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VERSAO 01

INSTRUGOES DE USO
MEPILEX TRANSFER AG

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepilex Transfer Ag

Modelos: Mepilex Transfer Ag 7,5x8,5 cm (394090), Mepilex Transfer Ag 10x12,5
cm (394190), Mepilex Transfer Ag 20x50 cm (394590), Mepilex Transfer Ag 15x20
cm (394890)

Verifique no rotulo do produto a versao da instrucao de uso correspondente.
Nao utilize instrucdo de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo

do produto.

Obtenha a Instrucdao 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

Composicao: silicone, poliuretano com sulfato de prata e carbono ativo; adesivo

acrilico; polietileno.

Informacao quanto ao teor de prata

O curativo para feridas Mepilex Transfer Ag contém 1,2 mg/cm? de prata.
APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

Para todos os modelos, cada embalagem secundaria contém 2, 5 ou 10 unidades de

embalagens unitarias.
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DESCRICAO DO PRODUTO

O Mepilex Transfer Ag é um curativo de contato com a ferida, em silicone macio, que
absorve e transfere o exsudado, mantém um ambiente Umido para a cicatrizacdo e

possui propriedades antimicrobianas.

O Mepilex Transfer Ag contém sulfato de prata que, em contato com fluidos, libera
ions de prata que criam uma barreira eficaz contra as bactérias, inativando uma
grande variedade de agentes patogénicos relacionados com as feridas (bactérias e
fungos), tal como foi demonstrado em estudos in vitro. Ao reduzir o nimero de

microrganismos, o Mepilex Transfer Ag pode também reduzir o odor.

Em ensaios in vitro, o Mepilex Transfer Ag demonstrou inativar agentes patogénicos

relacionados com as feridas durante um periodo de até 14 dias.

O Mepilex Transfer Ag € composto por:
1. uma camada adesiva Safetac
2. uma espuma de poliuretano comprimido contendo sulfato de prata e carbono

ativado

Safetac é uma tecnologia patenteada de adesivo de silicone macio, que minimiza a
dor nos pacientes e o trauma nas feridas e pele circundante. Minimiza a maceracao
ao isolar as margens da ferida, garantindo que o exsudado ndo se alastra a pele

circundante.

O Mepilex Transfer Ag é macio e confortavel, o que facilita manter o curativo em
contato com a superficie da ferida e com a pele circundante, mesmo em zonas dificeis

ou irregulares.

O Mepilex Transfer Ag mantém um ambiente Umido para a ferida em combinacdo

com um curativo secundario adequado.

O Mepilex Transfer Ag pode ser cortado para se adaptar a varias formas e localizacGes

das feridas.
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UTILIZAGCAO PREVISTA

O Mepilex Transfer Ag foi concebido para o tratamento de uma ampla gama de feridas
com exsudado baixo a elevado, e Ulceras nas pernas e nos pés em que a aplicacao
de curativos é dificil, Ulceras de pressdo, feridas malignas, queimaduras de espessura

parcial e locais de doacdo, onde existe o risco de infecao.

O Mepilex Transfer Ag também podera ser utilizado em feridas infectadas como parte
de tratamentos sob a supervisao de um profissional de cuidados de saude qualificado.
O Mepilex Transfer Ag pode ser utilizado sob ligaduras de compressao (nao objetos

deste registro).

O Mepilex Transfer Ag é um dispositivo médico ndo-invasivo, que entra em contato
com a pele lesada. Mepilex Transfer Ag destina-se a ser utilizado em ambiente

naoestéril, doméstico ou ambiente hospitalar.
INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

Note que deverdo ser seguidos os procedimentos de higiene local antes e apds a

mudanca do curativo.

1. Lave a ferida com solugcdo salina ou agua, de acordo com a pratica clinica
padronizada.

2. Seque bem a pele circundante a ferida.

3. Corte com o tamanho adequado (se necessario), retire as peliculas antiaderentes
e apliqgue o lado aderente na ferida. Ndo estique.

