SanoSkin Melladerm Plus is a Medical device

MD

NEDERLANDS
SanoSkin Melladerm® PLUS
20 — 50 gram tubes

Product omschrijving

SanoSkin Melladerm® PLUS is een gel die bestaat uit:
honing, glycerine, propyleen glycol, PEG 4000. Wanneer
de zalf in contact komt met de wonde zal er wondvocht
onttrokken worden aan de omliggende weefsels. Door
deze osmotische activiteit wordt er een vochtig
wondhelingsklimaat gecreéerd. Een vochtige klimaat
samen met de honing zorgt voor een
ontstekingsremmende werking, afname van zwelling en
pijn, reinigt de wond en zorgt voor een voorspoedige
wondgenezing. De gel zal geleidelijk verdunnen en kan
gemakkelijk verwijderd worden met een wondreiniger.
SanoSkin Melladerm® PLUS is een primair wondverband
dat afgedekt kan worden met de meeste afdekkende
wondverbanden.

Indicaties en beoogd gebruik

Opperviakkige Chronische wonden - Decubitus, Ulcus
Cruris, Oncologische wonden (ontgeuren en debrideren).
Gecontamineerde Acute wonden — Chirurgische wonden
(postoperatieve wonden), Traumatische wonden
(schaafwonden, snijwonden), Kleine brandwonden en
laserwonden (1° - en 2° graads). Melladerm Plus kan
zowel door professionals als door leken worden gebruikt.

Contra-indicaties

Gebruik geen tubes die beschadigd zijn.

Er zijn tot op heden geen contra-indicaties gekend.
Patiénten met een sterk verhoogd risico op infecties zoals
zeer uitgebreide brandwonden.

Patiénten die bekend zijn met een overgevoeligheid voor
SanoSkin Melladerm® PLUS of de componenten hiervan.

Zwangerschap, borstvoeding en gebruik bij
pediatrische patiénten (0-15 jaar)

Er is geen informatie bekend over het gebruik van
Melladerm Plus tijdens zwangerschap of borstvoeding.
Bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Er zijn tot op heden
geen contra-indicaties gekend voor het gebruik van
Melladerm Plus bij Pediatrische patiénten.

Gebruiksaanwijzing

1.Open de schroefdop, op een aseptische wijze.

2. Druk de benodigde hoeveelheid gel uit de tube.

3. Wrijf de gel in de wonde met een (steriele) spatel.

4. Breng een passend afdekverband boven op de gel aan.
5. Vervang de zalf zodra de gel opgelost is in de wonde,
dit is afhankelijk van de hoeveelheid wondvocht die de
wonde produceert (gemiddeld 24 tot 48 uur).

Voorzorgsmaatregelen

* Indien geindiceerd, neem de juiste ondersteunende
maatregelen om het onderliggend lijden te behandelen.

* Inspecteer de wond en reinig deze grondig met een wond
reiniger.

* Bacteriéle kolonisatie (aanwezigheid van bacterién) van
chronische wonden komt altijd voor en is geen contra-
indicatie voor het gebruik van SanoSkin Melladerm®
PLUS.

* Het autolytische debridement (oplossen van dood
weefsel), bewerkstelligt door het verband kan tot gevolg
hebben dat de wonde groter lijkt na de eerste
verbandwisselingen.

* Wanneer de patiént tekenen van een infectie dient een
arts geconsulteerd te worden.

* We bevelen aan dat een tube wordt gebruikt bij één
patiént om kruisbesmetting te voorkomen.

* Wanneer de toestand van de wonde achteruitgaat dient
men de behandeling met SanoSkin Melladerm® PLUS
stop te zetten.

* Bij een geopende verpakking en bij gebruik zoals in deze
bijsluiter beschreven, is de houdbaarheid van het product
gelijk aan de vervaldatum op de verpakking.

* Het product niet langer dan 30 dagen ononderbroken
gebruiken.

Bewaren
Bewaren tussen 5°C en 25°C

FRANCAIS
SanoSkin Melladerm® PLUS
Tube de 20-30-50 g

Description du produit

SanoSkin Melladerm® PLUS est un onguent a base de
miel, glycérine, propyléne glycol, PEG 4000. Une fois
appliqué, 'onguent va attirer le liquide interstitiel des tissus
environnants et créer ainsi un milieu humide favorable a la
cicatrisation de la plaie. Ce milieu humide, associé a
I'action du miel, réduit les inflammations, diminue les
tuméfactions et la douleur, nettoie (décomposition de la
nécrose) et favorise une guérison rapide de la plaie.
L’onguent va progressivement se diluer et peut facilement
disparaitre grace a un nettoyant pour plaies. SanoSkin
Melladerm® PLUS est un pansement primaire facilement
recouvrable par la plupart des pansements secondaires.

