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@ Single sterile barrier system

@ Einzelnes steriles Barrieresystem
G Systéme de barriére stérile unique
@ Sistema de barrera Unica estéril
@ Enkelvoudig steriel barriéresysteem
@ Sterilt singelbarriarsystem

@ Sistema di barriera sterile singola
0 Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

@ Sistema Unico de esterilizagao de barreira
@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Eviaio 0UoTnpa anooTelpwPEVOV Gpaypov
@ System pojedynczej bariery sterylnej

@ Systém jedné sterilni bariéry

@ Egyszeres sterilgat-rendszer

@ Sterilt enkeltbarrieresystem

@ Enojni sterilni pregradni sistem

@ EavnunyHa ctepunta bapuepHa cuctema

@ Sistem cu bariera sterila simpla

@ Systém s jednou sterilnou bariérou

0 Tekli steril bariyer sistemi

0 Vieno sterilaus barjero sistema

@ Viena sterilas barjeras sistéma

@ Uhekordselt kasutatav steriilne barjaarisiisteem
@ OpauHouHas cTepunbHas bapbepHas cucTema
@ Jednokratni sustav sterilne barijere

@ Jednokratni sistem sterilne barijere

D ool e sala

@ Medical Device

@ Medizinprodukt

@ Dispositif médical

@ Producto sanitario

@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinteknisk produkt
0 Dispositivo medico

@ Lsskinnallinen laite
@ Dispositivo médico

@ Medicinsk udstyr

@ LaTPOTEXVOAOYLKO Mpoiov
@ Wyréb medyczny

@ Zdravotnicky prostredek
@ Orvostechnikai eszkoz
@ Medisinsk utstyr

@ Medicinski pripomocek
@ MepuumnHcko nsgenve
@ Dispozitiv medical

eb Zdravotnicka pomocka
@ Tibbi cihaz

0 Medicinos priemone
@ Mediciniska ierice

@ Meditsiiniseade

@ MeanumHckoe nsgenue
@ Medicinski proizvod
@ Medicinsko sredstvo

(ar JENNEIN
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@ Humidity limitation

@ Grenzwert fur Luftfeuchtigkeit
@ Limite d’humidité

@ Limitacion de humedad

@ Begrenzing van de luchtvochtigheid

@ Fuktighetsbegransning

@ Limite di umidita

0 Kosteusrajoitus

@ Limitacao de humidade

@ Luftfugtighedsbegraensning
@ Meploplopog uypaoiag

@ Ograniczenie wilgotnosci
@ Omezeni vlhkosti

@ Paratartalom korlatozasa
@ Fuktighetsbegrensning

@ Omejitev vlaznosti

[bg) OrpaHuyeHne Ha BRaxHoOCTTa
@ Limita de umiditate

@ Obmedzenie vlhkosti

0 Nem sinirlandirma

0 Drégmes ribos

@ Mitruma ierobezojums

@ Niiskuspiirang

@ OrpaHuyeHre no BAAXKHOCTU
@ Ogranicenje vlage

@ Ogranicenje vlaznosti vazduha

(ar ERSSSRPEN

@ Do not use if package is damaged

@ Bei beschadigter Verp. verwerfen

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

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

@ Nao usar se embalagem danificada

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

@ Mnv To xpnolponoLNGETE av N CUOKEUAaia €ival KaTeoTpappévn
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

@ M3 ikke brukes hvis forpakningen er skadet
@ Ne uporabite, ce je ovoj poskodovan

@ He n3nonsBaiite, ako onakoBkaTa e yBpejeHa
@ Nu utilizati daca ambalajul e deteriorat

eb NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

m Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada

@ He vcnonss., ecan ynak. noBpexa.

@ Ne koristiti ako je pakiranje oStec¢eno

@ Ne koristiti ako je omot oStecen

@ A 5 poall culS 13 leall alasind sa Y




Mesalt® @

Cleansing Dressing with 20% Sodium Chloride

Product description

Mesalt consists of a soft viscose/polyester nonwoven material impregnated with 20%
w/w sodium chloride. Mesalt absorbs wound exudate and the sodium chloride is
released. Mesalt becomes hypertonic, thereby exudate, bacteria and necrotic material
is drawn into the dressing, facilitating the natural wound healing process.

Product material content: viscose/polyester, 20% w/w sodium chloride.

Indications for use

Management of moderate to heavily exuding non-infected/infected wounds such as
pressure ulcers, foot ulcers and deep wound management e.g. cavity wounds and
fistulas.

Precaution(s)

¢ Do not use Mesalt on patient and/or user with known hypersensitivity to the
materials/components of the product.

Mesalt should not be used on dry wounds.

Mesalt should not be allowed to come into direct contact with exposed bone or
tendon.

Infected wounds should be evaluated on a regular basis and treated appropriately.
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

Mesalt can be used by lay persons under supervision of health care professionals.
Application:

1. Clean the wound area and debride of any excessive necrotic tissue or eschar.

2. Dry the surrounding skin, but do not dry the surface of the wound.

3. Where clinically indicated, a water-resistant cream or ointment can be used on the
surrounding skin.

~

. Choose the appropriate Mesalt dressing size. For shallow wounds do not allow
Mesalt to overlap the wound edges. For deep wounds, loosely fill the wound.

. Apply Mesalt dry into the wound
. Depending on the level of exudate, cover with an appropriate secondary dressing.

. Where clinically indicated, compression therapy may be used in conjunction with
Mesalt.

~N oo

Dressing change and removal

Mesalt should be changed when saturated (at least once a day), or according to good
clinical practice. If the condition of the wound deteriorates, discontinue use and consult
a healthcare professional.

Special storage conditions and handling conditions
Mesalt should be stored in dry conditions (below 60% RH) and below 25°C (77°F).
Disposal should be handled according to local environmental procedures.

Other information

For EU-customers, further information on the safety and clinical performance of
Mesalt please refer to the ‘Summary of Safety and Clinical Performance’ for Mesalt.
The document is published in the European Database on Medical Devices, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

If any serious incident has occurred in relation to the use of Mesalt, you should report
to Mdlnlycke Health Care and to your local competent authority.

Mesalt is a registered trademark of Mdlnlycke Health Care AB.



Mesalt® @

Reinigender Verband mit 20 % Natriumchlorid

Produktbeschreibung

Mesalt besteht aus einem in Natriumchlorid (20 % w/w) getrankten weichen Viskose-/
Polyester-Vliesstoff. Mesalt absorbiert Wundexsudat und setzt Natriumchlorid frei.
Mesalt wird hypertonisch und zieht so Exsudat, Bakterien und nekrotisches Material in
den Verband und férdert so den natiirlichen Wundheilungsprozess.

Bestandteile des Produktmaterials: Viskose/Polyester, Natriumchlorid (20 % w/w).

Anwendung/Indikation

Behandlung maBig bis stark exsudierender nicht infizierter oder infizierter Wunden,
wie Druckgeschwiire, Fugeschwiire und tiefe Wunden, z. B. Wundhdhlen und Fisteln.

VorsichtsmaBnahme(n)

¢ Verwenden Sie Mesalt nicht bei Patienten und/oder Anwendern mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber den Materialien/Bestandteilen des Produkts.
Mesalt darf nicht auf trockenen Wunden verwendet werden.

Mesalt darf nicht in direkten Kontakt mit freiliegenden Knochen oder Sehnen
kommen.

Infizierte Wunden miissen regelmafig kontrolliert und sachkundig behandelt
werden.

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

Mesalt kann unter Aufsicht durch medizinisches Fachpersonal auch von Laien
verwendet werden.

Anwendung:

1. Reinigen Sie den Wundbereich und entfernen Sie liberschiissiges nekrotisches
Gewebe oder Schorf.

2. Trocknen Sie die wundumgebende Haut, aber nicht die Wundflache.

eine wasserfeste Creme oder Salbe verwendet werden.

. Wahlen Sie die passende GroBe des Mesalt-Verbands aus. Bei flachen Wunden
sollte Mesalt die Wundrander nicht tiberlappen. Bei tiefen Wunden sollte die
Wunde locker damit ausgefiillt werden.

. Geben Sie Mesalt trocken in die Wunde

. Abhdngig von der Exsudatmenge einen geeigneten Sekundarverband auswahlen
und anbringen.

. Falls klinisch erforderlich, kann Mesalt auch in Verbindung mit einer
Kompressionstherapie angewendet werden.

3. Im Falle einer klinischen Notwendigkeit kann fiir die wundumgebende Haut @

~

o

~

Wechseln und Abnehmen des Verbands

Mesalt sollte, wenn es durchtrankt ist (mindestens einmal téglich), oder geméan
den medizinischen Standards gewechselt werden. Verschlechtert sich der Zustand
der Wunde, muss die Behandlung abgebrochen und medizinisches Fachpersonal
konsultiert werden.

B q hat '

e Lager- und Hand dingungen
Mesalt sollte trocken (d. h. bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von weniger als 60 %)
und bei unter 25 °C gelagert werden.

Die Entsorgung sollte gemaB den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Fiir Kunden in der EU stehen weitere Informationen zur Sicherheit und klinischen
Leistung von Mesalt im ..Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung” fiir
Mesalt zur Verfiigung. Das Dokument wird in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED) verdffentlicht: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Anwendung von Mesalt
aufgetreten ist, melden Sie dies an Mdlnlycke Health Care und |hre lokale zustandige
Behdorde.

Mesalt ist eine eingetragene Marke von Mélnlycke Health Care AB.



Mesalt® @

Pansement nettoyant imprégné de chlorure de sodium a 20 %

Description du produit

Mesalt est composé d'une matiére non tissée douce en viscose/polyester imprégnée
de chlorure de sodium a 20 % p/p. Mesalt absorbe les exsudats et libére ainsi le
chlorure de sodium. Mesalt crée un environnement hypertonique grace auquel les
exsudats, les bactéries et les débris nécrotiques sont entrainés dans le pansement,
ce qui favorise le processus naturel de cicatrisation.

Composition du produit : viscose/polyester, chlorure de sodium a 20 % p/p.

Indications

Traitement des plaies modérément a fortement exsudatives, infectées ou non, telles
que les escarres, les ulcéres de pied et les plaies profondes (plaies cavitaires et
fistules, par exemple).

Précaution(s) d’emploi

Ne pas utiliser le pansement Mesalt chez des patients et/ou des utilisateurs
présentant une hypersensibilité connue aux composants du produit.

Mesalt ne doit pas étre utilisé sur les plaies seches.

Mesalt ne doit pas entrer en contact direct avec un os ou un tendon mis a nu.
Les plaies infectées doivent faire l'objet d'une évaluation réguliere et d'un
traitement approprié.

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

Stérile. Ne pas utiliser si lemballage stérile est ouvert ou endommagé avant
utilisation. Ne pas restériliser.

Mode d’emploi

Mesalt peut étre utilisé par des particuliers sous la supervision de professionnels de
santé.

Application :
. Nettoyer la plaie et déterger tout tissu ou plaque nécrotique en exces.
2. Sécher la peau périlésionnelle, mais pas la surface de la plaie.

3. Sielle est cliniguement indiquée, une créme ou pommade résistante a l'eau peut
étre utilisée sur la peau périlésionnelle.

&

Choisir la taille de pansement Mesalt qui convient. Ne pas laisser Mesalt m
dépasser des berges des plaies superficielles. Combler les plaies profondes
sans tasser le pansement.

Appliquer le pansement Mesalt sec dans la plaie
Recouvrir d'un pansement secondaire adapté en fonction de la quantité d’exsudat.

S'il est cliniquement indiqué, un traitement compressif peut étre utilisé en
association avec Mesalt.

