NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Melladerm® PLUS is een medisch hulpmiddel
Presentatie: 20 — 50 gram tubes

Product omschrijving

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 vochtig 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.

Melladerm® Plus is een primair wondverband dat afgedekt kan worden met de meeste
afdekkende wondverbanden.

Volledige kwantitatieve en kwalitatieve samenstelling
Melladerm® Plus bestaat uit 45% honing. De samenstelling hieronder kan wat afwijken
omdat honing een natuurproduct is.

Nr. component % min - max
1 Water 7,7 6,7-9

2 Fructose 17,5 12,5-18
3 Glucose 14 8,5-14,5
4 Maltose 3 2-4

5 Sacharose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propyleenglycol 34,5 0

8 Glycerol 4,50 0

Indicaties en beoogd gebruik

Oppervlakkige Chronische wonden - Decubitus, Ulcus Cruris, diabetische voetwonden,
wonden met schimmel (geurverdrijvend en debriderend).

Verontreinigde acute wonden - chirurgische wonden (postoperatieve wonden),
traumatische wonden (oppervlakkige wonden, snijwonden), kleine brandwonden en
laserwonden (1° en 2° graad).

Melladerm® Plus kan zowel door gespecialiseerde zorgverleners als door leken worden
gebruikt.

Contra-indicaties

- 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 Melladerm® Plus of de
componenten hiervan.

- Niet op ogen en of slijmvliezen gebruiken.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Bijwerkingen
- Melladerm® Plus kan in sommige gevallen een kortdurende prikkeling veroorzaken.
- Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het medisch
hulpmiddel (Melladerm® Plus), dient de patiént/gebruiker dit te melden aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.



Voorzorgsmaatregelen

- Raadpleeg indien nodig een zorgverlener voor de juiste medische behandeling.
- Inspecteer en reinig de wond met een wondreiniger.

- Bacteriéle kolonisatie van chronische wonden is altijd aanwezig en is geen contra-
indicatie voor het gebruik van Melladerm® Plus.

- Door het autolytisch debridement kan de wonde dieper lijken na de eerste
verbandwisselingen.

- Roep medische hulp in als er tekenen van infectie optreden.

- Melladerm® Plus is om kruisbesmetting te voorkomen uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént,

- Wanneer de conditie van de wonde verslechtert, moet de behandeling met
Melladerm® Plus worden stopgezet.

- Gebruik het product niet langer dan 30 dagen naeen.

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.

Aanbrengen

1. Reinig de wonde.

2. Verwijder het deksel en open de tube op een aseptische manier.

3. Knijp in de tube om de gel eruit te halen en breng het aan zonder de wonde aan te
raken.

4. Gebruik indien nodig een (steriele) spatel.

5. Leg een verband op de gel om de wond te bedekken.

6. Melladerm® Plus kan gemiddeld tot 48 uur op de wond blijven zitten. Breng de gel
opnieuw aan op de wonde van zodra de gel is verdwenen.

Verwijderen/ verbandwissel

Melladerm ®Plus dient verwisseld te worden als lekkage van het afdekkend verband
optreedt of wanneer het afdekkend verband wordt verwijderd. De zalf kan worden
uitgespoeld met een steriele zoutoplossing. Een verbandwissel is afhankelijk van de
exsudaat productie van de wonde, maar is gemiddeld om de 2 tot 7 dagen.

Afval verwerking/ verwijdering

Kartonnen doos, papieren bijsluiter bij papierafval en de plastic tube bij recycleerbaar
afval.

Bewaar instructies
Bewaren tussen 5°C en 25°C
Na het openen van de verpakking is het product nog 28 dagen te gebruiken.



FRANCAIS

Manuel d'utilisation

Melladerm® PLUS est un dispositif médical
Présentation: Tube de 20-50

Description du produit

Melladerm® Plus est un onguent a base de miel, glycérine, propylene 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 l'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 étre nettoyé grace a un
nettoyant pour plaies. Melladerm® Plus est un pansement primaire facilement
recouvrable par la plupart des pansements secondaires.

Composition quantitative et qualitative compleéete
Melladerm® Plus est composé de 45 % de miel. La composition ci-dessous peut différer
légerement car le miel est un produit naturel.

Nr. Composant % min — max
1 Eau 7,7 6,7-9

2 Fructose 17,5 12,5-18
3 Glucose 14 8,5-14,5
4 Maltose 3 2-4

5 Saccharose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propyléne glycol 34,5 0

8 Glycérol 4,50 0

Indications et utilisation conforme

Plaies chroniques supefficielles - escarre, ulcus cruris, plaies du pied diabétique, plaies
fongiques (désodorisantes et débridantes).

