui
seda naeb ette kliiniline tava.

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave

Kui Mepore IV kasutamise tottu toimub raske intsident, tuleb sellest teatada
ettevottele Mdlnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepore® on Molnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.



Mepore® IV @

I'IpospauHaﬂ KneeBad njieHOYHadA NOBA3Ka AN1A UHTPABACKYNAPHbIX KaTeTepos

Onucanue uspenus

Mepore IV — 370 cTepuibHas Npo3payHasi BO3AYXONpoHMLLEaEMan aaresnsHas
nAeHoYHas NoBsi3Ka.

Mepore IV cocTout us:

I'IpO3paHHOIZ I'IOJ'IVIypeTaHDE!OVI NAeHKW, 4aCTU4yHo yCI/I}'IeHHOl;I HEeTKaHbIM cfioeM
NoNNaCTepa 1 MOKPLITON NONNAKPUIOBBIM KIleeM Ha 0CHOBe pacTBOpUTENs
[y4acTok, NOKpbITHIN KneeM, 3aluLLeH HAaKNERKoM C HaneyaTaHHbIM Ha Hel
TeKcToM);

PaMKu ONa HanoxeHna n 6okoBoro CcTuKepa us CMﬂMKOHVIBMpOBaHHOlZ 6yMaI’M.

Cocras MaTepuana noBA3Ku: AKPMI’IOBbIVI K}'Iel‘;lI nonvypetaHoBas nieHka, HeTKaHbI
noauscTep

MokasaHus k NpUMeHeHuto

Moesaska Mepore |V npefHa3sHaueHa ans puKcaLum MHTPaBaCKyNSAPHBIX YCTPOUCTB,
Takux Kak BHyTPUBEHHbIE KaTeTepbl MU Apyrie BHYTPUCOCYAUCTbIE KaTeTepbl.

MpepocrepexxeHune

He npumensiite Mepore IV ans ¢pukcaumy apyrux MeANLMHCKUX YCTPOIUCTB NOMUMO
BHYTPUBEHHbIX KaTeTepos.

Mepb! npefocTopoXKHOCTH

3anpewjaetcs ncnonb3osaTb Mepore |V Ha nauneHTax ¢ NoATBepXAEHHO
MOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTbIO K aKPUIOBOMY KIeto MM Apyrum Matepuanam/
KOMMOHEHTaM, U3 KOTOPbIX U3rOTOBNIEHO N3feNne.

Cobntopaitte ocobyto 0OCTOPOXHOCTL NPY HANOXEHUM Ha XPYrKyto Koxy. B aToM cnyyae
NoBSI3Ka MOXET Bbl3BaTb Pa3fpaxeHne KOXKM.

He pacTsarusaiite nosisky npu HanoxeHun. HanoxeHue ¢ HaTskeHUEM MOXET
npuBecTu kK 06pa3oBaHio BONAbIPEl.

He ucnons3yite uspenve nosTopHo. Mpu NOBTOPHOM NPUMEHEHUM
3GEKTUBHOCTb U3LENS MOXKET CHU3UTLCS, @ Tak)Ke BO3MOXHO
BO3HWUKHOBEHME NEPEKPECTHOrO 3apaxeHuUs.

CrtepunbHo. He ncnonb3yiTe nsfenve, ecam ero ctepunbHblil bapbep
6b11 NOBPeX/AeH UK BCKPLIT A0 UCMONb30BaHWsA U3henus. He noasepraiite
NOBTOPHOM CTepUAN3aLUN.

WHCTPYKLMUA N0 NpUMEHeHUI0

Mossaska Mepore IV gonxHa Mcnonb308aThCa KBANUGULNPOBAHHLIM MEJULUHCKUM
paboTHUKOM.

. Oynctute KOXY B COOTBETCTBUN C KAVHUYeCcKomn I'IpaKTl/IKOIZ. TLLLETeJ'IbHO npocywuTe
KOXY. ﬂ,ﬂﬂ obecneyeHuns Haanexallen aaresun He HaHocuTe yBhaxHqawuwne
CpenacTBa Ha KoXy, 3akpblBaeMyto NoBSA3KOW.

. CHAMWTe 3aLLMTHYI0 HaKNafKy C HaneyaTaHHbIM Ha Hell TEKCTOM U HanoxuTe
NoBA3KY IMMKON CTOPOHON Ha KoXy, ybeanBLINCh, 4TO NOBs3Ka 3aKpbiBaeT
MHTpaBacky/sipHoe yCTpoicTBo. He pacTsruBaiite NoBsiaKy BO BpEMsl HaNIOXEHWs.