No o

Renouvellement et retrait du pansement

Mesalt doit étre remplacé a saturation (au moins une fois par jour) ou conformément
aux protocoles cliniques en vigueur. Si l'état de la plaie se dégrade, cesser les
applications et consulter un professionnel de santé.

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

Mesalt doit étre conservé dans un endroit sec (humidité relative inférieure a 60 %) et 3
une température inférieure & 25 °C (77 °F).

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

Informations complémentaires

Pour les clients de UUE, de plus amples informations sur la sécurité et les
performances cliniques de Mesalt sont disponibles dans le « Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques » pour Mesalt.

Ce document est publié dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

En cas d'incident grave dans le cadre de lutilisation de Mesalt, il doit étre signalé a
Malnlycke Health Care ainsi qu'aux autorités locales compétentes.

Mesalt est une marque déposée de Mélnlycke Health Care AB.



Mesalt® @
Apésito limpiador con cloruro de sodio al 20 %

Descripcion del producto

Mesalt esta hecho con un tejido sin tejer de poliéster/viscosa suave impregnado con
20 % p/p de cloruro de sodio. Mesalt absorbe el exudado de la herida y libera cloruro
sodico. El apdsito Mesalt se vuelve hiperténico y, en consecuencia, el exudado, las
bacterias y el tejido necrético pasan al apésito, de modo que facilita el proceso natural
de curacion de la herida.

Contenido de material del producto: viscosa/poliéster, 20 % p/p de cloruro sédico.

Indicaciones de uso

El producto estd indicado para tratar heridas, infectadas o no infectadas, con un nivel
de exudado entre moderado y abundante, como ulceras por presion y tlceras en los
pies, y para tratar heridas profundas, como heridas de cavidad y fistulas.

Precauciones

* No utilice Mesalt en pacientes y/o usuarios con hipersensibilidad diagnosticada a los
componentes/materiales del apdsito.

¢ No se debe usar Mesalt en heridas secas.
¢ Mesalt no debe entrar en contacto directo con huesos o tendones expuestos.

¢ Las heridas infectadas se deben evaluar de forma regulary tratarse
adecuadamente.

No lo reutilice. En caso de reutilizacién, puede empeorar el rendimiento del
producto y puede producirse contaminacién cruzada.

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

Instrucciones de uso

Las personas sin experiencia previa pueden utilizar Mesalt bajo la supervision de
profesionales sanitarios.

Colocacion:
1. Lave la zona de la herida y desbride el tejido necrético o la escara.
2. Seque la piel perilesional, evitando la superficie de la herida.

3. Por indicacién médica, se puede aplicar una crema o pomada resistente al agua en
la piel perilesional.

~

. Escoja el tamano adecuado del apésito Mesalt. Para heridas superficiales,
evite que Mesalt se superponga a los bordes de la herida. Para heridas
profundas, rellene la herida sin apretar.

. Aplique Mesalt seco dentro de la herida.
. Dependiendo del nivel de exudado, cubrala con otro apdsito mas.

. Por indicacion médica, puede utilizarse una terapia de compresién ademas del
aposito Mesalt.

~N oo

Cambio y retirada del apésito

El apésito Mesalt se debe cambiar en cuanto esté saturado (al menos una vez al dia)
o conforme a las buenas préacticas clinicas. Si la herida empeora, deje de utilizar el
aposito y consulte a un profesional sanitario.

Condiciones especiales de almacenamiento y manejo

Mesalt debe almacenarse en un lugar seco [menos del 60 % de HR) y a menos
de 25 °C (77 °F).

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Otra informacion

Los clientes de la UE que necesiten mas informacion sobre la seguridad y el
rendimiento clinico de Mesalt pueden consultar el documento «Resumen de la
seguridad y el rendimiento clinico de Mesalt». El documento se publica en
EUDAMED, la base de datos europea sobre productos sanitarios,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Cualquier incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de Mesalt debe
notificarse a Mélnlycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

Mesalt es una marca registrada de Molnlycke Health Care AB.



Mesalt® @

Reinigingsverband met 20% natriumchloride

Productomschrijving

Mesalt bestaat uit een zacht viscose/polyester nonwoven materiaal dat is
geimpregneerd met 20% w/w natriumchloride. Mesalt absorbeert wondexsudaat
en de natriumchloride komt vrij. Mesalt wordt hypertonisch, waardoor exsudaat,
bacterién en necrotisch materiaal in het verband trekken, zodat het natuurlijke
wondgenezingsproces wordt bevorderd.

Inhoud productmateriaal: viscose/polyester, 20% w/w natriumchloride.

Indicaties voor gebruik

Behandeling van matig tot sterk exsuderende, al dan niet geinfecteerde wonden,
zoals decubitus, voetulcera en diepe wonden, bv. cavitaire wonden en fistels.

Voorzorgsmaatregel(en)

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

Mesalt mag niet worden gebruikt bij droge wonden.

Mesalt mag niet rechtstreeks in contact komen met blootliggende botten of pezen.
Geinfecteerde wonden moeten regelmatig worden onderzocht en adequaat worden
behandeld.

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

Mesalt kan onder toezicht van zorgverleners door leken worden gebruikt.
Applicatie:

1. Reinig het wondgebied en verwijder overtollig necrotisch weefsel of korsten.
2. Droog de omringende huid, maar droog het oppervlak van de wond niet.

3. Indien klinisch geindiceerd, kan een waterbestendige creme of zalf worden gebruikt
op de omringende huid.

~

. Kies een Mesalt-verband in de juiste maat. Zorg er bij oppervlakkige
wonden voor dat Mesalt de wondranden niet overlapt. Vul de wond losjes
op in geval van diepe wonden.

. Breng Mesalt droog in de wond aan.

. Dek het verband af met een geschikt secundair verband, afhankelijk van het
exsudaatniveau.

. Indien klinisch geindiceerd, kan compressietherapie worden toegepast in
combinatie met Mesalt.

o
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Verwisselen en verwijderen van het verband

Mesalt moet worden verwisseld wanneer het is verzadigd (minimaal eenmaal per
dag) of volgens goede klinische praktijken. Als de toestand van de wond verslechtert,
mag het verband niet meer worden gebruikt en moet een professionele zorgverlener
worden geraadpleegd.

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden
Mesalt moet droog (minder dan 60% RV) en bij een temperatuur van minder dan 25 °C
worden bewaard.

Het afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften.

Overige informatie

EU-klanten kunnen voor meer informatie over de veiligheids- en klinische prestaties
van Mesalt de 'Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties voor Mesalt’
raadplegen. Het document is gepubliceerd in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Mesalt is opgetreden, moet
u dat melden aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde autoriteit.

Mesalt is een geregistreerd handelsmerk van Mélnlycke Health Care AB.
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Upprensande forband med 20 % natriumklorid

Produktbeskrivning

Mesalt bestar av ett mjukt non-woven-material av viskos/polyester impregnerat med
20 viktprocent natriumklorid. Mesalt absorberar sarvatska som frisétter natriumklorid.
Mesalt blir hyperton och sarvatska, bakterier och nekrotiskt material absorberas av
forbandet, vilket underlattar den naturliga s&rlékningsprocessen.

Inneh&ll produktmaterial: viskos/polyester, 20 viktprocent natriumklorid.

Anvindningsomraden

Hantering av mattligt till kraftigt vatskande icke-infekterade/infekterade sar, t.ex.
trycksar, fotsar och behandling av djupa s&r som sar i kaviteter och fistlar.

Observera

Anvand inte Mesalt pa patienter och/eller anvéndare med kand éverkanslighet mot
materialen/komponenterna i produkten.

Mesalt ska inte anvandas pa torra sar.

Mesalt far inte komma i direkt kontakt med blottade ben eller senor.

Infekterade sar ska kontrolleras regelbundet och behandlas pa lampligt satt.

Far ej teranvandas. Om produkten ateranvands kan den ha nedsatt effekt, och
korskontaminering kan forekomma.

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

Bruksanvisning

Mesalt kan anvindas av lekméan under dvervakning av kvalificerad vardpersonal.
Applicering:

1. Rengdr saromradet och debridera nekrotisk vévnad eller sarskorpor.

2. Torka den omkringliggande huden, men inte sarytan.

3. Om det &r kliniskt indicerat kan en vattenavstétande kram eller salva anviandas p&
omkringliggande hud.

4. Valj lamplig storlek pa férbandet, Vid ytliga s8r ska inte Mesalt éverlappa
sérkanterna. Vid djupa sar ska séret fyllas l8st.

. Applicera Mesalt torrt pa saret.
. Beroende pd nivan av sarvitska, tack med ett lampligt ytterforband.

. Om det ar kliniskt indicerat kan kompressionsbehandling anvandas tillsammans
med Mesalt.
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Byte och borttagande av forband

Mesalt ska bytas nar det &r mattat med vatska (minst en gdng dagligen) eller
enligt god klinisk praxis. Om sérets tillstdnd férsamras, sluta anvanda férbandet
och kontakta vardpersonal.

Sarskilda forvarings- och hanteringsférhallanden

Mesalt ska forvaras torrt (under 60 % relativ luftfuktighet) och vid en temperatur
under 25 °C (77 °F).

Avfall ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovrig information

Fér anvandare inom EU. Mer information om sakerhet och kliniska prestanda for
Mesalt finns i “Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda” for Mesalt.
Dokumentet ar publicerat i den europeiska databasen for medicintekniska produkter,
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Mesalt intréffar ska detta
rapporteras till Mdlnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

Mesalt &r ett registrerat varumarke som tillhor Molnlycke Health Care AB.



Mesalt® AR it

Medicazione detergente contenente il 20% di cloruro di sodio

Descrizione del prodotto

Mesalt & costituita da una compressa di morbido tessuto non tessuto di viscosa/
poliestere impregnato con 20% p/p di cloruro di sodio. Mesalt assorbe l'essudato della
lesione, rilasciando cloruro di sodio. Grazie alla presenza del cloruro di sodio, Mesalt
crea un ambiente ipertonico. Conseguentemente l'essudato, i batteri e il materiale
necrotico vengono assorbiti dalla medicazione, facilitando il naturale processo di
guarigione della lesione.

Contenuto del materiale del prodotto: viscosa/poliestere, 20% p/p cloruro di sodio.

Indicazioni d'uso

Gestione di lesioni non infette/infette da moderatamente ad altamente essudanti, come
ulcere da pressione e ulcere degli arti inferiori, e gestione di lesioni profonde, come
lesioni cavitarie e fistole.

Precauzioni

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

Mesalt non deve essere usata su lesioni asciutte.

Evitare il contatto diretto di Mesalt con ossa o tendini esposti.

Le lesioni infette devono essere valutate regolarmente e trattate in maniera
adeguata.

Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto pud comprometterne l'efficacia 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 l'uso

Mesalt puo essere usata da persone non esperte sotto la supervisione del personale
sanitario.

Applicazione:

1. Pulire l'area della lesione e sbrigliare qualsiasi tessuto necrotico o escara in
eccesso.

2. Asciugare la cute circostante, ma non la superficie della lesione.

w

. Ove clinicamente indicato, sulla cute perilesionale é possibile utilizzare una
crema o una pomata resistente all’acqua.

. Scegliere la misura appropriata della medicazione Mesalt. In caso di lesioni
superficiali, non sovrapporre Mesalt ai margini della lesione. In caso di lesioni
profonde, riempire la lesione in maniera adeguata lasciando dello spazio all'interno.

. Applicare la medicazione Mesalt sulla lesione in condizioni di asciutto.
. A seconda del livello di essudato, coprire con una medicazione secondaria adeguata.

. Ove clinicamente appropriato, Mesalt puo essere utilizzata anche durante la terapia
elastocompressiva.