Plaies aigués contaminées — plaies chirurgicales (plaies postopératoires), plaies
traumatiques (plaies superficielles, coupures), petites brllures et plaies laser (1° et 2°
degré).

Melladerm® Plus peut étre utilisé aussi bien par les professionnels que par les profanes.

Contre-indications

- Il 'y a aucune contre-indication connue a ce jour.

- Ce produit n’est pas recommandé chez les patients présentant un risque trés
éleveé de développer des infections (ex. : patients souffrant de bralures tres
étendues).

- Ce produit n'est pas recommandé chez les patients ayant une sensibilité
particuliere a Melladerm® Plus ou I'un de ses composants.

- Ne pas utiliser sur les yeux et/ou les muqueuses.

- Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé.

Effets secondaires
- Melladerm® Plus peut dans certains cas provoquer des picotements de courte
durée.
- Si un incident grave s'est produit en ce qui concerne le dispositif (Melladerm®



Plus), le patient/utilisateur doit le signaler au fabricant et |'autorité compétente
de I'Etat membre de I'utilisateur et/ou patient.

Précautions d’emploie

- Ne pas utiliser si le tube est endommageé.

- Si nécessaire consulter un professionnel de santé pour le traitement médical
approprié.

- Inspectez et nettoyez la plaie avec un nettoyant pour plaies.

- La colonisation bactérienne des plaies chroniques est toujours présente et n'est pas
une contre-indication a l'utilisation de Melladerm® Plus.

- En raison du débridement autolytique, la plaie peut apparaitre plus profonde aprés le
premier changement de pansement.

- Consulter un médecin si des signes d'infection apparaissent.

- Melladerm® Plus est a usage unique pour un seul patient, afin d'éviter toute
contamination croisée.

- Lorsque I'état de la plaie se détériore, le traitement par Melladerm® Plus doit étre
arrété.

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

La Grossesse, allaitement et utilisation chez les patients pédiatriques (0-15 ans)
Il n'y a pas d'informations disponibles sur ['utilisation de Melladerm® Plus pendant la
grossesse et |'allaitement. Etes-vous enceinte ou vous allaitez? Veuillez contacter votre
meédecin 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

. Nettoyez la plaie.

2. Retirer le couvercle et ouvrir le tube de maniere aseptique.

3. Pressez le tube pour extraire le gel et appliquez-le sans toucher la plaie.
4. Utiliser une spatule (stérile) si nécessaire.

5. Placez un pansement sur le gel pour recouvrir la plaie.

6. Melladerm® Plus peut rester sur la plaie jusqu'a 48 heures en moyenne.
Réappliquez le gel sur la plaie dés que le gel a disparu.

-_

Retrait du pansement

Melladerm® Plus doit étre renouvelé en cas de écoulement ou lors des changements
habituels de pansements. La pommade est éliminée par ringage de la plaie au sérum
physiologique. Dans tous les cas il est recommandé de renouveler Melladerm® Plus
ou maximum tous les 2 jours -plaies chroniques- a 7 jours -plaies propres et
bourgeonnantes-, dépendant de la production de I'exsudat.

Traitement/élimination des déchets
Boite en carton, notice papier pour les déchets papier et le tube plastique pour les
déchets recyclables.

Précautions de stockage
- Conserver entre 5° C et 25° C
- Aprés ouverture de I'emballage, le produit peut étre utilisé pendant 28 jours.



ENGLISH

User’s manual

Melladerm® Plus is a medical device.
Presentation: 20 - 50 gram tubes

Product description

Melladerm® Plus contains: honey, glycerin, 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. Melladerm® Plus is a primary wound dressing that
can be covered by most commonly used secondary dressings.

Complete quantitative and qualitative composition
Melladerm® Plus consists of 45% honey. The composition below may differ slightly
because honey is a natural product.

Nr. component % min — max
1 Water 7,7 6,7-9

2 Fructose 17,5 12,5-18
3 Glucose 14 85-14,5
4 Maltose 3 2-4

5 Sucrose 1,8 0,05-2
6 PEG4000 16 0

7 Propylene glycol 34,5 0

8 Glycerol 4,50 0

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
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.
Do not use on eyes or mucous membranes.
Do not use if package is damaged or opened.

Side Effects
- Melladerm® Plus can in some cases cause a short stinging sensation.
- If a serious incident has occurred with regard to the medical device (Melladerm®
Plus), the patient/user should report this to the manufacturer and the competent
authority of the Member State where the user and/or patient.

Precautions and observations
Do not use if the tube is damaged.
If necessary consult a healthcare professional for the appropriate medical treatment.
Inspect and clean the wound with a wound cleanser.
Bacterial colonization of chronic wounds is always present and is not a



contraindication for using 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.