Indications et utilisation conforme

Plaies chroniques superficielles— Décubitus, ulcéres de
jambes, plaies oncologiques (débridées et odorantes)
Plaies contaminées a long terme — plaies postopératoires
et chirurgicales, blessures traumatiques (écorchures,
coupures), petites brdlures provoquées par le feu ou le
laser (1er et 2° degré). Melladerm Plus peut étre utilisé a la
fois par des professionnels et des profanes.

Contre-indications

Veiller a ne pas utiliser de tubes endommagés.

Il N’y a aucune contre-indication connue a ce jour.

Ce produit n’est pas recommandé chez les patients
présentant un risque trés élevé de développer des
infections (ex. : patients souffrant de bralures trés
étendues) ni chez les patients ayant une sensibilité
particuliere a SanoSkin Melladerm® PLUS ou I'un de ses
composants.

La Grossesse, allaitement et utilisation chez les
patients pédiatriques (0-15 ans)

Il n'y a pas d'informations disponibles sur I'utilisation de
Melladerm Plus Y pendant la grossesse et I'allaitement.
Etes-vous enceinte ou allaitez? Veuillez contacter votre
médecin ou votre pharmacien. Il n'existe a ce jour aucune
contre-indication a I'utilisation de Melladerm Plus chez les
patients pédiatriques.

Mode d’utilisation

1. Ouvrir le tube de fagon aseptique.

2. Exercer une pression sur le tube afin d’en extraire la
guantité nécessaire de produit

3. Faire pénétrer 'onguent dans la plaie a l'aide d’'une
spatule (stérile).

4. Couvrir le gel a I'aide d’'un pansement occlusif adapté.
5. Appliquer a nouveau I'onguent dés que le gel est
totalement absorbé par la plaie. La durée précise dépend
de la quantité d’exsudats produits par la plaie (en
moyenne de 24 h a 48 h).



Mesures de précaution

* En fonction des cas, il est parfois nécessaire de prendre
des mesures complémentaires pour traiter la plaie.

* Inspecter la plaie et la nettoyer en profondeur a I'aide
d’'un cleanser.

* Une colonisation bactérienne des plaies chroniques est
toujours présente et ne contre-indique nullement
I'utilisation de SanoSkin Melladerm® PLUS.

* La plaie peut sembler plus grande qu’auparavant lors du
premier remplacement de pansement suite au
débridement auto lytique (décomposition du tissu mort)
provoqué par le pansement.

* En cas de signes d’infections, le patient doit
impérativement consulter le médecin.

* Nous recommandons que chaque tube soit strictement
réservé a un seul patient.

* Le traitement au SanoSkin Melladerm® PLUS devra étre
interrompu si I'état de la plaie se détériore.

* Une fois le tube entamé, la date de péremption
correspond a la date indiquée sur 'emballage pour autant
que les mesures de précaution aient été respectées.

* Ne pas utiliser le produit en continu pendant plus de 30
jours.

Précautions de stockage
Conserver entre 5° C et 25° C

ENGLISH
SanoSkin Melladerm® PLUS
20 - 30 - 50 gram tubes

Product description

SanoSkin Melladerm® PLUS contains: honey, glycerine,
propylene glycol and PEG 4000. When the gel is in contact
with the wound, fluid is extracted from the surrounding
tissues. The osmotic action creates a moist wound-healing
environment. Honey together with the aforementioned
moist wound healing environment stimulates the wound
healing process, facilitates autolysis and promotes better
epithelial cell migration. The gel will dilute gradually and
can be removed easily with a wound cleanser. SanoSkin
Melladerm® PLUS is a primary wound dressing that can
be covered by most commonly used secondary dressings.

Indications and Intended use

Superficial Chronic wounds - Decubitus, Ulcus Cruris,
diabetic foot wounds, Fungating wounds (deodorising and
debriding).

Contaminated Acute wounds — surgical wounds
(postoperative wounds), Traumatic wounds (superficial
wounds, cuts), Small burn and laser wounds (1° and 2°
degree). Melladerm Plus can be uses both by
professionals and laymen.

Contraindications

Do not use if package is damaged or opened. No
contraindications have been reported to date. Do not use
the gel if the patient is highly prone to infection e.g. a
patient with very large burn wounds. Do not use on
patients with a known hypersensitivity to the gel or its
components.