~

~N o o

Sostituzione e rimozione della medicazione

Mesalt deve essere sostituita quando & satura (almeno una volta al giorno) oppure in
base alle prassi cliniche. Se la condizione della lesione peggiora, sospendere ['uso
della medicazione e consultare un operatore sanitario qualificato.

Condizioni di conservazione e gestione speciali
Mesalt deve essere conservata in un luogo asciutto (con UR al di sotto del 60%) a una
temperatura inferiore a 25 °C.

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

Altre informazioni

Per i clienti all'interno dell'UE, ulteriori informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni
cliniche di Mesalt sono disponibili nella “Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni
cliniche” di Mesalt. Il documento & pubblicato nel database europeo dei dispositivi
medici, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.

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

Mesalt & un marchio registrato di Molnlycke Health Care AB.
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20 % natriumkloridia sisaltava puhdistussidos

Tuotekuvaus

Mesalt on valmistettu pehmeasta, natriumkloridilla (20 paino-%) kyllastetysta
viskoosi-/polyesterikuitukangasmateriaalista. Mesalt imee haavaeritetta ja vapauttaa
natriumkloridia. Mesalt muuttuu hypertoniseksi, jolloin erite, bakteerit ja nekroottinen
materiaali imeytyvat sidokseen edistaen luonnollista haavanparanemisprosessia.

Tuotteen materiaalisiséltd: viskoosi/polyesteri, natriumkloridi (20 paino-%).

Kayttoaiheet

Kohtalaisesti tai runsaasti erittavien ei-infektoituneiden/infektoituneiden haavojen,
esimerkiksi painehaavojen, jalkahaavojen ja syvien haavojen, kuten onkalohaavojen ja
fisteleiden, hoitamiseen.

Varotoimet

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

Mesalt-sidosta ei saa kayttaa kuivissa haavoissa.

Mesalt-sidosta ei saa asettaa suoraan kosketukseen paljastuneen luun tai janteen
kanssa.

Infektoituneet haavat on arvioitava saannéllisin valiajoin ja hoidettava
asianmukaisesti.

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

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

Kayttdohjeet

Maallikot voivat kdyttaa Mesalt-sidosta terveydenhoidon ammattilaisten valvonnassa.
Asettaminen:

1. Puhdista haava-alue, ja poista siita enin nekroottinen kudos tai karsta.

2. Kuivaa ymparysiho, mutta dla kuivaa haavan pintaa.

3. Jos kliinisesti indikoitua, ymparysiholle voidaan levittaa vedenkestavaa
voidetta tai 6ljya.

~

. Valitse sopivankokoinen Mesalt-sidos. Matalissa haavoissa &la anna Mesalt- m

o

. Aseta Mesalt kuivana haavaan.
. Haavan eritteen maaran mukaan peita Mesalt sopivalla sekundaarisella sidoksella.
. Jos kliinisesti indikoitua, Mesaltin kanssa voidaan kayttaa kompressiohoitoa.

~ o

Sidoksen vaihto ja poisto

Mesalt vaihdetaan, kun se on saturoitunut (ainakin kerran vuorokaudessa) tai hyvan
kliinisen kaytannon mukaisesti. Jos haavan tilanne huononee, lopeta kaytto ja kaanny
hoitohenkilokunnan puoleen.

h h

Erityiset sdilyty jakasit
Mesalt tulee sailyttad kuivissa olosuhteissa (alle 60 % RH) ja alle 25 °C:n (77 °F)
lampéotilassa.

Tuotteen havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

Muita tietoja

EU-asiakkaat saavat lisatietoja Mesalt-sidoksen turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta Mesalt-sidoksen valmisteyhteenvedosta. Asiakirja on julkaistu
eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden EUDAMED-tietokannassa,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos Mesalt-tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita on
ilmoitettava Mdlnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Mesalt on Malnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.
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Penso de limpeza com cloreto de sodio 20%

Descricao do produto

0 Mesalt consiste num material ndo tecido macio de viscose/poliéster impregnado com

20% p/p de cloreto de sédio. O Mesalt absorve o exsudado da ferida e liberta o cloreto

de sodio. O Mesalt torna-se hiperténico e, por conseguinte, o exsudado, as bactérias e

g n';atg[;’ial necrotico sao absorvidos pelo penso, facilitando o processo de cura natural
a ferida.

Conteddo do material do produto: viscose/poliéster, 20% p/p de cloreto de sédio.

Indicacoes de utilizacao

Tratamento de feridas nao infetadas/infetadas com um nivel de exsudado moderado
a elevado, tais como Ulceras de pressao, ulceras dos pés e tratamento de feridas
profundas (por exemplo, cavidades e fistulas).

Precaucoes

N3o utilize o Mesalt em pacientes e/ou utilizadores com hipersensibilidade
conhecida aos materiais/componentes do produto.

0 Mesalt nao deve ser utilizado em feridas secas.

Nao permitir que o Mesalt entre em contacto direto com ossos ou tenddes expostos.
As feridas infetadas devem ser avaliadas regularmente e receber o tratamento
adequado.

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.

Instrucdes de utilizacao

0 Mesalt pode ser utilizado por leigos sob a supervisao de profissionais de cuidados
de satde.

Aplicacao:

1. Limpar a érea da ferida e desbridar qualquer excesso de tecido necrético ou
escaras.

2. Secar a pele circundante, mas nao secar a superficie da ferida.

3. Sempre que clinicamente indicado, pode ser utilizado um creme resistente
a 4gua ou unguento na pele circundante.

4. Escolher o tamanho do penso Mesalt adequado. Para feridas com pouca
profundidade, ndo permitir que o Mesalt se sobreponha aos contornos da ferida.
Para feridas profundas, encher a ferida livremente.

. Aplicar o Mesalt seco na ferida.

o

. Dependendo do nivel de exsudado, cobrir com um penso secundario adequado.

. Sempre que clinicamente indicado, pode ser utilizada terapia de compressao
conjuntamente com o Mesalt.

~

Mudanca e remocao do penso

0 Mesalt deve ser mudado quando estiver saturado (pelo menos uma vez por dia) ou de
acordo com a boa prética clinica. Se o estado da ferida se deteriorar, deixe de utilizar e
consulte um profissional de cuidados de satde.

Condicdes is de ar 1to e utilizacao

0 Mesalt deve ser armazenado em condicdes secas (abaixo de 60% HR) e temperaturas
abaixo de 25 °C (77 °F).

A eliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

p

Outras informacdes

Os clientes da UE poderao obter mais informacoes sobre a seguranca e o desempenho
clinico do Mesalt no “Resumo sobre a sequranca e o desempenho clinico do Mesalt.

0 documento é publicado na base de dados europeia sobre dispositivos médicos,
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacdo do Mesalt,
0 mesmo devera ser comunicado a Molnlycke Health Care e as autoridades locais
competentes.

Mesalt é uma marca comercial registada da Mélnlycke Health Care AB.
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Rensende bandage med 20 % natriumklorid

Produktbeskrivelse

Mesalt bestar af et bladt nonwoven materiale af viskose/polyester, der er impreegneret
med 20 % w/w natriumklorid. Mesalt absorberer sarvaske og frigiver natriumklorid.
Mesalt bliver hypertonisk, hvorved sarveaeske, bakterier og nekrotisk materiale traekkes
ind i bandagen. Dette fremmer den naturlige sérhelingsproces.

Produktmaterialeindhold: viskose/polyester, 20 % w/w natriumklorid.

Indikationer for anvendelse

Behandling af moderat til kraftigt vaeskende uinficerede eller inficerede sar sdsom
tryksar og fodsar samt behandling af dybe sar, f.eks. kavitetssar og fistler.

Forholdsregler

o Mesalt m4 ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt overfglsomhed
over for de materialer/bestanddele, der indgar i produktet.

¢ Mesalt ma ikke bruges pa terre sar.
¢ Mesalt m3 ikke komme i direkte kontakt med blotlagte knogler eller sener.
e Inficerede sar skal evalueres regelmaessigt og behandles korrekt.

* Ma ikke genbruges. Hvis produktet bruges flere gange, kan dets effektivitet blive
nedsat, og der kan forekomme krydskontaminering.

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

Brugervejledning

Mesalt kan bruges af ikke-fagpersoner under tilsyn af sundhedspersonale.

Applicering:

1. Rens saromradet, og debridér eventuelt overskydende nekrotisk vaev eller
sarskorper fra saret.

. Tor den omkringliggende hud, men tgr ikke sarets overflade.

. Hvis det er klinisk indiceret, kan en vandfast creme eller salve smgres pa den
omkringliggende hud.

w N

4. Veelg den rette Mesalt-bandagestgrrelse. Ved overfladiske sar md Mesalt
ikke overlappe sérkanterne. Dybe sar skal fyldes lost op.

. Mesalt skal appliceres tgr i saret.
. Afhangigt af sdrvaeskemangden daekkes Mesalt med en passende sekundaer
bandage.

. Hvis det er klinisk indiceret, kan der benyttes kompressionsbehandling i forbindelse
med Mesalt.

o

~

Bandageskift og aftagning

Mesalt skal skiftes, nr bandagen er maettet [mlndst én gang om dagen), eller i
overensstemmelse med god klinisk praksis. Hvis srets tilstand forvaerres, skal
behandlingen afbrydes, og sundhedspersonalet kontaktes.

Sarlige betingelser for opbevaring og handtering
Mesalt skal opbevares tgrt (under 60 % RF) og ved temperaturer under 25 °C.
Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger

EU-kunder kan fa yderligere oplysninger om sikkerheden og den kliniske ydeevne
af Mesalt | "Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne for Mesalt". Dokumentet er
offentlllggjort i den europzeiske database om medicinsk udstyr, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Enhver alvorlig ulykke relateret til brugen af Mesalt skal rapporteres til Mélnlycke
Health Care og til dine lokale, kompetente myndigheder.

Mesalt er et registreret varemaerke tilhgrende Mdlnlycke Health Care AB.
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EniBepa kaBapiopou pe xAwptouxo vatplo 20%

MNeprypapn npoidvrog

To Mesalt anotekeitat ano éva pakako, pn upaocpevo UNKO Blokozgng/molueatepa
Sanotiopévo pe 20% kata Bapog xAwplouxo varplo. To Mesalt anoppoga tnv e€idpwan
TOU TPaUHaToOgG Kat To XAwpLouxo vatpto ekAUeTat. To Mesalt yiveTat uneptoviko kat
OUVENQG To e§i0pwia, Ta BakTnpidia Kat To VEKPWTIKO UALKO anoppo@wyvTal anod 1o
eniBepa, dleuKoAUVOVTAG TN PUOLKN EMOUAWCN TOU TPAUHATOG.

TuoTaTkG UAK@V npotdvTog: Blokdzn/nolueotépag, 20% kard Bapog xAwpLouxo varpto.

Evdeieig xprong

H avTipeT®non pn JOAUGHEVWY/HOAUCHEV®Y TPAUPAT®V PE EEIBPWHA HETPIOU N pEYAAOU
BaBpou, 6nwg EAKN KATakAONG, EAKN oTa KaTw akpa Kat BaBla Tpavpata n.x. Tpatpata
He KOW\OTNTa Kal cupiyyLa.

NpoguAagelg
¢ Mnv xpnotponoteite 1o Mesalt oe aoBevn n/kat xpnaoTn pe yvwotn unepeuatobnoia ota
UNK@/oTotxela Tou npotovrog.

¢ To Mesalt dev npénet va xpnowonoleirat oe oTeyva Tpaduara.

To Mesalt 6ev Ba npénet va épxeTat oe GUeon ena@n Pe eKTEBELPEVO 00TO N TEVOvTa.

¢ Ta pohucpéva Tpavpara Ba npénet va a§lohoyolvTat TAKTIKA Kal va avTLHETwNiZovTat
KaTtaMnAa.