Melladerm® Plus is for single patient use only, to avoid cross contamination.
When the condition of the wound deteriorates, treatment with Melladerm® Plus
should be stopped.

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

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.

Instructions for use

Clean the wound.

Remove lid and open tube in an aseptic way.

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

Use a (sterile) spatula when necessary.

Place a dressing on top of the gel to cover the wound.

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.

kLN~

Remove

Melladerm® Plus should be changed when leakage of the secondary dressing occurs
or when the secondary dressing needs to be removed. The ointment can be cleansed
out of the wound with a sterile saline solution. Dressing change is depending on the
wound fluid production of the wound, but is usual between 2 -7 days.

Waste processing/disposal
Cardboard box, paper leaflet for paper waste and the plastic tube for recyclable waste.

Storage precautions
- Store between 5°C - 25° C
- After opening the package, the product can be used for 28 days.



EAAHNIKA (GREEK)
Eyxeipidio xpnotn
To Melladerm® PLUS civai £€va 10TpOoTEXVOAOYIKO TTPOIOV .
Mapouciaon: ZwAnvapia Twv 20 — 50 g + £vBeTo XapTOKIBWTIO

Mepiypagn mpoidvTog

To Melladerm® Plus Tepi€xel: JEAI, YAUKEPivn, TTPOTTUAEVOYAUKOAN kai PEG 4000. Otav n
YEAN €£pBel o€ eTTaPN e TO TpaUUa, e¢dyeTal uypd atrd Toug TrEPIBAANOVTEG I0TOUG. H
WOPWTIKA dpdaon dnuioupyei uypd TTEPIBAAAOV yIa TNV ETTOUAWGN TOU TPAUUATOG. To PEAI o€
ouvOUAO U0 JE TO TTPpoavVaPEPBEV uyPO TTEPIBAAAOV ETTOUAWGONG TOU TPAUNATOG BIEVEIPEI TN
dladikacia ETTOUAWONG TOU TPAUPOTOG, BIEUKOAUVEI TNV AuTOAUCH KaI TTPOAYEl TN
MeTavAoTEUON TWV EMBNAIOKWY KUTTAPWYV. H yéAN SlaAusTal oTadlakd Kal JTTopEi va
agaipeBbei eUKoAa Pe éva KaBaplioTikd TpauudTwy. To Melladerm® Plus eival éva TTpwTtelov
EMIOEUa TPAUUATWY TTOU UTTOPEI va KAAUQBEi atrd Ta auxvoTEPA XPNCIUOTTOIoUUEVA
OeUTEPEUOVTA ETTIOEPATA TPAUPATWV.

MARPNG TTOCOTIKA Kal TTOIOTIKA oUvBeon
To Melladerm® Plus atroteAeital atrd 45% péAL. H TapakdTw ouvBeon ptropei va diagépel
eNAQPWG £TTEIBN TO PEAI €ival QUTIKO TTPOIOV.

Ap. ZUoTaTIKO % nEY.~ENGyY
1 Nepd 77 67-9

2 PpoukToln 17,5 125-18

3 FAUKGZN 14 8,5-14,5

4 MaAT1on 3 2-4

5 Takxapoln 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 MpoTruAevoyAukdAn 34,5 0

8 Aukepivn 4,50 0

Evdeieig kal rpoopifopevn xpRon

Eme@aveiokd xpovia tpavpata — KatakAion, €Akn Todog, diaBnTiké €Akn Tod0G,
MUKNTIOOIKG €AKN (QTTOOUNTIKN Kol KaBapioTikA dpdaon).

EmpuoAucpuéva o&éa TpalpaTa — XEIPOUPYIKA TpauuaTa (UETEYXEIPNTIKA TpaUuaTa),
TPAUMATIKEG TTANYEG (ETTIQAVEIOKES TTANYEG, KOWINATA), MIKPA TPAUUATA OTTO EYKAUUATA KOl
laser (1°V kai 2° BaBuou). To Melladerm Plus ptropei va xpnaoipoTtroindei 1éco ato
eTTayyeApaTieg 600 Kal atrd amAoug avepwIToud.

AvTevdeigeig

- Kapia avtévdeign dev £xel avapepbei péxpl onpepa

- Mn xpnoipotroicite T0 T(eA €dv 0 a0BeVAG gival ETIPPETTAG O€ POAUVOEIG TT.X 00OEVAG HE
TTOAU peydAa eykauuara.