. Ypanute byMaxkHyto pamky u otopeuTe benbiil 6okoBow cTukep. AKKypaTHO
NPUXMKUTE NOBSA3KY M0 KpasiM, 4Tobbl 0becneunTb Hafexalllylo afresuio ¢ Koxen.

. Mpu yaaneHun noBs3kn NpUNOAHUMUTE ee Kpaii U NOTAHUTE, akKypaTHO 1
nocTeneHHo CHUMast MeHKy ¢ Koxu. Bo BpeMsi cHATWS nogaepxuBaiiTe KoXy 1
KaTeTep Bo n3bexaHue TpaBMUPOBAHMA KOXKM 1 CMeLLeHUs KaTeTepa.

N

w

~

Mossizka Mepore IV MeHsieTcs nocne Toro, Kak OHa Ha4YMHaET OTKIeMBaTLCA OT KOXMU,
npu ee NoBpexaeHUn nMbo B COOTBETCTBUM C I'IPVIHHTOVI KIIMHWYecKon I'IpaKTVIKOI;I,

yTI/I}'II/IBaLLVIIO NOBSA3KW cieflyeT NPOBOANTL B COOTBETCTBMU C MECTHBIMW NpasuiaMmn
aKkonormyeckoi besonacHocTu.

Mpouyas uHpopmMauusa

Mpwv ntoboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C UCMnonb3oBaHueM Mepore IV,
obsa3atensHo ysefgomute Molnlycke Health Care 1 MecTHble KOMNETEHTHbIE OpraHsbl.

Mepore® sBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKoM Komnanuu Molnlycke
Health Care AB.



Mepore® IV @
Prozirna obloga s ljepljivim IV slojem

Opis proizvoda

Mepore IV je sterilna, prozirna i prozra¢na obloga s ljepljivim V-slojem.

Mepore IV sastoji se od:

e prozirnog poliuretanskog sloja, djelomic¢no pojacanog netkanim poliesterskim
slojen, premazanog poliakrilnim ljepilom na bazi otapala. Podrucje prianjanja
prekriveno je otisnutom zastitnom podlogom.

e okvir za primjenu i jezicac od silikoniziranog papira.

Sastav povoja: Akrilno ljepilo, poliuretanska folija, netkani poliester

Indikacije za upotrebu

Mepore IV namijenjen je za ucvrséivanje intravaskularnih proizvoda poput IV katetera
ili drugih intravaskularnih katetera.

Upozorenje

Uredaji za odrzavanje Zivota, osim IV katetera, ne smiju se uévrscivati pomocu
obloge Mepore IV.

Mjere opreza

Nemojte upotrebljavati Mepore IV na pacijentima s poznatom preosjetljivos¢u na
akrilna ljepila ili duge sastavne materijale/sastojke proizvoda.

Budite posebno oprezni prilikom nanoSenja na osjetljivu koZu. Upotreba na osjetljivoj
kozi moze izazvati nadrazivanje koze.

Povoj nemojte rastezati pri postavljanju. Nanosenje u napetom stanju moze izazvati
Zuljeve.

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

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

Upute za upotrebu
Mepore IV treba upotrebljavati kvalificirani zdravstveni djelatnik.

. O¢istite kozu u skladu s klinickom praksom. Temeljito osusite kozu.
Kako bi se osiguralo ispravno prianjanje, nemojte upotrebljavati sredstva
za ovlaZivanje na kozi prekrivenoj oblogom.

N

. Uklonite otisnutu zastitnu foliju i poloZite ljepljivu stranu na kozu, pazedi
da obloga pokriva intravaskularni proizvod. Povoj nemojte rastezati tijekom
postavljanja.

. Uklonite papirnati okvir i otkinite bijeli jezicac. Lagano pritisnite proizvod

da biste omogudili dobro prianjanje na kozu.

Prilikom uklanjanja uhvatite rub i lagano povucite foliju duz koZe. Tijekom

uklanjanja obloge poduprite koZu i kateter kako bi se sprijecila trauma

koze i odvajanje katetera.

w
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Mepore IV potrebno je promijeniti kad se pocne odljepljivati, ako je oStecenaili
kao Sto je indicirano klinickom praksom.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okoliSa.

Ostale informacije

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom obloge Mepore IV trebate prijaviti
tvrtki Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Mepore® je registrirani zastitni znak tvrtke Molnlycke Health Care AB

(ho)



Mepore® IV @

Providna prijanjajuca film-obloga za IV pristup

Opis proizvoda
Mepore IV je sterilna, providna, propustljiva za vazduh i adhezivna film-obloga.