¢ Na pnv enavaxpnaotponoleirat. e NEPINTwoN €Navaxpnolgonoinong, n anédoon Tou

npolovTog prnopet va petwBei kat va npokAnBei dtaoTaupoUpevn poAuvon.

AnooTelpwpévo. Na pn xpnotgonoteitat v 0 anooTEPWHEVOG PPAYHOG EXEL UNOOTEL

Znpua n €xeL avoxBel nptv ano tn xpnon. Na pnv enavanooTelpaVeTaL.

0dnyieg xpnong

To Mesalt pnopei va xpnoponownBei ano pn edikolg uno Ty eniBAeyn enayyeApatiov

Tou kA@dou Tng uyeiac.

Epappoyn:

1. KaBapioTe TNV nepLoxn Tou TpaupaTog Kat anopakpUVETE TUXOV MEPIOOELT VEKPWTLIKOU
oToU h €0XApac.

2. XteyvwoTe To neptBalov déppa, alda pn OTEYVWOETE TNV ENLPAVELD TOU TPAUHATOG.

3. 'Onou evdeikvutat KAWIKA, propei va xpnatpononBet ato neptBailov déppa
KpEQa n alopn QVBEKTIKA 0TO VEPO.

. Enu\é€re 1o kKataMnho péyeBog Tou entBépatog Mesalt. Ma Tpatpata pikpou
BaBoug, pnv apnoeTe To Mesalt va unepkaAUyet Ta akpa Tou Tpavparog. la
Tpaupara peyalou Baboug, yepioTe xakapd To Tpavpa.

. Eqappoote o Mesalt oteyvo péoa ato Tpavpa.

. Avaloya pe to BaBuo e€dpwuatog, KaAUYTE pe KataAAnAo deutepeUov enibepa.

. Onou evdeikvutal KAwikd, pnopet va xpnotdonotnBet Bepaneia oupnieong oe
ouvduaopo pe o Mesalt.

~
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AM\ayn kat agaipeon enBéparog

Ba npénet va alazgeTe To Mesalt otav dtanotiotel nAnpwe (ToukdxtoTov pia gopa tnv
npépa) n oUpPwva pe TNV 0pBn KAWLKN NpakTikn. Eav n kardotaon Tou 1palpaTog
enOewwBel, dLakOYTE TN XpNan Kat cUPBoUAEUTEITE Evav enayyeAUaTia UYELOVOULKNAG
nepiBaiyng.

Ewdkég ouvBnkeg anoBNKeuong Kat GUVONKEG XeLPLOPOU

To Mesalt npénet va anoBnkeveTal oe oTeYVO naplBuMov (oxeTIkn uypaoia KaTw ToU
60%), oe Beppokpacia nou dev unepBaivet Toug 25°C (77°F).

H anoppuyn npénet va yiverat cUPQWVA e TOUG TOMKOUG NEPLBAMOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Aownég nAnpo@opieg

[a Toug Eupwnaioug neAdTeg, NeplocoTEPEG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ACPAAELD
kat Tnv KAwikn anodoon Tou Mesalt, avatpé€re otnv evotnta «[epiAnyn aopaAelag
KaL KAWIKNG anddoong Tou Mesalt». To €yypagpo dnpoatevetal oTnv Eupwnaikn Baon
Aedopévwv yia Ta latpotexvoAoyika Mpotovra, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.

Ye nepintwon coBapol neploTatikol o€ oxEon Pe TNy xpnon Tou Mesalt, auté Ba npénet
va avapépetat otn Molnlycke Health Care kat otnv Tonikn appodia apxn.

To Mesalt eivat onpa karateBev Tng Mélnlycke Health Care AB.
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Opatrunek do oczyszczania ran, zawierajacy 20% chlorek sodu

Opis produktu

Opatrunek Mesalt jest wykonany z miekkiej wtdkniny wiskozowo-poliestrowe]
impregnowanej 20% chlorkiem sodu [wagowo] Mesalt pochtania wysiek z rany i
uwalnia do rany chlorek sodu. Opatrunek Mesalt staje sie hipertoniczny, dzieki czemu
pochtania wysiek, bakterie oraz nekrotyczne fragmenty co utatwia naturalny proces
gojenia rany.

Produkt zawiera: wiskoza/poliester, 20% chlorku sodu (wagowo).

Wskazania do stosowania

Leczenie niezakazonych/zakazonych ran o umiarkowanym lub duzym wysieku, takich
jak odlezyny, owrzodzenia konczyn dolnych, rany gtebokie oraz przetoki.

Srodki ostroznosci

* Nie nalezy stosowac¢ Mesalt U/paCJEntOW i/lub uzytkownikow ze stwierdzona
nadwrazliwo$cia na materiaty/sktadniki produktu.

Opatrunku Mesalt nie nalezy stosowa¢ na rany suche.

Opatrunek Mesalt nie powinien stykac sie bezposrednio z odstonieta koscia lub
Sciegnem.

Rany zakazone nalezy poddawac ocenie w regularnych odstepach czasu i
odpowiednio leczy¢.

Nie uzywac ponownie. W przypadku ponownego uzycia, dziatanie produktu moze
ulec pogorszeniu; moze rowniez wystapic zakazenie krzyzowe.

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

Instrukcja uzytkowania

Opatrunek Mesalt powinien by¢ uzywany pod nadzorem pracownikow stuzby zdrowia.
Sposéb aplikacji:

1. Oczyscic rane i usunac wszelkie pozostatosci tkanek martwiczych oraz strupéw.
2. Osuszy¢ skére otaczajaca brzegi rany. Nie osusza¢ powierzchni rany.

3. W uzasadnionych klinicznie przypadkach zastosowac na skore otaczajaca brzegi
rany wodoodporny krem lub masc.

~

. Dobrac¢ odpowiedni rozmiar opatrunku Mesalt. W przypadku ran
powierzchownych opatrunek Mesalt nie moze zachodzi¢ na brzegi rany.
W przypadku ran gtebokich luzno wypetnic¢ rane.

. Natozy¢ opatrunek Mesalt na rane.

. W zaleznosci od ilosci wysieku w ranie, zabezpieczy¢ odpowiednio dobranym,
chtonnym opatrunkiem wtdrnym.

. W klinicznie uzasadnionych przypadkach opatrunek Mesalt moze by¢ stosowany w
potaczeniu z terapia uciskowa.

o

~

Zmiana i usuniecie opatrunku

Opatrunek Mesalt nalezy usuwac po jego nasyceniu (co najmniej raz dziennie) lub
zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej. W przypadku pogorszenia stanu rany
nalezy zaprzestac stosowania opatrunku i skonsultowac sie z fachowym personelem
medycznym.

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

Opatrunek Mesalt nalezy przechowywac w suchym miejscu (ponizej 60% wilg. wzg.)
oraz w temp. ponizej 25°C (77°F).

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony
Srodowiska.

Informacje dodatkowe

W przypadku klientéw z UE, wiecej informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej Mesalt mozna znalez¢ w dokumencie Podsumowanie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej Mesalt. Niniejszy dokument zostat opublikowany w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane ze stosowaniem Mesalt nalezy zgtaszac
firmie Mélnlycke Health Care oraz wtasciwym wtadzom lokalnym.

Mesalt jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB.
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Kryti s 20% chloridem sodnym, s Cisticim Gc¢inkem

Popis vyrobku

Mesalt je tvoren mékkym, netkanym materialem z viskdzy/polyesteru, ktery je
impregnovany roztokem 20% (w/w) chloridu sodného. Mesalt absorbuje exsudat z
rany, pricemz se uvolfuje chlorid sodny. Mesalt se stava hypertonickym, takze exsudat,
bakterie a nekroticky material jsou vtazeny do kryti, coz urychluje proces prirozeného
hojeni rany.

Slozeni vyrobku: viskdza/polyester, 20% (w/w) chlorid sodny.

Indikace pouZiti

Kryti je uréeno k o3etiovani mirné az silné exsudujicich neinfikovanych/infikovanych
ran, jako jsou dekubity, viedy na nohou a hluboké rany, napr. kavity a fistuly.

Preventivni opatfeni

o Kryti Mesalt nepouZivejte u pacientd nebo uZivatell se znamou precitlivélosti na
materialy/slozky vyrobku.

e Mesalt se nehodl' na suché rény

Infikované rany je potreba kontrolovat v pravidelnych intervalech a vhodné oSetfit.
Nepouzivejte opakované. Pri opakovaném poufZiti se vlastnosti vyrobku mohou
zhorsit a mGze dojit ke kiizové kontaminaci.

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

Pokyny k pouZziti

Mesalt mohou pouzivat laici pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika.
Aplikace:

1. Ocistéte oblast rany a odstrarite vétsi kusy nekrotické tkané nebo strupu.
2. Okolni pokozku osuste, ale nesuste povrch rany.

3. Tam, kde je to klinicky indikované, naneste na okolni pokozku vodéodolny krém
anebo mast.

4. Vyberte vhodnou velikost kryti Mesalt. Pokud je rana mélka, Mesalt by nemél
presahovat okraje rany. Hluboké rany volné vyplnte.

5. Suchy Mesalt vlozte do rany.
6. Podle mnozstvi exsudatu prekryjte adekvatnim sekundarnim krytim.
7. Tam, kde je to klinicky indikované, lze Mesalt pouzit v rémci kompresni terapie.

Vyména a odstranéni kryti

Mesalt je potieba vyménit po naplnéni absorpéni kapacity (nejméné jednou denné)
nebo podle zavedené klinické praxe. Pokud se stav rany zhorsi, prestante kryti pouzivat
a konzultujte postup s kvalifikovanym zdravotnikem.

q

Specialni p y pro skladovani a ipulaci

{\/Iesal]t uchovavejte v suchu (pfi mensi nez 60% relativni vihkosti) pfi teploté do 25 °C
77 °

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

Dalsi informace

Pro zakazniky v EU - dalsi informace o bezpecnosti a klinické funkci prostredku

Mesalt naleznete v Souhrnu (dajli o bezpecnosti a klinické funkci prostredku Mesalt.
Dokument je zvefejnén v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim prostfedku Mesalt, je
nutno ji oznamit spolecnosti Mdlnlycke Health Care a prisluSnému mistnimu Gradu.

Mesalt je registrovana ochranna znamka spolecnosti Mélnlycke Health Care AB.
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Tisztito kétszer 20% natrium-kloriddal

Termeékleiras

A Mesalt 20 témeg% natrium-kloriddal &titatott lagy, nem sz6tt viszkdz/poliészter
anyagbol késziil. A Mesalt felszivja a sebvaladékot, és natrium-kloridot szabadit fel. A
Mesalt hiperozmotikus, ezaltal a valadék, a baktériumok, valamint az elhalt anyagok
beszivédnak a kdtszerbe, el6segitve ezzel a természetes sebgydgyulasi folyamatot.

A termék anyagdsszetétele: viszkdz/poliészter, 20 tomeg% natrium-klorid.

Felhasznalasi javallatok

Koézepesen vagy erésen valadékozé nem fert6zott/fert6zott sebek, példaul felfekvések
és labfejfekélyek kezelése, valamint mély sebek, példaul Ureges sebek és fisztuldk
kezelése.

Ovintézkedésl(ek)

¢ Ne hasznalja a Mesalt kdtszert olyan betegek és/vagy felhasznalok esetében,
akiknélismert a termék anyagaival/komponenseivel szembeni tilérzékenység.

A Mesalt nem alkalmazhat6 szaraz sebeken.

A Mesalt nem keriilhet kézvetlen érintkezésbe csonttal vagy innal.

A fert6zott sebeket rendszeresen ellendrizni és megfeleld médon kezelni kell.
Ne hasznalja fel tobbszor ugyanazt a terméket! Ismételt felhasznalas esetén a
termék mindsége romolhat, és keresztfertézés léphet fel.