- Mn 10 XpnoiyoTIoIEiTE O€ A0BEVEIG UE yVWOTA uTTEPEUAICONTia oTO TCEA T CUCTATIKA TOU.
- Mn 10 XpNnOIPOTIOIEITE OTA PATIA A OTOUG BAEVVOYOVOUG

- Mn 1O XpnoiuoTIolEiTE €AV N CUOKEUOTIA €XEI KATAOTPOYEI.

AvemIOUUNTEG EVEPYEIEG

- To Melladerm® Plus ptropei o€ OpICUEVES TTEPITITWOEIG VO TTPOKAAECEI Eva GUVTOMNO
TOOUEIMO.

- Edv éxe1 oupBei éva coBapd TePIOTATIKO OXETIKA WE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTpoidv Melladerm®
Plus 0 aoBevAg/xprioTng Ba TTPETTEI VO TO QVAPEPEI OTOV KATAOKEUQOTH KAl OTNV apuodia apxn
Tou KpdTtoug MéAoug 010 o1T0i0 BpioKeETal O XPAOTNG /KOl 0 a0BeVNAG.

Mpo@uAdgeig Kal TTapaATNPAOCEIG
Mnv To XpnOIMOTTOINOETE €AV TO CWANVAPIO €ival KATEOTPOUMUEVO i AVOIYUEVO.



Edv cival ammapaitnto, cupBouleubeite Evav eTTayyeApaTia uyeiag yia TRV KOTAAANAN
IATPIK) QVTIUETWTTION.

EmBewpnoTe kal kabapioTe To TpaUua YE Eva KaBAPIOTIKO TPAUUATWYV.

O BakTnpiakdg aTroIKIOPOS ival TTAVTOTE UTTAPKTOG Kal Oev aTToTEAEI avTEVOEIEN YIa TN
xpnon tou Melladerm® Plus.

AGyw TOU AUTOAUTIKOU KaBapiouoU, TO Tpauua PTTopei va @aivetal Babutepo PETA TIG
TTPWTEG AANAYEG ETTIOECOU.

AvalntAoTe 1IaTPIKA @POVTIOA €AV EUPAVIOCTOUV onueia Aoipwéng.

To Melladerm® Plus 1rpoopileTal yia xprion o€ Evav govo acBevr] yia va aTToQeuxOei
dlaoTaupoupevn JOAUvVON

Edv emdeivwBei N kaTdoTaon Tou TPAUUATOG, TTIPETTEI va BIAKOTTEI N Xprion Tou Melladerm®
Plus.

Mnv XpnOoIYOTTOIEITE TO TTPOIGV CUVEXWG YIa TTEPICOOTEPO ATTO 30 NUEPEG.

Koinon, BnAaopoég kai xpon o€ aidiarpikoug aodeveig (0-15 eTwv)

Agv uttdpxouv dIaBETIUEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN Xpron Tou Melladerm® Plus katd Tn
dIdpKeIa TNG eyKupooUvng Kal Tou BnAacpou. EioTe £ykuog i BnAadete; ETKOIVWVACTE PE TOV
1aTPG A TOV PAPHUAKOTIOIO 0aG. AEV UTTAPXOUV PEXPI CHHEPA YVWOTEG QVTEVOEIEEIS YIa TN
xprion Tou Melladerm® Plus o€ TaudiaTpikoug aoHeveic.

Odnyieg xpnong

1. KaBapioTe 10 TpaU Q.

2. AQaIp£aTE TO TTWHA Kal avoi§Te TO CWANVAPIO e AoNTIT TEXVIKN.

3. MéoTe To cwANVApIo yia va Byel N yéAN Kal EQapuodaTE TNV, XWPIG va ayyileTe To
Tpauua.

4. XpnoIYoTToInoTE pia (aTTooTeIpwuévn) OTTATOUAA €AV XPEIAZETA.

5. TommoBeTAOTE éva €TTiBePATTAVW OTTO TN YEAN VI va KAAUWETE TO TPAUUQ.

6. To Melladerm® Plus ptropei va Trapaeivel ETTavw oTo Tpauua €wg Kal 48 wpeg Katd PEco
6po. EpapuodoTe Eava Tn yéAN oT0 Tpauua POAIG e€a@aviaTei N yEAN.

A@aipeon

To Melladerm® Plus 8a rpétrel va avTikaBioTatal o€ TTEPITTTWON TTou UTTApXEl dlappon atrd 1o
0eUTEPO €T 1 OTAV TO OEUTEPO ETTIOEUQ TTPETTEI va agaipeBei. H ahoipn utropei va
KaBapioTei atmd 1o Tpavpa Pe oTeipo ahatouyo didAupa. H aAAayr Tou emBEépaTog e€apTaTal
a1Té TNV £KKPION UYPWV aTTé TO TPAUMA, WOTOOO, YiveTal CUVABWG PETAEU 2 -7 NUEPWV.