Para obter os melhores resultados, corte o Mepilex Transfer Ag de modo que fique

sobreposto sobre a pele seca circundante em aproximadamente 2 cm nos tamanhos

menores, e 5 cm nos tamanhos maiores.

4. Aplique um curativo secundario adequado que se sobreponha as margens do

Mepilex Transfer Ag. Fixe se necessario.
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FREQUENCIA DE TROCA DE CURATIVO

O Mepilex Transfer Ag podera permanecer no local até 14 dias, dependendo do
paciente, do estado da ferida e da pele circundante, ou como indicado pela pratica

clinica aceite.
EVENTOS ADVERSOS

O Mepilex Transfer Ag podera provocar a descoloragdo temporaria do leito da ferida

e da pele circundante.
CONTRAINDICAGCOES

N3o utilizar em doentes com sensibilidade conhecida a prata ou a qualquer substancia

do curativo.

Nao utilize o Mepilex Transfer Ag durante tratamentos ou exames com radiacdo, por

exemplo, raios X, ecografias, diatermia ou Imagiologia por Ressonancia Magnética.

N3o utilize o Mepilex Transfer Ag juntamente com agentes oxidantes, tais como

solucdes de hipoclorito ou perdxido de hidrogénio.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

+ O Mepilex Transfer Ag devera ser utilizado sob a supervisdo de um profissional
de cuidados de saude qualificado.

« Os profissionais de saude/clinicos deverdo ter em mente que existem dados
muito limitados acerca da utilizacao prolongada ou repetida de curativos com

teor de prata, em particular em criancas e recém-nascidos.
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+ Na eventualidade de infeccdo clinica, o Mepilex Transfer Ag nao substitui a
necessidade de terapéutica sistémica ou outro tratamento adequado para as
infeccoes.

+ Evite o contato com eletrodos ou géis condutores durante medicGes
electronicas, por exemplo, electrocardiogramas (ECG) e
electroencefalogramas (EEG).

« Para além de solugdo salina ou agua, a interacdo dos agentes de limpeza em
combinacdo com o Mepilex Transfer Ag nao foi demonstrada.

« A interacdo do Mepilex Transfer Ag com tratamentos tépicos ndo foi
demonstrada.

« Apenas para uso externo.

« Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se
e podera ocorrer contaminacao cruzada.

« Estéril. Ndo utilizar se a embalagem interior tiver sido danificada ou aberta
antes

+ da utilizacdo. Nao re-esterilizar.

« Na&o utilizar apos a data de validade. Se o produto for utilizado apds a data de

validade, as propriedades do produto ndao podem ser garantidas.
ARMAZENAMENTO

O Mepilex Transfer Ag deverd ser armazenado em condicées secas e temperaturas
abaixo dos 25 °C e protegido da exposicao solar direta. Nao existem restricdes quanto

as condicbes de umidade para armazenamento, transporte, manuseio.
DESCARTE

A eliminacdo deverd atender aos procedimentos ambientais locais. Deve ser seguido
um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS - para o
manejo, segregagdo e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC
306, de 07/12/2004 ou suas atualizagOes.

Para o envio do Mepilex Transfer Ag ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens

gue mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter
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todas as informacoes necessarias para a identificacdo do produto médico, bem como
as condicdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e

desinfeccao utilizados, bem como descricdo e numero do lote do produto médico.
DATA DE FABRICAGAO: Vide embalagem

VALIDADE: Vide embalagem

REGISTRO ANVISA: 80117580362
RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF - 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca

Sdo Paulo-SP

CEP - 05001-200

E-MAIL: brazilvigilance@ul.com

Fabricante Legal:
MolInlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, Suécia

SE-402 52

Fabricante Real:
Molnlycke Health Care, Oy, Saimaankatu 6, Mikkeli, Finlandia 10, FI-50101
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