Steril. Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril gat sériilt, vagy a felhasznalast
megel6zéen kinyilt. Tilos Ujrasterilizalni!

Hasznalati utasitas

A Mesalt laikus személyek altali, egészségligyi szakemberek feliigyelete alatti
hasznalatra szolgal.

Alkalmazas:

1. Tisztitsa meg a seb teriiletét, és tavolitsa el a nekrotikus szovet, illetve a levalt
porkok nagy részét.

2. Szaritsa meg a kornyezd bérfeliletet, de ne szaritsa meg a seb felszinét.

3. Amennyiben klinikailag indokolt, vizalld krém vagy kendcs alkalmazhaté a kérnyezd
bérfeliileten.

~

. Valassza ki a megfeleld méretl Mesalt kotszert. Felszines sebek esetében
a Mesalt ne érjen tul a sebszéleken. Mély sebeknél lazan toltse fel a sebet.

. Helyezze a Mesalt kotszert szarazon a sebbe.
. A sebvaladék mennyiségétél fiiggéen fedje megfelelé masodlagos kotszerrel.

. Amennyiben klinikailag indokolt, kompresszids terapia is alkalmazhaté a Mesalt
kotszerrel egyditt.
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A kdtszer cseréje és eltavolitasa

A Mesaltot akkor kell cserélni, ha titatédott (legalabb naponta egyszer), illetve a
helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen. Ha a seb allapota rosszabbodik, ne hasznalja
tovabb a terméket; forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Specialis tarolasi és kezelési feltételek

A Mesalt szaraz koriilmények kozott (max. 60%-os relativ paratartalom), 25 °C (77 °F)
alatt tarolando.

A terméket a helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tovabbi informacidk

Eurdpai unids Ugyfelek itt taldlhatnak tovabbi informaciokat a Mesalt
biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl: .. A Mesalt biztonsdgossaganak
és klinikai teljesitményének dsszefoglalasa”. A dokumentum kozzé van téve az
orvostechnikai eszkézok eurépai adatbazisaban, az EUDAMED-ben
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

A Mesalt termékkel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Malnlycke Health Care és az illetékes helyi hatosag felé.

A Mesalt a Molnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.
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Rensende bandasje med 20 % natriumklorid

Produktbeskrivelse

Mesalt bestdr av et mykt nonwoven-materiale av viskose/polyester som er impregnert
med 20 % w/w natriumklorid. Mesalt absorberer sérveaeske og frigjer natriumklorid.
Mesalt blir hypertonisk, og sérveeske, bakterier og nekrotisk materiale trekkes dermed
inn i bandasjen, noe som fremmer den naturlige sarhelingsprosessen.

Produktmaterialinnhold: viskose/polyester, 20 % w/w natriumklorid.

Bruksomrader

Behandling av moderat til sveert vaeskende, ikke-infiserte/infiserte sar, som trykksar,
fotsar, samt behandling av dype sar, f.eks. fistler og sar i hulrom.

Forsiktighetsregler

e Ikke bruk Mesalt pa pasienter og/eller brukere med kjent overfalsomhet overfor
produktets materialer/komponenter.

¢ Mesalt skal ikke brukes pd torre sar.

Mesalt ma ikke komme i direkte kontakt med eksponerte bein eller sener.
Infiserte sar ber inspiseres jevnlig og behandles i henhold til gjeldende rutiner.
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 dpnet far bruk. Skal
ikke resteriliseres.

Bruksanvisning

Mesalt kan brukes av lekperson under tilsyn av kvalifisert helsepersonell.
Pafgring:

1. Rens saromradet og debrider nekrotisk vev og sarskorper.

2. Terk omkringliggende hud, men ikke sarets overflate.

3. Envannavstgtende krem eller salve kan p&fgres omkringliggende hud, hvor dette er
klinisk indisert.

4. Velg en Mesalt-bandasje av egnet storrelse. Pa grunne sar trenger Mesalt-
bandasjen ikke overlappe sérkantene. P& dype sar skal séret fylles lett.

. Appliser torr Mesalt over saret.
. Avhengig av sarveeskemengden kan det vaere ngdvendig & applisere en
sekundaerbandasje.

7. Kompresjonsbehandling kan brukes sammen med Mesalt, hvor dette er klinisk
indisert.

o

Fjerning og skifte av bandasje

Mesalt skal skiftes n&r bandasjen er gjennomtrukket (minst én gang daglig), eller i
samsvar med god klinisk praksis. Hvis sarets tilstand forverres, skal du avbryte bruken
og radfgre deg med helsepersonell.

Spesielle lagrings- og hdndteringsbetingelser
Mesalt ma oppbevares under tgrre forhold (under 60 % RH) og under 25 °C.
Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Annen informasjon

Brukere i EU finner mer informasjon om sikkerheten og den kliniske ytelsen til
Mesalt i "“Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse" for Mesalt. Dokumentet er
publisert i den europeiske databasen for medisinsk utstyr, EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hvis det oppstar alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av Mesalt skal det
rapporteres til Mélnlycke Health Care og lokale myndigheter.

Mesalt er et registrert varemerke for Mélnlycke Health Care AB.
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Cistilna obloga za rane z 20-odstotnim natrijevim kloridom

Opis izdelka

Obloga Mesalt je narejena iz mehkega viskozno/poliestrskega netkanega materiala,
impregniranega z 20 % m/m natrijevim kloridom. Mesalt vpija izlocek iz rane in sprosca
natrijev klorid. Obloga Mesalt postane hipertoni¢na in tako vase vpija izlocek, bakterije
in nekroticne materiale, kar olajsa naravni proces celjenja rane.

Sestava materiala izdelka: viskoza/poliester, 20 % m/m natrijev klorid.

Indikacije za uporabo

Oskrba okuzenih ali neokuzenih ran s srednje do veliko izlocka, na primer razjed zaradi
pritiska in razjed na stopalih, ter oskrba globokih ran, kot so rane s kaviteto in fistule.

Ukrepi

¢ Obloge Mesalt ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano preobcutljivostjo
na materiale ali sestavne dele izdelka.

¢ Obloge Mesalt ne smemo uporabljati na suhih ranah.

¢ Obloga Mesalt ne sme priti v neposreden stik z razkrito kostjo ali kito.

¢ OkuZzene rane je treba redno pregledovati in jih ustrezno oskrbeti.

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 Mesalt lahko pod nadzorom zdravstvenega osebja uporabljajo tudi laiki.
Nanos:

1. Ocistite obmocje rane in odstranite vsa odvecna nekroti¢na tkiva in esharo.
2. Osusite okolno koZo, vendar ne susite povrsine rane.

3. Na okolni koZi lahko uporabite vodoodporno kremo ali mazilo, Ce za to obstajajo
klini¢ne indikacije.

4. |zberite ustrezno velikost obloge za rane Mesalt. Pri plitkih ranah naj obloga
Mesalt ne prekriva robov rane. Globoke rane narahlo zapolnite z oblogo.

. Obloge Mesalt pred nanosom na rano ne mocite
. Oblogo in rano prekrijte s primerno sekundarno oblogo glede na koli¢ino izlocka.

. Oblogo Mesalt lahko uporabljate v kombinaciji s kompresijsko terapijo, ce je ta
klinicno indicirana.

~N oo

Zamenjava in odstranitev obloge

Oblogo Mesalt je treba zamenjati takrat, ko je zasicena z izlockom (vsaj enkrat na dan),
oziroma takrat, ko to narekuje dobra klini¢na praksa. Ce se stanje rane poslabsa,
prekinite uporabo in se posvetujte z medicinskim osebjem.

Posebni pogoji skladis¢enja in rokovanja

Oblogo Mesalt shranjujte v suhem prostoru (pri relativni viaznosti pod 60 %) in pri
temperaturi pod 25 °C (77 °F).

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja.

Druge informacije

Stranke v EU lahko dodatne informacije o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti obloge
Mesalt najdejo v »Povzetku varnosti in klini¢ne ucinkovitosti obloge Mesalt«. Dokument
je objavljen tudi v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ce pride v povezavi z uporabo izdelka obloge Mesalt do kakrénega koli resnega
incidenta, o tem obvestite druzbo Mélnlycke Health Care in lokalni pristojni organ.

Mesalt je zascitena blagovna znamka druzbe Molnlycke Health Care AB.
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MouwncTeala npespb3ka ¢ 20% HaTpueB xnopug,

OnucaHue Ha npoayKTa

Mesalt ce cbCToM OT Mek HeTbKaH MaTepuan oT BUCK03a/MonnecTep, UMMNPErHUpaH ¢
20% w/w HaTpues xnopua. Mesalt abcopbupa ekcyaata oT paHaTa U HATPUEBUSIT XTOPUL,
ce ocBoboxcaaBa. Mesalt ctaBa xvnepToHWYHa, € KOeTo ekcyanpaHeTo, bakTepunTe U
HEKPOTUYHWTE MaTepuu Ce U3TErNST B NPeBPb3KaTa, KOETO y/IeCHsBa eCTECTBEHOTO
3apacTBaHe Ha paHara.

CbabpxaHue Ha MaTepuana Ha npogykTa: Buckosa/nonuectep, 20% w/w Hatpues
xnopug,.

MokasaHus 3a ynotpeba

TpeTupaHe Ha yMepeHo A0 CUMHO eKcyavpaLLy HeMHPEeKTUpPaHU/MHGEKTUPaHU paHu,
KaTo HanpuMep AekybuTanHu 381 1 A3BM Ha CTbNANOTO, KAKTO M TPETUPaHe Ha
ABABOKM paHu — HaNpyUMep paHu ¢ KyXUHU 1 GUCTyIu.

MpeanasHu Mepku

¢ He usnonsgaiite npespb3kata Mesalt Bbpxy nauneHT u/unu notpebuTen ¢ Aokasaxa
CBPbXYYBCTBUTEIHOCT KbM W3MO0N3BaHNUTE B NPOAYKTa MaTepUani/KoMMNOHEHTH.

¢ Mesalt He TpsibBa fia ce N3M013Ba BbPXY CyXW paHu.

e He TpﬂﬁBa Aa ce gonycka Mesalt Aa BNn3a B ANPeKTeH KOHTaKT C OTKpUTa KOCT nnun
Cyxoxunue.

¢ UHdekTnpaHuTe paHv TpsbBa Aa ce oLEHsBAT PeJOBHO M Aa Ce fleKyBaT NpaBuHo.

¢ [la He ce u3non3sa nosTopHo. Mpy noBTOpHa ynoTpeba xapakTepucTukuTe Ha
MPOAYKTa MOXKe Aa Ce BOLIAT U MOXe Aa Ce MOMYYM KpbCToCaHa KOHTaMUHALMUS.

e CrepunHo. [la He ce U3non3Ba, ako CTepUNHaTa Nperpaaa e noBpefeHa uiam oTBopeHa
npeau ynotpeba. [la He ce cTepunn3vpa noBToOpHo.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

Mesalt Mmoxe Aa Ce n3non3ea OT Hecneywnanuctn nog Haﬁﬂ}OﬂeHMeTO Ha 34paBHU
crneynanncTun.

MpunoxeHne:

1. Mouncrete obnactra Ha paHaTa 1 04ucTeTe BCAKaKBa NpekoMepHa HeKpOTUYHA TbKaH
nnu Kopuyka.

2. I'Io,u,cyLueTe 3a06ukansiiata Koxa, Ho He CylweTe NOBbPXHOCTTA Ha paHaTa.

3. KbAeTo e KIMHUYHO yKa3aHo, BOA0YCTOMYMB KpeM/MeXIeM Moxe fia ce
13non3Ba 3a 3aobukansara Koxa.

4. N3bepeTe nogxoasiums pa3Mep Ha npespb3ka Mesalt. 3a nnnTku panu He
nossosisiBalite Mesalt na nokpuBa kpauiyaTa Ha paHaTa. 3a Abn6oku paHn
cBoboHO 3aMb/HeTe paHaTa.