Emeepyacia/améppiyn amoppiuAaTwWV
XAapTIvO KouTi, @UAAADIO XapTIoU yia ATTOpPidMaTa XaPTIOU KOl TTAACTIKO GWARvVapIo yia
QVAKUKAWOIPa attéBANnTa.

ZuvOnkeg @UAaNg

Quidooeral petagu 5° C kai 25° C
MeTd 10 dvolyua TNG CUCKEUAOIAG, TO TTPOIOV UTTOPEI va XPnoINoTToInBEi yia 28 nuEPEG.



DEUTSCH

Anweisungen

Melladerm® PLUS ist ein Medizinprodukt
Prasentation: 20 - 50 Gramm Tuben

Beschreibung des Produktes

Melladerm® Plus enthalt: Honig, Glycerin, Propylenglykol und PEG 4000. Wenn das Gel
mit der Wunde in Kontakt kommt, wird dem umgebenden Gewebe Flussigkeit entzogen.
Die osmotische Wirkung schafft ein feuchtes Wundheilungsmilieu. Honig zusammen mit
dem oben erwahnten feuchten Wundheilungsmilieu stimuliert den
Wundheilungsprozess, erleichtert die Autolyse und fordert eine bessere Migration der
Epithelzellen. Das Gel wird allmahlich verdunnt und kann leicht entfernt werden.
Melladerm® Plus ist ein primarer Wundverband, der mit den gebrauchlichsten
Sekundarverbanden abgedeckt werden kann.

Vollstandige quantitative und qualitative Zusammensetzung
Melladerm® Plus besteht zu 45 % aus Honig. Die Zusammensetzung unten kann leicht
abweichen, da es sich um ein Naturprodukt handelt.

Nr. component % min — max
1 Wasser 7,7 6,7-9

2 Fruktose 17,5 12,5-18
3 Glucose 14 8,5-14,5
4 Maltose 3 2-4

5 Saccharose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propylenglykol 34,5 0

8 Glycerin 4,50 0

Indikationen und Verwendungszweck

Oberfléchliche chronische Wunden — Dekubitus, Ulcus Cruris, diabetische FuRwunden,
pilzartige Wunden (desodorierend und debridierend).

Kontaminierte akute Wunden — chirurgische Wunden (postoperative Wunden),
traumatische Wunden (oberflachliche Wunden, Schnitte), kleine Verbrennungen und
Laserwunden (Grad 1° und 2°).

Melladerm® Plus kann sowohl von Profis als auch von Laien verwendet werden.

Gegenanzeigen
Bisher wurden keine Kontraindikationen berichtet.
Verwenden Sie das Gel nicht, wenn der Patient sehr anfallig fur Infektionen ist, z.B.
ein Patient mit sehr gro3en Brandwunden.
Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen das Gel
oder seine Bestandteile.
Nicht auf Augen oder Schleimhauten anwenden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nebenwirkungen
- Melladerm® Plus kann in manchen Fallen ein kurzes Brennen hervorrufen.
- Wenn ein schwerwiegender Vorfall bei der medizinischen Anwendung des
Produktes Melladerm® Plus erfolgt ist sollte der Patient/Anwender dies dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der
Anwender und/oder Patient befindet melden.

VorsichtsmaBRnahmen



- Nicht verwenden, wenn der Schlauch beschadigt ist.

- Nicht verwenden, wenn der Schlauch beschadigt ist.

- Konsultieren Sie gegebenenfalls einen Arzt fur die geeignete medizinische
Behandlung.

- Untersuchen und reinigen Sie die Wunde mit einem Wundreiniger.

Eine bakterielle Besiedelung chronischer Wunden ist immer vorhanden und stellt
keine Kontraindikation fur die Anwendung von Melladerm® Plus dar.

- Aufgrund des autolytischen Debridements kann die Wunde nach den ersten
Verbandswechseln tiefer erscheinen.

- Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen einer Infektion auftreten.

- Melladerm® Plus ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden.

- Wenn sich der Zustand der Wunde verschlechtert, sollte die Behandlung mit
Melladerm® Plus beendet werden.

- Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 30 Tage ununterbrochen.

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 |Ihren Arzt oder Apotheker. Bisher sind keine Kontraindikationen fur die
Anwendung von Melladerm Plus bei padiatrischen Patienten bekannt.