Instructions for use

1.Remove lid and open tube in an aseptic way.

2. Squeeze the tube to extract the gel and apply it. without
touching the wound.

3.Use a (sterile) spatula when necessary.

4. Place a dressing on top of the gel to cover the wound.
5. SanoSkin Melladerm® PLUS can remain on the wound
up to 48 hours on average. Reapply the gel on the wound
as soon as the gel has disappeared.

Pregnancy, breastfeeding and use in Paediatric
patients (0-15 years)

There is no information available about the use of
Melladerm Plus during pregnancy and breastfeeding. Are
you pregnant or Breastfeeding? Please contact your doctor
or pharmacist. No contraindications are known to date for
the use of Melladerm Plus in Paediatric patients.

Precautions and observations

* If necessary consult a healthcare professional for the
appropriate medical treatment.

* Inspect and clean the wound with a wound cleanser.

* Bacterial colonisation of chronic wounds is always
present and is not a contraindication for using SanoSkin
Melladerm® PLUS.

* Due to the autolytic debridement the wound may appear
deeper after the first dressing changes.

* Seek medical supervision if signs of infection occur.

* SanoSkin Melladerm® PLUS is for single patient use
only.

* When the condition of the wound deteriorates, treatment
with SanoSkin Melladerm® PLUS should be stopped.

* After the packaging has been opened, the storage life of
the product is equal to the expiry date printed on the
packaging as long as the instructions for use have been
respected.

* Do not use the product continuously for more than 30
days.

Storage precautions
Store between 5°C - 25° C

EAAHNIKA (GREEK)
SanoSkin Melladerm® PLUS
ZwAnvépia Twv 20-30-50g

Meprypagn TpoidvTog

To SanoSkin Melladerm® PLUS Trepiéxel: p€AI, yYAukepivn,
TIPOTTUAEVOYAUKOAN, TToAuaiBuAevoyAukdAn 4000. Otav n
YEAN £pBel o€ eTTaQr) pE To TpAUa, eEAyeTal UYPO ATTO TOUG
ePIBAAAOVTEG 10TOUG. H wopwTikA dpdon dnuioupyei
uypo TrepIBAAAoV yia Tnv eToUAwon Tou TpaduaTtog. To
UéAI o€ ouvduao o pe To TIpoavaPepBEv uypo TrepIBAAAoV
emoUAwaoNg Tou TpaupaTog dieyeipel Tn dladIKacia
€TTOUAWONG TOU TPAUPATOG, BIEUKOAUVEI TNV AuTOAUCH Kal
TIPOAYEI TN METAVACTEUCT TWV ETTIONAIGKWY KUTTApWV. H
YEAN dioAUeTal oTadIoKA Kal YTTopEi va aaipedei eUKoAa
JE €va KaBaploTIkG TpaupdTwy. To SanoSkin Melladerm®
PLUS cival éva TpwTelov €TTiBEPA TPAUPATWY TTOU PTTOPEI
va KaAu@Bei atrd Ta ouxvoTEPA XPNOIKOTTIOIOUHEVA
BeUTEPEUOVTA ETTIOEPATA TPAUMATWV.

Evdeigeig ka1l okotrolpevn Xpion

Emigpaveiakd xpovia rpavuara — KatdkAion, €Akn 1Tod6g,
S1aBNTIKA EAKN TTOBOG, HUKNTIACIKA €AKN (QTTOOUNTIKN KOl
kaBapioTikh dpdan). EmpuoAuvcuéva oééa Tpaluara —
XEIPOUPYIKA TpaUpaTa (METEYXEIPNTIKG TpaUuaTa),
TPAUHOTIKEG TTANYEG (ETTIPAVEIAKEG TTANYEG, KOWipaTa),
MIKpG TpaluaTa aTTo eykaupaTa Kai laser (1° kan 2°¢
BaBuou). To Melladerm Plus ptropei va xpnoiyotroindei
1600 amo £TmayyeApatieg 600 Kal amd amAoug.

AvTevdeigeig

Mnv TO XpnOIMOTTOIRCETE €AV N CUCKeUATia gival
KATESTPAUUEVN 1 avolyuévn. Agv €Xouv avagepOei
avTevOeigelg péExpl onuepa. Mnv To XpNOIPOTTOINCETE AV O
aoBeviAG eival IBIaiTEPA ETTIPPETTHG € HOAUVOEIG, TT.X. OF
aoBevi pe TTOAU exTETAPEVA TPAUNATA OTTO EYKAUUOTA.
Mnv To xpnoiyoTToINoeTE O€ A0BEeVEIG PE YVWOTH
uTrepeuaiobnaia oTn yé€An i Ta GUOTaTIKA TNG.