. Mpunoxete Mesalt cyxa B paHaTta
B 3aBMCMMOCT OT HUBOTO Ha eKCyAaT NOKPUiATE C NOAXOASLLA BTOPUYHA NPeBpb3Ka.
. KbpieTo e KnMHMYHO nokasaHo, ¢ Mesalt Moxe i ce U3non3Ba fieyeHune ¢ KoMnpecus.
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CmMsiHa 1 oTCT Ha KaTa

Mesalt TpsibBa fia ce cMeHs, KoraTo e HacuTeHa (noHe BeAHBLX AHEBHO) MK cnopeq,
npwuerarta [Zl06pa KNUHWYHa npakTuka. Ako CbCTOAAHMETO Ha paHaTa ce Bnowu,
rnpekpareTe U3MNoa3BaHeETO 1 ce KOHCyJ'ITMpaIZTE C MeJNUUNHCKN cneynanuncr.

CneuvanHu ycnoeus 3a cbXxpaHenue U pabota
Mesalt TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Ha cyxo Msicto (nog 60% RH) npu Temnepartypa nog,
25°C (77°F).

V]SXB'bp!'IHHeTO Tpﬂ6Ba Aa Ce 0CblecTBABaA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLeaypu 3a
ona3BaHe Ha OKoJsiHaTa cpefa.

[Apyra uipopmMauus

[onbnHuTenHa uHpopMauws 3a 6e3onacHoCTTa 1 KIMHUYHOTO fleiicTBMe Ha Mesalt
3a knenTn ot EC - HanpaseTe cnpaBka c Pe3toMe Ha 6e30nacHOCTTa U KIMHUYHOTO
neiicteue 3a Mesalt. [lokyMeHTBT e ny6nukysaH B EBponelickata 6asa faHHu 3a
MeauumHckute usgenus, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpyn Bb3HMKBaHE Ha CepMO3eH UHLWAEHT, CBbP3aH ¢ ynoTpebata Ha Mesalt, Tpsbea na
noknapgate Ha Molnlycke Health Care n Ha MecTHUS KOMMeTeHTeH OpraH.

Mesalt e peructpupaHna Tbproscka Mapka Ha Molnlycke Health Care AB.
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Pansament de curatare cu 20% clorura de sodiu

Descrierea produsului

Mesalt consta dintr-un material netesut moale din viscoza/poliester, impregnat cu
clorura de sodiu 20% g/g. Mesalt absoarbe exsudatia si se elibereaza clorura de sodiu.
Mesalt devine hipertonic, astfel incat exsudatia, bacteriile si materialul necrotic sunt
atrase in pansament, facilitdnd procesul natural de vindecare a plagii.

Continutul de materiale ale produsului: viscozd/poliester, clorurd de sodiu 20% g/g.

Indicatii de utilizare

Gestionarea plagilor neinfectate/infectate cu exsudatie moderata pana la abundents,
cum ar fi escarele de decubit, ulceratiile talpii si gestionarea plagilor adanci, precum
plagile cavitare si fistulele.

Precautii

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

Mesalt nu trebuie utilizat pe plagi uscate.

Mesalt nu trebuie lasat sa intre in contact direct cu oase sau tendoane expuse.
Plagile infectate trebuie evaluate cu regularitate si tratate corespunzator.

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

Steril. A nu se folosi dacd bariera sterila a fost deterioratd sau deschisa inainte de
utilizare. A nu se resteriliza.

Instructiuni de utilizare

Mesalt poate fi utilizat de catre persoanele nespecializate in domeniul sanitar sub
supravegherea unui cadru sanitar.

Aplicare:

. Curétati zona lezionald si debridati eventualele cruste sau tesuturi necrotice in
exces.

Uscati teqgumentul perilezional, dar nu si suprafata plagii.

Acolo unde este clinic indicat, se poate folosi o crema sau un unguent rezistent la
apa pe tegumentul perilezional.

w N

4. Alegeti pansamentul Mesalt de dimensiunea corespunzatoare.
Pentru plagi superficiale, nu permiteti ca Mesalt sa se suprapuna pe
marginile plagii. In cazul plagilor profunde, astupati-le cu grija.
. Aplicati pansamentul Mesalt uscat in plaga.
. Tn functie de nivelul exsudatiei, acoperiti cu un pansament secundar corespunzator.

. Acolo unde este clinic indicat, terapia prin compresie se poate folosi in asociere cu
Mesalt.
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Schimbarea si scoaterea pansamentului

Mesalt trebuie schimbat la momentul saturarii (cel putin o data pe zi) sau conform
bunelor practici clinice. Daca starea plagii se deterioreaza, intrerupeti utilizarea si
consultati un cadru sanitar.

Conditii speciale de depozitare si manipulare

Mesalt trebuie pastrat in conditii uscate (umiditate relativa sub 60%), la temperaturi
mai mici de 25 °C (77 °F).

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.

Alte informatii

Clientii din UE pot gasi informatii suplimentare despre siguranta si performanta clinica
a Mesalt consultand ., Rezumatul privind siguranta si performanta clinica pentru
Mesalt”. Documentul este publicat in baza de date europeana privind dispozitivele
medicale, EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

Mesalt este o marca inregistrata a Mélnlycke Health Care AB.
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Krytie s 20 % chloridom sodnym s Cistiacim Gcinkom

Opis vyrobku

Krytie Mesalt pozostava z mékkého, netkaného materialu z viskdzy/polyesteru
impregnovaného s 20 % (w/w) chloridom sodnym. Mesalt absorbuje exsudat z rany,
pricom sa uvolfiuje chlorid sodny. Krytie Mesalt sa stava hypertonickym, v dosledku
coho je exsudat, baktérie a nekroticky material vtiahnuty do krytia, ¢o urychluje proces
prirodzeného hojenia rany.

Obsah materialu vyrobku: viskéza/polyester, 20 % (w/w) chlorid sodny.

Indikacie na pouzitie
OSetrovanie mierne az silne exsudujucich neinfikovanych/infikovanych ran, akymi st
dekubity, vredy chodidiel a oSetrovanie hlbokych ran, napr. dutinovych ran a fistal.

Bezpecénostné opatrenia

¢ Krytie Mesalt nepouzivajte u pacientov a/alebo pouzivatelov so znamou
precitlivenostou na materialy/stcasti tohto vyrobku.

¢ Krytie Mesalt sa nema pouzivat na suché rany.

¢ Krytie Mesalt nesmie prist do priameho styku s obnazenou kostou ¢i $lachou.

Infikované rany treba kontrolovat v pravidelnych intervaloch a vhodne oSetrit.

Nepouzivajte opakovane. Pri opatovnom pouziti U¢innost vyrobku klesa a méze dojst

ku kriZzovej kontaminacii.

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

Navod na poutzitie

Krytie Mesalt m6zu pouzivat laici pod dohladom zdravotnickych pracovnikov.
Pouzitie:

1. Ocistite okolie rany a odstrante vacsie kusy nekrotického tkaniva alebo chrasty.
2. Okolitd koZu osuste, no nesuste povrch rany.

3. Tam, kde je to klinicky indikované, na okoliti koZu naneste vodoodolny krém
alebo mast.

~

. Vyberte krytie Mesalt vhodnej velkosti. Ak je rana povrchova, krytie Mesalt
nema presahovat za okraje rany. Hlboké rany volne vyplite.

. Suché krytie Mesalt vlozte do rany.
. V zavislosti od mnozstva exsudatu pridajte pripadne druhd vrstvu obvazu.

. Tam, kde je to klinicky indikované, mozno krytie Mesalt pouzit v ramci
kompresnej terapie.
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Vymena a odstranenie krytia

Po nasiaknuti treba krytie Mesalt vymenit (aspofi raz denne) alebo v intervaloch
podla osvedcenej klinickej praxe. Ak sa stav rany zhorsi, pouzivanie preruste a
situdciu konzultujte so zdravotnickym pracovnikom.

Specialne podmienky na uchovavanie a manipulaciu
do 25 °C (77 °F).
Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Dalsie informécie

Zakaznici z EU mdzu ziskat dalgie informacie o bezpe&nosti a klinickej G&innosti
krytia Mesalt v dokumente s nazvom Suhrn bezpecnosti a klinickej ucinnosti krytia
Mesalt. Tento dokument je zverejneny v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomacok
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak d6jde v suvislosti s pouzivanim krytia Mesalt k akejkolvek zavaznej udalosti,
nahlaste ju spolo¢nosti Mdlnlycke Health Care a prislusnému miestnemu
kompetentnému tradu.

Mesalt je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Mélnlycke Health Care AB.
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%20 Sodyum Klorir ile Temizleme Pansumani

Uriin agiklamasi

Mesalt, %20 w/w sodyum kloriir emdirilmis, dokuma olmayan yumusak bir viskoz/
polyester materyalden olusur. Mesalt yara eksiidasini emer ve sodyum klorir serbest
kalir. Mesalt hipertonik hale gelir ve boylece eksiida, bakteriler ve nekrotik materyal
pansuman icine cekilip dogal yara iyilesmesi siirecini kolaylastirir.

Uriin malzemesi icerigi: viskoz/polyester, %20 w/w sodyum kloriir.

Kullanim endikasyonlari

Basinc iilserleri, ayak ilserleri gibi orta derece ila agir ekstidasyonlu enfekte olan veya
olmayan yaralarin ve kavite yaralari ve fistiiller gibi derin yaralarin takibi.

Onlemller)

¢ Mesalt' Griiniin icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliligi bilinen
hastada ve/veya kullanicida kullanmayin.

Mesalt kuru yaralarda kullanilmamalidir.

Mesalt'in aciga ¢ikmis dis veya tendonlarla dogrudan temas etmesine izin
verilmemelidir.

Enfekte yaralar diizenli olarak degerlendirilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.
Tekrar kullanmayin. Uriin tekrar kullanilirsa, performansi bozulabilir ve capraz
kontaminasyon goriilebilir.

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

Kullanim talimatlari

Mesalt, saglik hizmeti personellerinin gézetiminde vasifsiz kisiler tarafindan
kullanilabilir.

Uygulama:

. Yara bolgesini temizleyin ve varsa asiri nekrotik dokuyu veya yara kabugunu debride
edin.

Cevre cildi kurulayin ama yara yiizeyini kurulamayin.

Klinik olarak endike oldugunda cevre ciltte suya direncli bir krem veya merhem
kullanilabilir.

w N

4. Uygun Mesalt pansuman buyiikligini secin. Sig yaralarda Mesalt'in
yara kenarlariyla értlismesine izin vermeyin. Derin yaralarda yarayi
gevsekgce doldurun.

. Mesalt'i yara icine kuru olarak uygulayin
. Eksiida diizeyine bagli olarak uygun bir sekonder pansumanla &rtiin.

. Klinik olarak endike oldugunda, Mesalt ile birlikte kompresyon tedavisi
kullanilabilir.
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Sargiyi degistirme ve cikarma

Mesalt, doygunluga ulastiginda (en az glinde 1 kez) veya iyi klinik uygulamalara gore
degistirilmelidir. Yaranin durumu kétiiye giderse, kullanima son verin ve bir saglik
uzmanina danisin.

Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari

Mesalt kuru kosullarda (%60 Bagil Nemden diisiik) ve 25°C’nin (77°F) altinda
muhafaza edilmelidir.

imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gére yapilmalidir.