Anwendung

1. Reinigen Sie die Wunde.

2. Entfernen Sie den Deckel und 6ffnen Sie das Réhrchen aseptisch.

3. Drucken Sie die Tube zusammen, um das Gel zu entnehmen, und tragen Sie es auf,
ohne die Wunde zu beruhren.

4. Verwenden Sie bei Bedarf einen (sterilen) Spatel.

5. Legen Sie einen Verband auf das Gel, um die Wunde abzudecken.

6. Melladerm® Plus kann durchschnittlich bis zu 48 Stunden auf der Wunde verbleiben.
Tragen Sie das Gel erneut auf die Wunde auf, sobald das Gel verschwunden ist.

Entfernen

Melladerm® Plus sollte gewechselt werden, wenn der Sekundarverband auslauft oder
wenn der Sekundarverband entfernt werden muss. Die Salbe kann mit einer sterilen
Kochsalzldsung aus der Wunde gereinigt werden. Der Verbandswechsel ist abhangig
von der Wundflussigkeitsproduktion der Wunde, liegt aber in der Regel zwischen 2 - 7
Tagen.

Abfallverarbeitung/-entsorgung
Karton, Beipackzettel fur Papierabfalle und die Plastikrohre fur Wertstoffe.

Vorkehrungen zur Aufbewahrung
Lagerung bei 5°-25°C
Nach dem Offnen der Verpackung kann das Produkt 28 Tage verwendet werden.



BAHASA Indonesia
Melladerm PLUS adalah alat kesehatan
Presentasi: 20 - 50 gram tube

Deskripsi produk
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 lembap dan membantu penyembuhan luka. Madu bersama
dengan zat tambahan lainnya membuat suasana luka menjadi lembap dan merangsang
proses penyembuhan luka, mempermudah autolisis, dan meningkatkan migrasi sel epitel.
Melladerm® PLUS dapat dengan mudah dibersihkan saat tindakan pembersihan luka.
Melladerm® PLUS adalah dressing primer yang dapat ditutup dengan dressing sekunder yang
umum digunakan.

Komposisi kuantitatif dan kualitatif lengkap
Melladerm® PLUS terdiri dari 45% madu. Komposisi di bawah ini mungkin sedikit berbeda
karena madu adalah produk alami.

No. komponen % min — maks
1 Air 7,7 6,7-9

2 Fruktosa 17,5 12,5-18

3 Glukosa 14 8,5-14,5

4 Maltosa 3 2-4

5 Sukrosa 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propilen glikol 34,5 0

8 Gliserin 4,50 0

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

Kehamilan, menyusui dan penggunaan pada pasien Pediatrik (0-15 tahun)
Tidak ada informasi mengenai penggunaan 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 Pediatrik.



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 Melladerm® PLUS.
Efek autolytic 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.
Melladerm® PLUS digunakan tidak berbagi dengan pasien lain.
Bila kondisi luka mengalami perubahan yang lebih parah, hentikan penggunaan
Melladerm® PLUS.
Setelah kemasan dibuka, masa penyimpanan produk akan setara dengan tanggal
kedaluwarsa 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

Setelah kemasan dibuka, masa simpan produk sama dengan tanggal kedaluwarsa yang tertera
pada kemasan selama petunjuk penggunaan dipatuhi.



YKPAIHCbKA
MocibHuK kopucTyBava
MegmuHuii BUpI6 rigporenb ans paH Ha ocHoBi megy CaHoCkiH® Mennagepm MHKOC®.

®opma Bunycky: 20-50 r B Tybi + BknaguLl y KapTOHHIN KOpOOLi

Onuc npoaykTy:

lpporenb ans paH Ha ocHoBi Meny CaHoCkiH® Mennagepm MJIKOC® cknag: mea, rmilepuH,
nponinexrnikons, MEM 4000. MNpu KOHTaKTi 3 paHOI0, piaMHa BUOINSETLCA 3 HABKOSULLHIX TKaHUH. 3aBOsKM
OCMOTUMYHIN fii CTBOPIOETLCS BOSOre paHo3arotw4de cepegosuile. Pasom i3 megom Bonore
paHo3arolor4de cepefoBuLLe CTUMYNIOE 3aroEHHS paH, CNpuUsie ayTonidy Ta Cnpudae KpaLlii mirpadii
KNiTWH eniTenito. [enb NOCTYNOBO PO3YMHAETLCS, MOr0 MOXHa JTErKO 3HSATU 32 JOMNOMOrol 3acoby Ans
ouneHHs paH. ligporenb ansa paH Ha ocHoBi Mefy CaHoCkiH® Mennagepm MJTKOC® - e nepBuHHA
paHeBa NoB’si3Ka, SIKy MOXXHa NOKpMBATK HanbiNbLL NOLWMPEHNMU BTOPUHHMMM NOB’A3KaMMU.