O3nyieg xpriong



1. AQaipéoTe TO TIWHA KAl OVOIETE TO TWANVAPIO PE
aonTITn TEXVIKA.

2. TliéoTe TO cwANVApIo yia va Byer n yéAn kai
£QPAPUOOTE TNV, XWPIG va ayyifeTe To Tpalua.

3. XpnoiyoTroinoTe Yia (aTTooTeIpwpévn) OTTATOUAD £GV
XPEIAZETAl.

4. ToTmroBeTrOTE £vav ETTIOEGUO TTAVW OTTO TN YEAN yia
va KaAUWeTe 1o Tpalua.

5. To SanoSkin Melladerm® PLUS ptropei va
TTOPAUEIVEI ETTAVW OTO TPAUNA WG Kal 48 WPEG KATA
péco 6po. EpapudoTte Eava Tn yEAn aTo Tpalpa POAIG
ecapavioTei n yéAN.

Kanon, BnAaopuég kail xpRon o€ maidioTpikoug
aoBeveig (0-15 eTwv)

Aev uttdpyouv dIaBETINEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TN
xprion Tou Melladerm Plus katd Tn didipkeia TnG
€ykupgoauvng kal Tou BnAacpou. EioTe £€ykuog i BnAAdeTe;
ETTikoIvwvAoTe pe To yIaTpo A To @apuakoTrold aag. Aev
UTTAPXOUV PEXPI OCAUEPA YVWOTEG AVTEVOEIEEIS yIa TN
xprion Tou Melladerm plus o€ TTaidiaTpikoUg acgBeveig.

MNMpo@uAdgeig kal TTapaATNPNOEIG

* Edv eival amrapaitnto, cupBouleuBeite Evav
eTTayyeApaTia uyeiog yia Tnv Kat@AANAN 1aTpIKN
QVTIMETWTTION.

* EmBewprioTe kal kaBapioTe To Tpalua e Eva
KaBaPICTIKO TPAUNATWY.

* O BakTnpiakdg aTroIKIGPAG €ival TIAVTOTE UTTAPKTOG
Kal Oev atroTeAei avtévdeign yia Tn xpAon Tou
SanoSkin Melladerm® PLUS.

*  AOyw TOU QUTOAUTIKOU KaBapiopou, To TPaUua JTTOpPEi
va @aiveral BabUTepo PETA TIG TTPWTEG aAAayEg
EMOECHOU.

*  AvadnTnoTe I0TPIKI) PPOVTIdA EAV EUPAVIOTOUV CNUEI
Aoipwéng.

*  To SanoSkin Melladerm® PLUS trpoopideTal yia
xpnon o€ évav pévo aoBevn.

* Edv emdeivwBei n katdotaon Tou TpalPaTOG, TTPETTE
va OlakoTTEl N xprion Tou SanoSkin Melladerm®
PLUS.

* MeTd 10 dvolypa TnG OUOKEUQGIag, 0 Xpovog Jwng
TOU TTPOIOVTOG PBAVEl WG TNV nuEpoUnvia ARENg TTou
€ival EKTUTTWEVN OTN CUOKEUAQTIQ, EQOCOV £XOUV
TNPENOEi 01 0dnyieg XprRong.

*  Mnv XpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV GUVEXWG VIO
TEPIooOTEPO aTrd 30 NUEPEGS.

ZuvOnkeg @UAagng

duidooeTal petagu 5° C kai 25° C

DEUTSCH
SanoSkin Melladerm® PLUS
20 - 30 - 50 Gramm Tuben

Beschreibung des Produktes

SanoSkin Melladerm® PLUS ist ein Gel und enthalt Honig,
Glycerin, Propylen Glykol, PEG 4000. SanoSkin
Melladerm® PLUS Wundgel schafft ein feuchtes
Wundklima und somit beste Bedingungen fir einen idealen
Heilungsprozess. Durch die Aufnahme von Wundsekret
verflussigt sich SanoSkin Melladerm® PLUS und ist so
atraumatisch zu entfernen. SanoSkin Melladerm® PLUS
wird direkt auf die Wunde appliziert und kann mit
handelsiblichen Verbanden abgedeckt werden.