Diger bilgiler

AB Uyesi misterilerimiz, Mesalt'in glivenligi ve klinik performansi hakkinda daha
fazla bilgi icin litfen Mesalt'in Glvenligi ve Klinik Performansi Hakkinda Ozet"e bakin.
Belge EUDAMED Tibbi Cihazlar icin Avrupa Veri Tabaninda yayimlanir,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mesalt kullanimi ile ilgili ciddi bir olay meydana gelmisse, bu durum Malnlycke Health
Care'e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Mesalt Mélnlycke Health Care AB'nin tescilli bir ticari markasidir.
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Valantis tvarstis su 20 % natrio chlorido

Gaminio aprasymas

.Mesalt” pagamintas i$ minkstos neaustinés viskozés ir poliesterio medziagos,
impregnuotos 20 % m/m natrio chloridu. ,Mesalt” sugeria Zaizdos eksudatg ir iSskiria
natrio chlorido. ., Mesalt” tampa hipertoniskas, todél eksudatas, bakterijos ir nekrozinés
medziagos isiurbiamos i tvarstj ir Zaizda lengviau natdraliai gyja.

Produkto sudétis: viskozé ir poliesteris, 20 % m/m natrio chloridas.

Naudojimo indikacijos

Vidutiniskai ir intensyviai eksuduojancioms neinfekuotoms ir infekuotoms Zaizdoms,
pavyzdziui, praguloms, pédu opoms ir gilioms Zaizdoms, tokioms kaip ertminés Zaizdos
ir fistulés, tvarkyti.

Atsargumo priemonés

¢ Nenaudokite ,Mesalt” /paaentw ir arba) naudotojui, kuriam yra padidéjes jautrumas
gaminio medziagoms / komponentams.

¢ .Mesalt” negalima naudoti sausoms zaizdoms tvarstyti.

¢ .Mesalt” negalima tiesiogiai déti ant atviro kaulo arba raiscio.

 Infekuotas Zaizdas reikia reguliariai apziGreti ir tinkamai gydyti.

¢ Pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartotinai, gali pablogéti gaminio savybés ir
ivykti kryZzminis uzkrétimas.

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

Naudojimo instrukcija

.Mesalt” galima naudoti asmenims priZitrint sveikatos prieZiliros specialistams.

Naudojimas

1. ISvalykite Zaizdos plota, pasalinkite perteklinj nekrozinj audinj arba Sasus.

2. Nusausinkite oda aplink Zaizda, taciau nesausinkite Zaizdos pavirsiaus.

3. Jeigu yra klinikiniy indikaciju, oda aplink Zaizda galima patepti vandeniui atspariu
kremu arba tepalu.

4. Pasirinkite reikiamo dydzio tvarstj ,Mesalt”. Tvarstydami negilias Zaizdas
pasirtpinkite, kad . Mesalt” nedengty Zaizdos krastu. Giliy Zaizdy ertmes
laisvai uzpildykite.

5. | zaizda jdékite sausa tvarstj .Mesalt".

6. Atsizvelgdami j eksudato kiekj, uzdenkite tinkamu antriniu tvarsciu.

7. Esant klinikiniu indikaciju kartu su ,Mesalt” galima taikyti kompresine terapija.

Tvarscio keitimas ir nuémimas

Tvarstj ,Mesalt” reikia keisti, kai jis jsigeria (bent karta per para) arba pagal geros
klinikinés praktikos reikalavimus. Jeigu Zaizdos buklé pablogéja, tvarstj nuimkite ir
kreipkités | sveikatos prieziGros specialista.

Specialios laikymo ir tvarkymo salygos

.Mesalt” reikia laikyti sausole vietoje (santykinis drégnis mazesnis nei 60 %),
zemesnéje nei 25 °C (77 °F) temperatiroje.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kita informacija

Papildomos informacijos ES klientams apie .Mesalt” sauga ir klinikines
charakteristikas pateikta ., Mesalt” saugos ir klinikiniy charakteristiku suvestinéje.
Dokumentas paskelbtas Europos medicinos priemoniu duomenu bazeje EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kilus reikSmingam su ..Mesalt” naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti
.Mblnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

.Mesalt" yra .Mdlnlycke Health Care AB" registruotasis prekeés zenklas.



Mesalt® ®
AttiroSs parséjs ar 20% natrija hloridu

Izstradajuma apraksts

Mesalt sastav no miksta, neausta viskozes/poliestera materiala, kas piestcinats
ar 20% (masas dala) natrija hloridu. Mesalt uzsic bra¢u eksudatu un izdala natrija
hloridu. Mesalt klust hipertonisks, tadéjadi eksudats, baktérijas un nekrotiskais
materials tiek absorbéti parséja, atvieglojot briices dabiskas dziSanas procesu.

Izstradajuma materiala sastavs: viskoze/poliesteris, 20% (masas dala) natrija hlorids.

Lietosanas indikacijas
Tadu vidéji un stipri eksud&jusu neinficétu/inficétu bricu ka izgul&jumu, pédu ¢alu un
dzilu bracu, pieméram, dobumveida bracu un fistulu, aprapei.

Piesardzibas pasakums(-i)

¢ Mesalt nedrikst izmantot pacients un/vai lietotajs ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
izstradajuma materialiem/sastavdalam.

¢ Mesalt nedrikst izmantot sausam brdcém.
¢ Mesalt nedrikst tiesi saskarties ar atklatu kaulu vai cipslu.
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Nelietot atkartoti! Atkartoti lietojot izstradajumu, ta efektivitate var pavajinaties un ir
iespéjama krusteniska inficésanas.

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

LietoSanas pamaciba

Kvalificeta veselibas apripes specialista uzraudziba Mesalt drikst lietot art
nespecialisti.

Lietosana
1. lztiriet brdces zonu un nonemiet nekrotiskos audus vai kreveli.
2. Nosusiniet adu ap brici, bet ne briices virsmu.

3. Klinisko indikaciju gadijuma uz adas ap brici var lietot pret Gdeni noturigu
krému vai ziedi.

~

. Izvélieties piemeérota izméra Mesalt parseju. Ja brice ir sekla, Mesalt
nedrikst parklat pari brices malam. Ja bruce ir dzila, brivi aizpildiet to.

. Uzklajiet sausu Mesalt uz briices.
. Atkariba no eksudata pakapes uzlieciet atbilstosu sekundaro parséju.
. Klinisko indikaciju gadijuma Mesalt var lietot kopa ar kompresijas terapiju.
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Parséja maina un nonemsana

Mesalt janomaina, kad tas ir piestcinajies (vismaz vienu reizi diena) vai ka to paredz
laba kliniska prakse. Ja briices stavoklis pasliktinas, partrauciet lietoSanu un vérsieties
pie veselibas apripes specialista.

Tpasi glabaganas un lietoanas nosacijumi
Mesalt glaba sausa vieta (zem 60% RM), kur temperattra neparsniedz 25 °C (77 °F).
Izstradajums jautilize atbilstigi vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Cita informacija

Lietotaji Eiropas Savieniba vairak informacijas par Mesalt drosumu un klinisko
veiktspéju var skatit Mesalt droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma.
Dokuments ir publicéts ari Eiropas medicinisko iericu datubdzé EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ja lietosanas laika Mesalt izraisa kadu nopietnu negadijumu, zinojiet par to razotajam
Mélnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.

Mesalt ir Molnlycke Health Care AB registréta preczime.
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20% naatriumkloriidiga puhastav haavaside

Toote kirjeldus

Mesalt koosneb pehmest, 20 massi% naatriumkloriidiga immutatud lausviskoosist/-
poliiestrist. Mesalt imab haavaeritise ja vabastab naatriumkloriidi. Mesalt muutub
hiipertooniliseks, imades haavaeritise, bakterid ja nekrootilise materjali sidemesse.
See aitab kaasa haava loomulikule paranemisprotsessile.

Toote koostematerjalid: viskoos/poliester, 20 massi% naatriumkloriid.

Kasutusnadidustused

Rohke ja méoduka eritisega poletikuta/péletikuliste haavade puhastamiseks, nagu
pindmised haavandid, jalahaavandid ja siigavad haavad, nt siivahaavad ja fistulid.

Ettevaatusabindul(d)

« Arge kasutage Mesaltit patsiendil, kellel on teadaolev tundlikkus toote
materjalide/komponentide suhtes.

Mesaltit ei tohi kasutada kuivadel haavadel.

Mesalt ei tohi sattuda otsesesse kokkupuutesse katmata luu voi koolustega.
Infitseerunud haavasid tuleb regulaarselt hinnata ja asjakohaselt ravida.

Arge korduskasutage. Korduskasutamise korral véib toote toime halveneda ja
tekkida ristsaastatus.

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

Kasutusjuhised

Mesalt on ette ndhtud kasutamiseks tavakasutajale kvalifitseeritud tervishoiutoétaja
jarelevalve all.

Paigaldamine
1. Puhastage haava limbrus ning eemaldage liigne nekrootiline kude voi koorik.
2. Kuivatage Umbritsev nahk, kuid drge kuivatage haavapohja.

3. Kliinilise naidustuse korral voib iimbritseval nahal kasutada veekindlat kreemi
Vvoi salvi.

4. Valige sobiva suurusega Mesalti haavaside. Madalate haavade puhul tuleb
valtida Mesalti kattumist haava servadega. Siigavate haavade puhul taitke
haav sidemega nii, et sidemel oleks ruumi paisuda.

. Paigaldage kuiv Mesalt haavale.
. Olenevalt eksudaadi hulgast katke sobiva sekundaarse sidemega.

. Kliinilise ndidustuse korral v6ib Mesalti haavasidet kasutada koos
kompressioonraviga.
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H id vah ine ja
Kui Mesalt on téis imbunud, tuleb see valja vahetada (vahemalt 1 kord p&evas),

voi hea kliinilise tava kohaselt. Haava seisundi halvenemisel katkestage kasutamine
ja konsulteerige tervishoiutddtajaga.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused

Mesaltit tuleb séilitada kuivades tingimustes (suhteline huniiskus alla 60%)
temperatuuril alla 25 °C (77 °F).

Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muu teave
ELi kliendid: lisateavet Mesalti ohutuse ja kliiniliste omaduste kohta leiate dokumendist
.Summary of Safety and Clinical Performance for Mesalt” (Mesalti ohutuse ja
kliiniliste omaduste kokkuvéte). Dokument on avaldatud Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasis EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kui Mesalti kasutamise tottu toimub raske intsident, tuleb sellest teatada ettevottele
Mélnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mesalt on Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.
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MoBsi3ka Ans oumLLeHus paH, copepxatuas 20 NpoLeHTOB Xopuaa HaTpus

OnucaHue usgenusa

Mosszka Mesalt npegcraBnset coboit MArkui HeTKaHbI MaTepua Ha 0CHOBE BUCKO3bI/
MOAN3CTPa, NPONUTaHHbINA XNOPUAOM HaTPKs B KonuyecTse 20 BecoBbIX NpoLieHToB. MoBs3ka
Mesalt BnuTbIBaeT paHeBOit 3KCCYAAT, W MPK 3TOM BbICBOBOXAAETCS XN0pUA HATPUS.

B pesynbtate Mesalt cTaHoBUTCS MMNepTOHNYECKO NOBA3KOK, @ 3KccyaaT, bakTepun

W HEeKpOTUYECKNe MaCChl OTTAMMBAIOTCA U3 paHbl U BNUTLIBAKOTCA B NOBA3KY, obneryas
3aXKMBJIeHNe paHbl eCTECTBEHHbIM nyTeM.

CocTas MaTepuana usaenus: BUCK03a/nonnacTep, xXNOpua HaTpus B konndectse 20 BECOBbIX
NPOLEHTOB.

