Molnlycke

VERSAO 2

INSTRUGOES DE USO
MEPITEL®

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepitel®

Verifique no rotulo do produto a versao da instrucio de uso
correspondente. Nao utilize instrucdao de uso com versao diferente daquela

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrugdo de Uso através do endereco eletronico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico estéril”
“Produto médico esterilizado por éxido de etileno”
“Fabricante recomenda uso Unico”

“Nao utilizar se a embalagem estiver danificada”

ATENCAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INSTRUCOES. OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS, PARA
ASSEGURAR A EFICIENTE UTILIZAGCAO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitarias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de

papeldao nas seguintes quantidades:
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; 5 Quantidade por
Codigo do " Dimensoes

Descricao embalagem

Produto (cm x cm) L
secundaria

290599 Mepitel® 5x7,5 cm - US 5x7,5 10
290510 Mepitel® 5x7,5 cm 5x7,5 10
290799 Mepitel® 7,5x10 cm - US 7,5x10 10
290710 Mepitel® 7,5x10 cm 7,5x 10 10
291099 Mepitel® 10x18 cm - US 10 x 18 10
291010 Mepitel® 10x18 cm 10 x 18 10
292005 Mepitel® 20x30 cm - US 20 x 30 5

DESCRICAO DO PRODUTO

O Mepitel® é composto por:
1. uma camada de silicone suave (Safetac®) em contato com a ferida.
2. uma rede em poliamida transparente e flexivel com uma estrutura de malha

aberta.

O Mepitel® é um curativo perfurado, transparente e ndo absorvente. A estrutura de
malha aberta permite que o exsudado passe verticalmente para um curativo
absorvente secundario, o que pode reduzir a frequéncia de trocas do curativo mais
proximo da ferida e permitir que ocorra a troca do curativo secundario,
minimizando as perturbagdes a ferida.

O curativo possui a camada Safetac® em contato com a ferida, a qual é uma
tecnologia adesiva Unica que minimiza a dor dos pacientes, trauma as feridas e pele

circundante durante a remocgao do curativo.

Composicao do material: Silicone e Poliamida.

O Mepitel® pode ser utilizado sob ligas de compressao.

O Mepitel® pode ser utilizado em conjunto com terapia de pressdo negativa (TPNF).

UTILIZAGAO PREVISTA

O Mepitel® é uma malha de contato com a ferida ndo aderente que permite a

passagem do exsudado e promove a fixagao e protecao dos tecidos.
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O Mepitel® é concebido para varios tipos de feridas com exsudado, tais como lesdes
por friccdo, abrasfes cutdneas, feridas suturadas, queimaduras de espessura
parcial, laceracbes, enxertos de espessura parcial ou integral, Ulceras diabéticas
nos pés, Ulceras venosas e arteriais da perna.

O Mepitel® também pode ser utilizado como camada de protecdo em feridas sem

exsudado, bolhas, pele fragilizada e tecidos fragilizados expostos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Aplicacao:
O Mepitel® pode ser utilizado por pessoa leiga sob supervisdo de um profissional de

saude.

1. Limpe a ferida e seque cuidadosamente a pele circundante de acordo com os
procedimentos normais.

2. Escolha um tamanho de Mepitel® que cubra a ferida e a pele circundante em,
pelo menos, 2 cm. Se necessario, o Mepitel® pode ser cortado.

3. Enquanto segura a pelicula protetora maior,
retire a pelicula protetora menor. Umedeca as
luvas para evitar a aderéncia do Mepitel® as
mesmas.

4. Apligue o Mepitel® sobre a ferida e retire o
restante da pelicula protetora.

Alise o Mepitel® sobre a pele circundante,
garantindo que fique bem aplicado. Se for
necessario mais do que um Mepitel®, sobreponha
os curativos, certificando-se de que ndo fechara
0S poros.
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5. Aplique um curativo absorvente secundario
sobre o Mepitel®. Em zonas de contornos ou
articulagdes (por exemplo, axilas, em baixo dos
seios, interior do cotovelo, virilhas, feridas
profundas), certifique-se de que € aplicado
curativo suficiente para manter o Mepitel®
seguro contra a superficie da ferida.

6. Fixe no local com um dispositivo de fixagdo
adequado.

O Mepitel® pode ser utilizado sob ligas de compressao.
O Mepitel® pode ser utilizado em conjunto com terapia de pressdo negativa (TPNF).

O Mepitel® pode ser utilizado em combinagdo com géis.

FREQUENCIA DE MUDANCA

O Mepitel® pode permanecer até 14 dias, dependendo do estado da ferida e da pele
circundante ou conforme indicado pela pratica clinica. Para evitar maceracdo, o
exsudado devera passar livremente pelo curativo e os poros ndo devem ser
tapados.

Se estiver saturado, o curativo absorvente secundario deverd ser trocado deixando
o Mepitel® na respectiva posigdo.

Quando o Mepitel é utilizado em conjunto com sistemas de terapia de pressdo
negativa para feridas (TPNF), siga as recomendagbes do médico em relagdo a

frequéncia de troca do Mepitel®.

AVISO

Quando Mepitel® ¢ utilizado em conjunto com sistemas de terapia de pressao
negativa para feridas, sempre documente na ficha do paciente os numeros de
unidades ou de pedacos cortados de Mepitel® que foram utilizados, de modo a
assegurar que nao fique qualquer pedaco de Mepitel® na ferida quando o curativo

for substituido.

PRECAUGOES
e Em caso de sinais de infeccdo clinica, como febre ou a ferida ou pele
circundante comecar a ficar vermelha, quente ou inchada, consulte um
profissional de saude de modo a obter o tratamento adequado para a

infeccao.
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e Quando utilizado em queimaduras de espessura parcial com risco de
granulacdo rapida, ou apds renovacdao superficial da face: evite pressionar o
curativo, levante e posicione o curativo, pelo menos a cada dois dias.

e Quando utilizado em feridas com sangramento ou com exsudado de
viscosidade elevada, o Mepitel® deverd ser coberto com um curativo
absorvente umido.

e Quando o Mepitel® for utilizado para a fixacdo de enxertos de pele e
protecdo de bolhas, o curativo ndo devera ser trocado antes do quinto dia
apos a aplicacao.

e Ndo utilizar em pacientes e/ou usuarios com hipersensibilidade conhecida
aos componentes do produto.

s N3o reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se
e podera ocorrer contaminagao cruzada.

e Estéril. Ndo utilizar se a embalagem interior tiver sido danificada ou aberta
antes da utilizacdo. Nao reesterilizar.

e Se algum incidente sério ocorrer, relacionado ao uso do Mepitel®, este deve

ser reportado a Molnlycke Health Care.
CONTRAINDICAGCOES

e N3&o reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se

e podera ocorrer contaminagdo cruzada.
ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em condigbes secas e temperatura ambiente (15°C
a 30°QC).

PRAZO DE VALIDADE
Consulte a embalagem do produto para se informar sobre o prazo de validade do
produto. N3o use o produto para além do respectivo prazo de validade indicado na

embalagem.

Esterilizado por éxido de etileno.
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DESCARTE

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude -
PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizacdes.

VALIDADE: Vide embalagem
REGISTRO ANVISA: 80733280016
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt - CRBM 9150

E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

IMPORTADOR:

Molnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Ltda
Avenida Portugal, n® 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP
CEP: 06696-060

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:
MolInlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, Suécia

SE-402 52

Fabricado na Finlandia
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