Anwendungsgebiete und Verwendungszweck

Oberflachliche chronische Wunden - Dekubitalulcera,
Ulcus Cruris, onkologische Wunden (Wundreinigung und
Geruchsneutralisierung), kontaminierte akute Wunden,
chirurgische Wunden (postoperative Wunden,
Abschurfungen, Schnittverletzungen, Verbrennungen °I
und ° Il (nach Laserbehandlung, Sonnenbrand)

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen sind nicht bekannt. SanoSkin Melladerm®
PLUS darf nicht angewendet werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen einzelne Bestandteile, bei
erhohter Infektionsgefahr (z. B. grof3flachige hochgradige
Verbrennungen). Beschadigte oder bereits gedffnete Tube
nicht verwenden.

Besondere Hinweise und Vorsichtsmafnahmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Anwendung bei
padiatrischen Patienten (0-15 Jahre)

Es liegen keine Informationen zur Anwendung von
Melladerm Plus wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vor. Bist du schwanger oder stillst du? Bitte wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Bisher sind keine
Kontraindikationen fiir die Anwendung von Melladerm Plus
bei padiatrischen Patienten bekannt.

Anwendung

1. Entfernen Sie den Schraubverschluss; reinigen Sie das
Tubengewinde und die Spitze des Schraubverschlusses
maoglichst mit einem Alkoholtupfer.

2. Fullen Sie die Wunde mit SanoSkin Melladerm® PLUS.
Die Tube sollte die Wunde nicht berihren.

3 Falls nétig, verwenden Sie zum Verteilen von SanoSkin
Melladerm® PLUS einen (sterilen) Spatel.

4. Bedecken Sie die Wunde mit einem sterilen Verband.
5. Erneuern Sie den Salbenverband alle 24 bis 48
Stunden, abhangig von der Wundsekretion.

Besondere Hinweise und VorsichtsmaRnahmen

* Falls behandlungsunterstitzende MalRnahmen notwendig
erscheinen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

* Inspizieren Sie die Wunde und reinigen Sie den
Wundgrund sorgfaltig mit einer Wundspillésung.

* Aufgrund der autolytischen Reinigung kann die Wunde
nach den ersten Verbandwechseln groRer erscheinen.

* Bakterielle Besiedelungen sind bei chronischen Wunden
normal und keine Kontraindikation fiir die Anwendung von
SanoSkin Melladerm® PLUS .

* Begeben Sie sich in arztliche Behandlung, wenn
Anzeichen einer Infektion auftreten.

* die gedffnete Tube SanoSkin Melladerm® PLUS darf
nicht fiir verschiedene Patienten verwendet werden.

* Bei einer deutlichen Verschlechterung der Wunde ist
SanoSkin Melladerm® PLUS abzusetzen.

* Bei geoffneter Verpackung und Verwendung nach
Verpackungsbeilage ist das Produkt bis zum auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.

* Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 30

Tage ununterbrochen.

Lagerung
Zwischen 5 ° C und 25 ° C lagern
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SPANISCH (Espanol)
SanoSkin Melladerm® Plus
Tubo de 20 - 30 - 50 gramos

Descripcion del Producto

SanoSkin Melladerm® PLUS es un gel que contiene: miel,
glicerina, propilenglicol, PEG 4000. Cuando el gel entra en
contacto con la herida, el exudado del tejido que rodea la
herida se reabsorbe. Debido a la accién osmética se crea
un ambiente humedo para la curacién de heridas. Un
ambiente humedo junto con la miel estimula el proceso de
curacion de heridas, facilita la autdlisis y promueve la
migracion de tejido epitelial. El gel se diluye gradualmente
y se puede retirar facilmente con una solucién para limpieza
de heridas. SanoSkin Melladerm® PLUS es un aposito
primario para heridas que puede ser cubierto con los
apositos secundarios mas utilizados.

Indicaciones y uso previsto

Heridas croénicas superficiales, heridas por decubito,
Ulceras venosas, Ulceras de pie diabético, heridas por
infecciones fungicas (elimina el mal olor y debrida).
Heridas agudas contaminadas, heridas quirurgicas (heridas
post-operatorias), heridas traumaticas (heridas
superficiales, cortes), quemaduras pequefias y por laser (1°
y 2° grado). Melladerm Plus puede ser utilizado tanto por
profesionales como por legos.

Contraindicaciones

No utilizar si el empaque esté dafiado o abierto. Hasta la
fecha no se han encontrado contraindicaciones. No utilizar
el gel en casos de que el paciente es muy propenso a una
infeccion, por ejemplo, en pacientes con quemaduras muy
grandes. No utilizar en pacientes con hipersensibilidad al
gel o a alguno de sus componentes.