Mepore IV se sastoji od:

prozirnog poliuretanskog filma, delimicno ojacanog poliesterskim
netkanim slojem, obloZenim poliakrilnim adhezivom na bazi rastvaraca.
Oblast prianjanja je prekrivena odStampanim nazivom.

rama za primenu i jezicka od silikonizovanog papira.

Sadrzaj materijala obloge: Akrilni adheziv, poliuretanski film, netkani poliester

Indikacije za upotrebu

Mepore IV je namenjen za fiksiranje intravaskularnih medicinskih sredstava,
kao Sto su intravenski kateteri i drugi intravaskularni kateteri.

Upozorenje

Uredaji za odrzavanje Zivota, osim intravenskih katetera, ne smeju da se fiskiraju
pomocu Mepore IV obloge.

Mere opreza

Ne koristite Mepore IV na pacijentu za kojeg se zna da je preosetljiv na akrilni
adheziv ili na druge materijale/komponente proizvoda.

Budite posebno pazljivi kod primene na osetljivu kozu. Upotreba na osetljivoj kozi
moze dovesti do iritacije koze.

Ne rastezite oblogu prilikom postavljanja. Ako se zategne prilikom postavljanja,
mogu nastati plikovi.

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

Sterilno. Nemojte da koristite ako je sterilna barijera oStecena ili otvorena pre
upotrebe. Nemojte ponovo da sterilisete.

Uputstvo za upotrebu
Mepore IV treba da koristi stru¢no zdravstveno osoblje.

. Oc¢istite kozu u skladu sa klinickom praksom. Temeljno osusite kozu.
Da biste osigurali pravilno prianjanje, nemojte koristiti preparate za
hidrataciju na koZi koja je prekrivena oblogom.

N

Uklonite odStampani naziv i postavite lepljivu stranu na kozu, pa se
uverite da obloga prekriva intravaskularno medicinsko sredstvo.

Ne rastezite oblogu tokom postavljanja.

. Uklonite papirni ram i iscepajte beli jezicak. Lagano pritisnite proizvod

da biste obezbedili pravilno prianjanje na kozu.

Nakon uklanjanja, uhvatite ugao i polako skidajte film-oblogu sa koze.
Drzite kozu i kateter dok uklanjate oblogu da biste sprecili oStec¢enje koze
i pomeranje katetera.

w
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Proizvod Mepore IV bi trebalo promeniti kada pocne 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

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem proizvoda Mepore IV, slucaj
treba prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Mepore® je registrovani trgovacki Zig kompanije Mélnlycke Health Care AB



Mepore® IV @

Gegnsaejar, sjalflimandi IV filmuumbdir

Vorulysing
Mepore IV eru daudhreinsadar, gegnseejar, andandi og sjalflimandi filmuumbuadir.

Mepore IV samanstendur af:

* gegnsaerri filmu ar pélyretani, ad hluta styrktri med éofnu lagi ar pélyester,
hudadri med polyakrillimi. Sjalflimandi svaedio er pakid prentudum pappir,

* notkunarramma og flipa med silikonbornum pappir.

Innihaldsefni i umbGdunum: Akryllim, polyuretanfilma, polyester 6ofid

Notkunarleidbeiningar

Mepore IV eru eetladar til ad festa binad i a6, eins og holleggi til lyfjagjafar eda adra
&daleggi.

Vidvérun
Ekki skal festa annan ondunarvélabunad en holleggi til lyfjagjafar med Mepore IV.

Varudarradstafanir

Notadu Mepore IV ekki & sjiklinga med pekkt ofurnami fyrir akryllimi eda 66rum
efnum/innihaldi vérunnar.

Fari6 sérstaklega varlega vid notkun & vickvaema hié. Notkun & vidkveema had getur
valdid hadertingu.

Teygdu ekki @ umbuidunum pegar paer eru settar &. Séu umbudirnar strekktar getur
pad valdid blodrum.

Notist ekki aftur. Sé varan endurnotud kann hin ad spillast, krossmengun getur
ordid.

Daudhreinsad. Ekki nota ef safd hindrun er skemmd eda opnud fyrir notkun.
Daudhreinsist ekki aftur.

Notkunarleidbeiningar @
Mepore IV skulu notadar af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki.