MoBHUM KinbKiCHWI Ta AAIKICHUX cKnag:
lpporenb ans paH Ha ocHoBi Megy CaHoCkiH® Mennagepm MITKOC® Ha 45% cknagaeTbes i3 meqy.
HaBegeHun Hx4e cknag Moxe OeLLo BiOpi3HATUCA, OCKINbKM Mef, € HaTyparnbHUM NPOOYKTOM.

Nen/n KomnoHeHT % MiH - MaKc
1. Boga 7,7 6,7-9
2. ®pyKTO3a 17,5 12,5-18
3. noKo3a 14 8,5-14,5
4. ManbTto3a 3 2-4
5. Llykpo3sa 1,8 0,05-2
6. MEr 4000 16 0
7. MponineHrnikons | 34,5 0
8. Mniuepon 4,50 0

Moka3aHHA Ons 3aCTOCyBaHHS:

XpoHiyHi mosepxHesi paHu: NMPONEXHI, TPOMIYHI BUPa3KnM HUXKHIX KiHLIBOK, paHu giabeTudHoi cTonu,
ManirHi3oBaHi paHu (3e3040pye Ta OYULLAE paHy).

l'ocmpi KoHmMamiHo8aHi paHU paHu: XipyprivHi paHu (nicrnsionepadinHi), TpaBMaTUYHi paHu (MOBEPXHEBI
paHu, Nopisun), Mari oniku Ta nasepHi panu (1° Ta 2°).

lpporenb ans paH Ha ocHoBi Megy CaHoCkiH® Mennagepm MJTKOC® MoxyTb BUKOPUCTOBYBATU 5K
npodpecioHanu, Tak i HecneujianicTu.

MpoTunokasaHHA:

He BMKOPMCTOBYBaTU SKLLO NakyBaHHS Oyrno nowkomkeHe abo Biakpute. Ha CbOrogHiLLHIN AeHb He
BMSIBIIEHO XOAHMX NPOTMMNOKa3aHb AN 3aCTOCyBaHHSA. He BMKOpPUCTOBYBaTHY refb y BUNagKax, Komnm
nawuieHT CXUNbHWUI 40 iHeKUi Hanpuknaa npuy onikax gyxe Benukoi nnotui. He BukopucToByBaTu Ans
nauieHTiB, KOTpi MaroTb NigBULLEHY YYTNMBICTb 4O rento abo Moro KOMMOHEHTIB.

Cnoci6 3acTocyBaHHA:

3HiMiTb KpULLKY Ta BigkpunTe TyOy B acENTUYHNX YMOBaX.

BUTUCHITL HEOOXiAHY KiNbKICTb rento Ansi 3anoBHEHHS paHW, HEe TOPKaK4YnUChb paHu.
BukopucToByinTe (CTEpUbHMIA) LINATENb, SKLWO MNOTPIOHO.

HaknagiTe BTOPUHHY MOB’A3KY Ha renb, Wob NOKpUTH paHy.

lpporenb ans paH Ha ocHoBi Megy CaHoCkiH® Mennagepm MJIKOC® mMoxe 3anumwaTuch Ha paHi
B cepeaHboMy 10 48 roanH. [1oBTOPITE 3HOBY $IK TifMbKM refb PO3YMHETHCS.

abh®ON=

BariTHicTb, Nnepiog rogyBaHHA rpyaalo Ta BUKOpUCTaHHA y aiten (0-15 pokis):

Hemae BigoMocTen Npo BMKOPUCTaHHS rigporenb Ans paH Ha ocHoBi megy CaHoCkiH® Mennagepm
MJTOC® nig vac BariTHoCTi abo rogyBaHHi rpyaato. Bu BariTHi abo rogyete rpyan? 3 MeToro
KOHCymbTaLii 3BepHiTbCA A0 nikapsa abo hapmaueBTa nepen BUKOpUCTaHHAM. Ha cborogHillHii 4eHb He
BMSIBNIEHO NMPOTUMOKa3aHb 4115 3aCTOCYBaHHS rigporenb Ansa paH Ha ocHoBi Meay CaHOCKIH®
Mennagepm MNINKOC® y giten.