Embarazo, lactancia y uso en pacientes pediatricos (0-
15 anos)

No hay informacion disponible sobre el uso de Melladerm
Plus durante el embarazo y la lactancia. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia por favor consulte
con su médico o farmacéutico. Hasta la fecha, no se
conocen contraindicaciones para el uso de Melladerm Plus
en pacientes pediatricos.

Instrucciones de Uso

1. Retire la tapa y abra el tubo de manera aséptica.

2. Apriete el tubo para extraer el gel y apliquelo sin tocar la
herida.

3. Utilice una espatula (estéril) si fuese necesario.

4. Una vez aplicado el gel, cubra la herida con un apésito.
5. SanoSkin Melladerm® PLUS puede permanecer sobre
la herida hasta 48 horas en promedio.

Vuelva a aplicar el gel sobre la herida tan pronto como el
gel se haya absorbido.

Precauciones y Observaciones

* Si es necesario, consulte a un profesional de la salud para
obtener el tratamiento médico adecuado.

* Inspeccione y limpie la herida con una solucion de
limpieza para heridas.

* La colonizacion bacteriana en heridas cronicas siempre
esta presente y no es una contraindicacion para utilizar
SanoSkin Melladerm® PLUS.

* Debido al desbridamiento autolitico, la herida puede

parecer mas profunda después de los primeros cambios del
aposito.

* Consulte con su médico en caso se presenten signos de
infeccion.

* SanoSkin Melladerm® PLUS es para uso de un solo
paciente.

* Cuando la condicién de la herida se deteriora, se debe
suspender el tratamiento con SanoSkin Melladerm® PLUS.
* Una vez abierto, utilizar hasta fecha de caducidad
indicada en el empaque siempre y cuando se han respetado
las instrucciones de uso.

* No utilice el producto de forma continua durante mas de
30 dias.

Precauciones de Almacenamiento
Conservarentre 5°Cy25°C

BAGASAN Indonesia
SanoSkin® Melladerm PLUS
20 — 30 - 50 gram tube

Deskripsi produk

SanoSkin® Melladerm PLUS mengandung : madu,
gliserin, propylene glycol, dan PEG 4000. Saat gel kontak
dengan luka, cairan dari jaringan sekitarnya akan ditarik
keluar. Aksi osmotik dari madu akan membuat lingkungan
menjadi lembab dan membantu penyembuhan luka. Madu
bersama dengan zat tambahan lainnya membuat suasana



luka menjadi lembab dan merangsang proses
penyembuhan luka, mempermudah autolisis, dan
meningkatkan migrasi sel epitel. SanoSkin® Melladerm
PLUS dengan mudah dibersihkan saat tindakan
pembersihan luka.

SanoSkin® Melladerm PLUS adalah dressing primer yang
dapat ditutup dengan dressing sekunder yang umum
digunakan.

Indikasi dan Tujuan penggunaan

- Luka kronis pada permukaan kulit — dekubitus, ulcus
cruris, luka kaki diabetes, borok (menghilangkan bau
dan membantu debridement).

- Luka akut yang terkontaminasi — luka pasca operasi,
luka trauma, luka bakar ringan dan luka karena laser
(derajat 1 dan 2).

- Melladerm Plus dapat digunakan oleh para
profesional dan orang awam.

Kontraindikasi

- Jangan gunakan bila kemasan mengalami kerusakan
atau terbuka.

- Tidak ada kontraindikasi yang dilaporkan hingga saat
ini.

- Jangan menggunakan gel ini bila pasien rentan
terhadap infeksi, misalnya pasien dengan luka bakar
yang luas.

- Jangan menggunakan gel ini pada pasien dengan
riwayat hipersensitivitas terhadap gel atau komposisi
komponennya.

Petunjuk penggunaan

1. Lepaskan tutup dan buka tube dengan metode aseptik
2. Tekan tube untuk mengeluarkan gel dan oleskan gel
tanpa menyentuh luka

3. Gunakan spatula steril bila perlu

4. Gunakan penutup luka (dressing) sekunder setelah
pemberian gel

5. SanoSkin® Melladerm PLUS dapat bertahan pada
luka hingga 48 jam. Segera lakukan pemberian luka bila
gel sudah menghilang.

Kehamilan, menyusui dan penggunaan pada pasien
Pediatric (0-15 tahun)

Tidak ada informasi mengenai penggunaan SanoSkin®
Melladerm PLUS selama kondisi kehamilan dan menyusui.
Hubungi dokter atau apoteker bila anda dalam kondisi
hamil dan menyusui. Tidak ada kontraindikasi yang
diketahui sampai saat ini untuk penggunaan Melladerm
Plus pada pasien Pediatric.