. Hreinsid hadina i samraemi vid kliniskar starfsvenjur. Purrkié hagdina vandlega.
Til ad tryggja ad umbudirnar limist vel vid skal ekki nota rakakrem & hddina sem
umbudirnar na yfir.

. Fjarleegio prentada pappirinn og latié sjalflimandi hlidina a hddina, tryggio ad
umbudirnar nai yfir aedalegginn. Teygdu ekki @ umbddunum pegar paer eru settar
a.

N

w

. Fjarleegid pappirsrammann og rifid af fra hvita flipanum. Prystio varlega & véruna
til ad tryggja ad hun limist vandlega vid hudina.

~

Vi fjarlaegingu skal gripa um brinirnar og draga filmuna varlega af haginni.
Stydjid vid hudina og hollegginn pegar umbudirnar eru fjarlaegdar til ad koma i veg
fyrir hGdaverka og ad holleggurinn losni.

Skipta skal um Mepore IV pegar paer byrja aé losna, ef paer skaddast eda eins og
laeknir maelir fyrir um.

Farga skal i samraemi vid gildandi umhverfisverklag.

Adrar upplysingar
Ef alvarlegt tilvik hefur oréid i tengslum vid notkun & IV skal tilkynna pad til
Mélnlycke Health Care og til logbeerra yfirvalda a stadnum.

Mepore® er skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB



@ Alaiia) claglas
Azasall dole,l) Jlas 3 Jaga ilaal Jid ge Mepore [V saleaa gais ads of caaiz

Y s IS salacall Glatll Slacal 3 alad) Chin 2 5 ped) Ao jlaall g Al Calatty 81
slanall agkaas A Al e ik yall s

b o e paaly calall e 3Dl Calall gua s FaiiS dxilall de ol Dladl S 2
Loy o sabanall a8 Y A a2l Ao V) Jads £ puimsall Slenl salaall

ISy sl ailadll laal i) e (38 53 Jaseal ,Gan¥) glalll (33a5 G0 S A5G S 3

T
A1 3) el 5 ylandll g alall dinl dlall Joha e (38 5 elial) Conasl s Alally lisal cialaall A1) 3 xie 4
e ga e 3kl dal Y laia y alilial aial salaall

23 Lagma 5l 2805 Giagual 13) 1 alad) e Jlads¥) L8 iss 13 Mepore [V sslasa jasad Giag
Agadadl dalaal)

| SlehyaY) ge (3853 Lay midall (e aladl) oy
Al alaglaa
A8 b ad3 O oaaiad (Mepore 1V saleaa aladials Ly juha Sl gl gsds Alla i

Aaaiiall Alasll 432605 MOInlycke Health Care

Mélinlycke Health Care AB 4S):il dlawa 4y laidedle 4 Mepore® o/

@ Mepore® IV
3253 g il Rl gan sl GasY Cili el s3lan

Fidall diuay

LBeaY alaia Cilad clie D) dadiaa 32l o4 Mepore IV

:LjJ,\ les Mepore 1V salaaa 5855

iaglgall Bala e Axsuida o ASaday L) aseda (Ol 52 Glsadl 82la (s g siama Cali olie
Al slhaie Aaaadll dshiall ladell Lo 4500853 8 dalaall dyly sl 52l e Guadly oras
3l daile e gukaa

O5Sabmalls Ellaldl Gy shl G g siam (lasls il gamsl ULl

Tsmia st Jimalens e0lia)sa (Ael) e elidd s (AaS3)s HST AGaaY Bala Baleniall 3 sa (5 5ina

Jlazial e lsa
51 A305 50 GBS 4y gandl dse ) 8 LeaaS )3 3a (31 8)eaY) 33l deaaia Mepore IV o
Agsanll e V) (3 1gaaS)3 a3y (311 5LAY) Sl

Jidas

a5l 85landll eliiials slaall das)a 3 eal ol @3 o3 Mepore 1V salaaa aladial

e

alhlyiay)

Ol ol e Lganing iy 288 (el 2l Gle Baluanll g die 3all e 2wl 455 6330
el sl i

Lol ilelid ) gel L) Leaniny olidl 83801 alaasal (5352 383 tlganiny oL33 1 3alunall baay i3 Y
L50md) QLI Gy 35 335N 5ale) Alla 3 o3lal aal )3y 238 (iial) 138 aladdul sale) e aidal

Ngagind 3alely i3 ¥ 23230V 38 L 530e 51 LIS adalddl aladl S 13] Lgalaaial (aind 13] thaina






Issued 2020-11
40395-39
Master PD-131974 rev. 08 PD-597843 rev. 00