3aCTepe)K9HHﬂ npu 3actocyBaHH i:

o [MpokoHcynbTynTeCh y dhaxiBus A5s NpU3HayYeHHs HeobXigHOro NiKkyBaHHSA nepen BUKOPUCTAHHSM
3aco0y.



e OmsHbTE Ta OYUCTITb paHy 3acOBOM AN OYULLEHHS paH.

o bakTepianbHa KOMoHi3aLlist XpOHIYHUX paH He € NPOTUMOKa3aHHAM AN BUKOPUCTAHHS rigporesb
ONns paH Ha ocHoBi meay CaHoCkiH® Mennagepm MNHOC®.

o  3aBasiku ayTOMITUMHOMY OYMLLEHHIO paHa MOXe BUIMAAaTh rMmnbLLO Micns nepLuoro
nepes’sA3yBaHHs.

e  3BepHiTbCA A0 Nikaps y BUNAAKy iHiKyBaHHS.

e [igporenb ans paH Ha ocHoBi Mefy CaHoCkiH® Mennagepm MJIKOC® 3acTocoBYETLCSA TiNbKM
O O4HOrO nauieHTa.

e [pu NoripLleHHi cTaHy paHu BUKOPUCTAHHS rigporenb Ans paH Ha ocHoBi Meay CaHOCKIH®
Mennagepm MJIIOC® cnig npunuHUTK.

e He cnig BukopucToByBaTy Bupib ansa 6eanepepBHoro nikyBaHHs Ginbie 30 gHis

YMoBU 36epiraHHs:

306epirante npu Temnepartypi 5°C - 25°C.

MMicns BigkpuTTa BMPOOY TEPMiH MOro 36epiraHHs aHanoriYH1n TepMiHy NPUAATHOCTI, L0 BKa3aHW Ha
nakyBaHHi, 4O TUX Mip NOKM JOTPUMYKOTLCS peKOMeHAaUil LLOAO BUKOPUCTAHHS 3rifHO LIbOro NocibHuka
KopucTyBava.

Y pasi byab-koi HecrnpaBHOCTI abo MoripLeHHsT xapakTepucTuk Ta / abo BnactneocTen BupoOy, y paasi
Oyab-AKMX NoBiYHMX HACTiAKIB CNOXMBaYi NOBUHHI iHpopMyBaTh BUPOOHMKA Ta [lepxkaBHy crnyxby
YKpaiHu 3 nuTaHb KOHTPOIIO 3a NikapCbKMMK 3acobamMmn Ta HapKOTUYHUMU cepedHMKamMu, NpocnekT
Mepemorn, 120-A, Kuis, 03115, YkpaiHa, enektpoHHa nowrta: dis@dls.gov.ua, (AJIC YkpaiHu, http:
/lwww.dls.gov.ua/)

OcTaHHin nepernag Tekcty: nucronag 2022 Ver. 01

YnoBHOBaxeHWI NpeAacTaBHKK B YkpaiHi TOB «BML»
Byn. pira, 3, M. TepHonins,

TepHoninbcbka 061., 46020, YkpaiHa
Ten.:+380678824190 4’

e-mail: info@bmc-ua.com

| ®
1 Lees de bijsluiter, Consulter les instructions d'utilisation, Gebrauchsanweisung
konsultieren,Consult instructions for use, ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpAong

0476

Bewaar tussen 5 and 25° C, Conserver entre 5 et 25°C, Zwischen 5 und
25 °C lagern, Store between 5 and 25°C, ®uAdooete o€ Bepuokpaacia
peTagu 5 kal 25°C

25°%

LOT

Lot nummer, numéro de lot, Chargennummer, lotnumber, apiBuog TTapTidag

Houdbaarheidsdatum/ Date limite d’utilisation/ Haltbarkeitsdatum/ Expiry date /
Huepounvia Anéng /TepmiH npungaTtHoCcTi /



Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is, Ne pas utiliser si I'emballage est
endommageé, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, Do not use if package is
damaged, Mnv To XpNOIYOTIOIEITE EAV N CUCKEUATIA €iVOI KOTEOTPANMEVN

MD
Medisch hulpmiddel, Dispositif médical, Medizinisches Gerat, Medical device, laTpikji cuokeun

)

Eén patient, meermaals te gebruiken, Patient unique, usage multiple, , Ein Patient,

mehrfach verwendbar, Single patient, multiple use, ‘Evag aogBevAg TTOAATTANG
Xenong

Fabrikant/ Fabricante/ Manufacturer/ Hersteller / KataokeuaoTtAg / BupoGHuk

“ Manufacturer:

SanoMed Manufacturing bv
Transportweg 13-001

4501 PS Oostburg

The Netherlands

E mail: sanomedical@telenet.be

Website: www.sanomed-manufacturing.eu

Basic UDI: 87177519MDPTK
UDI-DI Melladerm Plus 20gram = 8717755190604
UDI-DI Melladerm Plus 50 gram= 8717755190628

© SanoMed Manufacturing BV 2022 Barring Spelling errors, SanoMed Manufacturing BV shall at all times retain the right to change its
products and assortment.
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