Peringatan dan Perhatian

- Kondisi luka harus selalu diperhatikan dan
pembersihan luka harus dilakukan secara teratur.

- Kolonisasi bakteri pada luka kronis sering terjadi dan
tidak menjadi kontraindikasi untuk penggunaan
SanoSkin® Melladerm PLUS.

- Efek autolitik debridement pada madu, menyebabkan
terjadinya pengelupasan luka yang nampak lebih
dalam setelah penggantian penutup luka pertama kali

- Segera lakukan pemeriksaan medis bila ada tanda-
tanda infeksi.

- SanoSkin® Melladerm PLUS digunakan tidak
berbagi dengan pasien lain

- Bila kondisi luka mengalami perubahan yang lebih
parah, hentikan penggunaan SanoSkin® Melladerm
PLUS

- Setelah kemasan dibuka, masa penyimpanan produk
akan setara dengan tanggal kadaluwarsa yang
tercetak pada kemasan selama petunjuk penggunaan
diikuti dengan baik.

- Jangan gunakan produk terus menerus selama lebih
dari 30 hari.

Penyimpanan
Simpan di antara 5° C dan 25° C

YKPATHCBKA

lgporenb Ans paH meaosuin
SanoSkin® Melladerm Plus
20 - 30 -50 rpam.

Onuc npoaykTy:

SanoSkin® Melladerm Plus - ue renb, Wo MiCTUTb: Mes,
rniuepvH, nponinexrnikons, MEM 4000. MNpu koHTaKTi 3
paHoI0, pianHa BUAINSAETLCA 3 HABKOMNULLHIX TKAHWH.
3aBOsKky OCMOTUYHIN il CTBOPIOETLCA Borore
paHo3arototoue cepenosule. Pasom i3 megom Bornore
paHo3arolye cepefoBuLLE CTUMYITHOE 3aroeHHs paH,
crpuysie ayTonisy Ta Cnpuysie KpaLwlin mMirpadii KnituH
enitenito. enb NOCTYNOBO PO34YMNHSAETLCS, MO0 MOXHA
TIETKO 3HSATY 33 JOMOMOTOK 3ac0o0y AN OYULLEHHS paH.
SanoSkin® Melladerm Plus - ue nepBuHHa paHeBa
NoB’si3Ka, sIKY MOXHa NOKPUBATU HaNBINbLL NOWMPEHUMMN
BTOPVUHHUMM MOB’SAI3KaMM.

Moka3aHHA Ta 3acTOCyBaHHSA 3a NPU3HAYEHHAM:
XpOoHiyHi nogepxHesi paHU: NPONexXHi, TPOMIi4HI BUpa3sku
HWDKHIX KiHUIBOK, paHu AiaGeTuyHoi ctonu, ManirHisoBaHi
paHu (0e3040pYE Ta OYNLLAE PaHy).

['ocmpi KoHMamiHo8aHi paHu paHu: XipyprivHi paHu
(nicnsonepauinHi), TpaBMaTWYHi paHu (MOBEPXHEBI paHw,
nopiau), Mani oniku Ta nasepHi paxu (1° Ta 2°). Melladerm
Plus moxe BrKopucToByBaTUCS SIK NpodpecioHanamm, Tak i
HenpodecioHanamu.

lMpoTunokasaHHA:

He BMKOpUCTOBYBaTU AKLLO NakyBaHHsI Oyo MNOLUKOMKEHE
abo BiakpuTe. Ha cborogHilLHi AeHb HE BUSIBNEHO
YKOOHUX NpOTMMNOKasaHb ANs 3acTocyBaHHSA. He
BWKOPUCTOBYBATU refb Y BUMAAKax, KON NauieHT
CXUNbHWI 0 IHGEKLIN Hanpuknag npu onikax gyxe
BenuKoi NnoLwi. He BukopucToByBaTK ANs NauieHTiB, KOTPi
MatoTb MiABULLEHY YyTNMBICTb 4O rento abo noro
KOMTMOHEHTIB.

Cnocib 3acTocyBaHHs:

1. 3HIMIiTb KPULLKY, antomiHieBe NOKPUTTS,
3BaXkanTe Ha CTEPUIbHICTb.