Moka3zaHus kK npUMeHeHuo

JleyeHune HeMHPULUMPOBAHHbIX U MHPULMPOBAHHBIX PaH C 0BUIbHBIM UK YMEPEHHbIM
OT/leNsieMbIM, TakiX Kak NPOSIEXHN 1 A3BbI Ha CTOMAX, a Takxke NeyeHne rybokux paH, Takux
KaK MoJIOCTHbIE PaHbl U CBULLK.

Mepbi NpefoCTOPOXXHOCTH

. 3anpeu.|,ae'rcn ncnonb3osath Mesalt Ha nayuneHTax u/vunu nonb3osaTensix ¢ [loKa3aHHow
NoBbILUEHHOW YYBCTBUTENIbHOCTBIO K MaTepMaﬂaM/KDMI’IOHeHTaM, W3 KOTOPbIX U3roTOB/IEHO
nsgenwue.

Henb3sa HaknapbiBaTh noBssky Mesalt Ha cyxue paHbi.

MoBsizka Mesalt He BonXHa HAaNPAMYIO KACaTbCS OFONIEHHOM KOCTU AU CYXOXMUAUS.

CnepyeT perynsipHo ocMaTpuBaTh MHGULMPOBaHHBIE PaHbl 1 obecneynBaTh Nx Hajnexatlee
neyeHue.

He ncnone3yitte nsnenve nostopHo. Mpu NoBTOpHOM NpuMeHeHUn 3ddekTUBHOCTL 3fenus
MOXET CHU3NTLCA, @ TakXKe BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME NepeKpecTHOro 3apaxeHns.
CrepunbHo. He ncnonb3yiite usaenue, ecnn ero ctepuibHblil bapsbep 6bin nospexaeH nnn
BCKPbIT 10 UCMONb30BaHNs usaenus. He noasepraiite NoBTOPHOI CTEPUAM3ALUM.

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHMIO

Mossizka Mesalt MoxeT Ucnonb3oBaTbCs HenpodeccroHanamu nog HabnoaeHnem
KBaNUULMPOBAHHOTO MeAULIMHCKOTo paboTHHKa.

Mpumenerne
1. Ounctute 0bnacTe paHbl U yaanute cBoHOAHbIE HEKPOTU3MPOBAHHBIE TKAHW MU CTPYMbS.
2. MpocyliuTe Koy BOKPYr paHbl, He A0TParmBasich 0 NOBEPXHOCTY paHbl.

3. HPVI Heo6X0AMMOCTY Mo NoKa3aHWaM Ha KOXY BOKPYF paHbl MOXXHO HaHeCcTn BOAOCTONKMIA
KpeM unun masb.

4. Bosbmute nossasky Mesalt HyxxHoro pa3mepa. l1pu Hernybokux paHax cnegute
3a TeM, 4Tobbl noBsizka Mesalt He nepekpbiBana kpas paHbl. [pu rnybokux paHax
PbIX/10 3aM0HUTE NONOCTL PaHbl.

. Mpw HanoxeHnu Ha paHy nossizka Mesalt gomkHa BbITb Cyxoil.

. B 3aBucumocty ot obvema 3Kccyaata npu HeobxoanMocTH NoBepx MOXXHO HaNoXuTb
BTOPUYHYIO MOBA3KY.

. Mo nokasaHusM Hanoxexue noeaskm Mesalt MoXHO coyeTaTb C KOMMPECCUOHHON Tepanueil.

o o
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CMmeHa u yAaneHue NoBA3KKU

I'IoswaKy Mesalt cneflyeT MeHATbL NPy ee NponuTbIBaHUN (kak MWHUMYM OAVWH pa3 B ,CLEHb] win e
COOTBETCTBUM C NPUHLMNAMI HaJeXallel KNMHUYeCKo NpakTuku. [pu yxyaLeHnn coCTosHUS
paHbl CneayeT NpekpaTUTh UCMOoNb30BaHKe NOBA3KM U 06paTUTLCA 3a KOHCYNbTaLMel K Bpayy.

Ocobble ycnoBusi XpaHeHUs U obpaLeHus
Moss3ky Mesalt [ CNleqyeT XpaHWTb B Cyxom MecTe (oTH. BaxHocTb Huke 60 %) npu Temnepatype
Hxe 25 °C (77 °F).

YTunusaumio noBsA3ku cieayeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C MECTHBLIM NpaBUnaMu
IKonoruyeckoit besonacHocTu.

MNpouas nHpopMaums

Knuentbl 13 EC HaligyT bonee noapobHyto nHdopMaLmio o 6e30MacHOCTH U KNMHUYECKUX
xapakTtepucTukax Mesalt B fokymeHTe CBogHas MHbOPMALMS No 6e30MaCHOCTU U KITMHUYECKUM
xapakTepucTukam Mesalt. [lokymeHT onybnukosaH B EBponelickoii 6ase aaHHbIX No
MeauumHckum nsgenusm (EUDAMED), https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mpu nobom cepbe3HOM MHLMIEHTE, CBA3aHHOM C UCMoNb30BaHWeM Mesalt, obsasatensHo
yBegomute Molnlycke Health Care 1 MecTHble kOMNeTeHTHble OpraHbil.

Mesalt siBnisieTcst 3aperncTpupoBaHHbIM TOBAPHbIM 3HAKOM KOMMaHUM
Molnlycke Health Care AB.



Mesalt® . (hr)

Povoj za Ciséenje rana s 20% natrijeva klorida

Opis proizvoda

Mesalt se sastoji od mekanog netkanog materijala od viskoze/poliestera koji je
impregniran s 20% natrijeva klorida. Mesalt apsorbira eksudat rane a oslobada natrijev
klorid. Mesalt postaje hipertonican zbog ¢ega eksudat, bakterije i nekroti¢ne tvari bivaju
upijene u povoj, olakSavajuci na taj nacin prirodno cijeljenje rana.

Sadrzaj materijala proizvoda: viskoza/poliester, 20% natrijeva klorida.

Indikacije za upotrebu

Zbrinjavanje umjereno do jako eksudirajuéih neinficiranih/inficiranih rana kao $to su
dekubitus, vrijed stopala i zbrinjavanje dubokih rana, npr. kavitirajucih rana i fistula.

Mjere opreza

¢ Nemojte upotrebljavati Mesalt na pacijentima i/ili korisnicima s poznatom
preosjetljivos¢u na materijale/sastojke proizvoda.

¢ Mesalt ne koristiti na suhe rane.

¢ Mesalt ne smije doci u kontakt s ogoljenom kosti ili tetivom.

Inficirane rane moraju se redovito kontrolirati i lijeciti na adekvatan nacin.

* 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

Mesalt mogu upotrebljavati i laici pod nadzorom zdravstvenih djelatnika.

Postavljanje:

1. OCistite podrugje rane i uklonite svaki visak nekroti¢nog tkiva ili kraste (debridman).
2. Posusite okolnu koZzu, ali ne susite samu povrsinu rane.

3. Ako je klinicki indicirano, okolna se koZa moze zastititi vodootpornom kremom
ili mascu.

~

. Odaberite povoj Mesalt odgovarajuce veli¢ine. Kod plitkih rana pazite da
Mesalt ne prelazi rubove rane. Duboke rane rahlo ispunite povojem.

. Mesalt primijenjen u ranu neka bude suh.
. Ovisno o kolicini eksudata ranu pokrijte odgovaraju¢im sekundarnim povojem.

~N oo

. Tamo gdje je to klinicki indicirano s Mesaltom se moze primijeniti i kompresija.

Promjena i uklanjanje obloge

Mesalt treba mijenjati kada se natopi (najmanje jednom dnevnol ili prema uvrijeZzenoj
klinickoj praksi. Ako se stanje rane pogorsa, prekinite s primjenom i posavjetujte se s
lijecnikom ili zdravstvenim djelatnikom.

Posebni uvjeti za skladistenje i rukovanje

Mesalt treba Cuvati na suhom mjestu (ispod 60 % relativne vlaznostil, na temperaturi
nizoj od 25 °C (77 °F).

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okolisa.

Ostale informacije

Za kupce iz EU-a, dodatne informacije o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti proizvoda
Mesalt potrazite u ..SaZetaku o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Mesalt”.
Dokument je obja /en u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima,
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom proizvoda Mesalt treba prijaviti tvrtki
Mélnlycke Health Care i lokalnom ovlastenom tijelu.

Mesalt je registrirani zastitni znak tvrtke Molnlycke Health Care AB.
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Obloga za Ciséenje sa natrijum hloridom od 20%

Opis proizvoda

Mesalt se sastoji od mekog netkanog materijala od viskoze/poliestera impregniranog
20% masenim udelom natrijum hlorida. Mesalt obloga apsorbuje eksudat rane i

otpusta natrijum hlorid. Mesalt obloga postaje hipertonicna i na taj se nacin eksudat,

bakterije i nekrotirajuc¢i materijal upijaju u oblogu, ¢ime se pospesuje prirodan proces

zaceljivanja rane.

Sadrzaj materijala proizvoda: viskoza/poliester, 20% maseni udeo natrijum hlorida.

Indikacije za upotrebu

Obrada eksudirajucih rana srednjeg do visokog intenziteta, ukljuujuci neinficirane/
inficirane rane, kao Sto su dekubitalni ulkusi, ulkusi nogu i stopala i obrada dubokih
rana, na primer, dubinskih rana i fistula.

Mere predostroznosti

¢ Nemojte da koristite Mesalt na pacijentima i/ili korisnicima za koje je poznato da su
preosetljivi na materijale/komponente proizvoda.

¢ Obloga Mesalt ne sme da se koristi na suvim ranama.
¢ Obloga Mesalt ne sme da dode u direktan kontakt sa izlozenim kostima i tetivama.
¢ Redovno proveravajte stanje inficiranih rana i lecite ih na odgovarajuci nacin.

¢ Nemojte koristiti viSe puta. U slu¢aju visekratne 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

Mesalt mogu da koriste nestrucna lica pod nadzorom stru¢nog zdravstvenog osoblja.
Primena:

1. Ocistite povrSinu rane i izvrsite debridman svog nekroti¢nog tkiva ili krasti.

2. Osusite kozu oko rane, ali nemojte da susite povrsinu rane.

3. Ukoliko je to klini¢ki indikovano, primenite vodootpornu kremu ili mast na kozu
oko rane.

~

. |zaberite odgovarajucu veli¢inu obloge Mesalt. Ukoliko je rana plitka,
nemojte dozvoliti da obloga Mesalt prelazi ivice rane. Kod dubokih rana
blago popunite ranu.

. Postavite suvu oblogu Mesalt u ranu

. U zavisnosti od koli¢ine eksudata, prekrijte oblogu odgovaraju¢om sekundarnom
oblogom.

. Ukoliko je klinicki indikovano, kompresivna terapija moze da se koristi uz oblogu
Mesalt.

o

~

Zamena i uklanjanje obloge

Oblogu Mesalt bi trebalo zameniti kada je zasi¢ena (najmanje jednom dnevno) ili u
skladu sa dobrom klinickom praksom. Ukoliko se stanje rane pogorsa, prekinite sa
upotrebom i konsultujte se sa lekarom.

Posebni uslovi za skladistenje i rukovanje
Oblogu Mesalt treba Cuvati na suvom mestu (manje od 60% relativne vlaznosti) i na
temperaturi manjoj od 25°C (77°F).

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

Ostale informacije

Kupci iz EU dodatne informacije o bezbednosti i klinickim performansama za Mesalt
mogu da potraze u dokumentu ,,Rezime bezbednosti i klinickih performansi” za
Mesalt. Ovaj dokument je objavljen i u evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva,
EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa kori¢enjem obloge Mesalt, slucaj treba prijaviti
kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.

Mesalt je zasticena robna marka kompanije Mélnlycke Health Care AB.
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