2.  BWTUCHITb HEOBXIigHY KiNbKiCTb rento ans
3aMoBHEHHS paHU, He TOPKalYMChb paHu.

3. BukopucToByWTe (CTEPUNBHUI) WINATEMb, SKLWO
noTpibHo.

4. HaknapitTb BTOPUHHY MOB’A3KY Ha rerb, LLo6
MOKPUTK paHy.

5. SanoSkin® Melladerm Plus moxe 3anuwartuce
Ha paHi B cepeaHboMy A0 48 roguH. MoBTopiTh
3HOBY §IK TifIbKM reflb PO34YMHETLCS.

BariTHicTb, roayBaHHsA rpyaatlo Ta 3aCcTOCYyBaHHA Y
neaiaTpuyHux nauieHTiB (0-15 pokiB):

Hemae BigomocTen Npo BUKOPUCTaHHS NOB’A3KN
SanoSkin® Melladerm Plus nig 4yac BariTHocTi abo
rogyBaHHi rpyaato. Bu BaritHi abo roayete rpyaar? 3
METO0 KOHCYIbTaLii 3BEpHiTbCs 40 nikapsi abo
dapmaLeBTa nepes BUKOPUCTaHHSAM. Ha cborogHi He
Bi4OMO NPOTUMOKa3aHb LWoAo 3acTocyBaHHA Mennagepmy
Mntoc y negiaTpnyHMX NauieHTiB.

3acTepexxeHHs NpU 3aCTOCYyBaHHi:

e  [IpokoHCynbTyrTeCh y chaxiBus ans
NpU3HaYeHHs1 HeOOXiAHOTO MiKyBaHHSA nepes
BVIKOPVICTaHHSIM 3aco0by.

e  Ouuwynte paHy 3acob0M A5 OYMLLEHHS paH.

®  BakTepianbHa KOMOHi3aLisi XPOHIYHUX paH He €

NPOTUMNOKa3aHHSAM A1 BUKOPUCTaHHS
SanoSkin® Melladerm Plus.



e  3aBaskv ayTOMNITUMHOMY OYULLEHHIO paHa MoXxe
BUrNSiAATU MUOLLIOKO NicNst NepLioro
nepes’a3yBaHHS.

e  3BepHiTbCsa 0 Nikaps y BUNAaKy iHpiKyBaHHS.

e  SanoSkin® Melladerm Plus 3acTocoByeTbCs
TiNbKW ANs OAHOro nauieHTa.

e [Ipun NOripLUEHHi CTaHy paHu MiKyBaHHSA
SanoSkin® Melladerm Plus cnig npyunuHnTn.

e  [licnsa po3nakyBaHHS | BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTY
BiZNOBIQHO [0 IHCTPYKLiT, TEPMIH NpUAATHOCTI
OOPIBHIOE AaTi 3aKiHYeHHS TepMiHy i, Wwo
BKa3aHWU Ha yrnakyBaHHi.

e He BuKopucToByWiTe BUpib BGe3anepepBHO
6inbwe 30 aHiB.

YMoBwM 36epiraHHs:
36epiratu npu Temnepatypi Big 5° C go 25° C

OcTaHHin nepernsap Tekcty: 07/2020 Ver. 01

Y pasi 6yab-sikoi HecnpaBHOCTI abo NoripLUeHHs
XapakTtepucTuk Ta / abo BnactusocTel Bupoby, y pasi
ByAb-KMX NOBIYHMX HacNigKiB CNoXuBaYyi MOBUHHI
iHpopMyBaTV BUpoGHUKa Ta [epxaBHy cryx0by Ykpainu 3
NUTaHb KOHTPOIO 3a NikapCcbkuMm 3acobamu Ta
nikapcbkumm 3acobamu, npocnekt MNMepemorn, 120-A, Kuis,
03115, YkpaiHa, enektpoHHa nowra: dls@dls.gov.ua,
(ONC Ykpainu, http: //www.dlIs.gov.ua/)

YnoBHOBaXeHU NpeACTaBHUK B YKPAiHi SIKOTO €:
HavimeHyBaHHs: TOB «BML»

topuamyHa agpeca: Byn. pira, 3, M. TepHonine,
TepHoninbcbka obnactb, YkpaiHa, 46020

kon €APMOY: 37043867

Ten.: +380678824190

EnexTpoHHa nowrTa: info@bmc-ua.com

i

Consult instructions for use

0476

g5
257
i Keep between 5 and
25°C
LOT
lot number: see box

Expiry date : see box

Do not use if package is
damaged

d Manufacturer:

SanoMed Manufacturing bv

Transportweg 13-001
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The Netherlands

E mail: info@sanomed.nl
www.sanomed-manufacturing.eu
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