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VERSAO 1
INSTRUCf)ES DE USO

MEPITEL

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepitel

Verifique no rétulo do produto a versao da instrucdao de uso correspondente.
N3ao utilize instrucdo de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo
do produto.

Obtenha a Instrucao 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 6xido de etileno”

“Fabricante recomenda uso Unico”

ATEN(;KO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRU96ES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAU96ES APRESENTADOS, PARA ASSEGURAR A
EFICIENTE UTILIZACRO DO PRODUTO.

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitdrias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de
papeldo nas seguintes quantidades:

Cédigo do . Altura x largura R e aaalbot
Tipo de produto embalagem
Produto (cm) Y -
secundaria
290599 Mepitel 5x7,5 cm 5x7,5 10
290799 Mepitel 7,5x10 cm 7,5x 10 10
291099 Mepitel 10x18 cm 10 x 18 10
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292005 Mepitel 20x30 cm 20 x 30 5

DESCRICAO DO PRODUTO

O Mepitel® é composto por:

1. uma camada de contato com a ferida Safetac

2. uma rede em poliamida porosa, transparente e flexivel com uma estrutura de
malha aberta

3. uma pelicula de protecdo de polietileno

A pelicula de protecdo de polietileno mantém o produto limpo e intacto até que seja
utilizado. Antes de utiliza-lo é sé retirar a pelicula de protegdo e descarta-la. Essa
pelicula ndo tem utilidade clinica.

Safetac é uma tecnologia patenteada de adesivo de silicone suave, que minimiza a
dor dos pacientes e o trauma das feridas.

O Mepitel ndo é absorvente. A estrutura de malha aberta permite que o exsudado
passe verticalmente para um curativo absorvente secundario que deve ser mudado
de acordo com o estado da ferida e o volume de exsudado de forma a evitar a

maceragao.

A integridade do Mepitel reduz a necessidade de mudangas do curativo. Permite, no
entanto, mudancgas do curativo secundario com a frequéncia necessaria de forma
indolor.

O Mepitel pode ser utilizado sob ligas de compressao.

O Mepitel pode ser utilizado em conjunto com terapia de pressao negativa (TPNF).*

Tratamentos tdpicos, tais como esteroides tdpicos, antimicrobianos tdpicos e

hidrogéis podem ser utilizados por cima ou por baixo do Mepitel.*

* Os produtos citados para uso com o Mepitel ndo fazem parte deste registro.
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UTILIZAGAO PREVISTA

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

a passagem do exsudado e fornece a fixacao e protecdo dos tecidos.

O Mepitel foi concebido para diferentes tipos de feridas com exsudado, tais como
rasgdes na pele, abrasdes cutaneas, feridas suturadas, queimaduras de espessura
parcial, laceracdes, enxertos de espessura parcial ou integral, Ulceras diabéticas nos

pés, Ulceras venosas e arteriais.

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

exsudado, bolhas, pele fragilizada e tecidos fragilizados expostos.

O Mepitel é um produto médico ndo invasivo e sua utilizagdo deve ser supervisionada

por um profissional da saude qualificado.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Aplicacgao:

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

2. Escolha um tamanho de Mepitel que abranja a
ferida e a pele circundante em, pelo menos, 2 cm.
Se necessario, o Mepitel pode ser cortado.
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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 colocado. Se mais de um Mepitel for
necessario, sobreponha-os, certificando-se de
gue ndo fechara os poros.

5. Aplique um curativo absorvente
secundario sobre o Mepitel. Em zonas de
contornos ou unides (por exemplo, axilas, por
baixo dos seios, interior do cotovelo, virilhas,
feridas profundas), certifique-se de que é aplicado
curativo suficiente para manter o Mepitel plano
contra a superficie da ferida.

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

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 (o exsudado devera passar

livremente pelo curativo e os poros nao devem ser tapados).

Se estiver saturado, o curativo absorvente secundario devera ser trocado deixando o
Mepitel na respectiva posicao.

Quando o Mepitel é utilizado em conjunto com terapia de pressdo negativa para
feridas, siga as recomendacbes do médico em relagdo a frequéncia de troca do

Mepitel.

O Mepitel é um curativo de utilizagdo Unica. Se o estado da ferida se deteriorar
inesperadamente, consulte um profissional da salide para obter o tratamento médico

adequado.
AVISO

Quando o Mepitel é utilizado em conjunto com terapia de pressdo negativa para

feridas, documente sempre o nimero de unidades ou de pedagos cortados utilizados
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na ficha do paciente, para se assegurar que o Mepitel serad substituido na troca do

curativo.

PRECAUCOES

Em caso de sinais de infecgdo clinica, consulte um profissional de salde de
modo a obter o tratamento adequado para a infeccao.

Quando utilizado em queimaduras de espessura parcial com risco elevado de
granulacdo rapida, ou apds tratamentos de reestruturacdo facial: evite a
aplicacao de pressao no curativo; levante e posicione novamente o curativo,
no minimo, a cada dois dias.

Quando utilizado em feridas com hemorragia ou com exsudado de viscosidade
elevada, o Mepitel devera ser coberto com um curativo absorvente Umido.
Quando o Mepitel for utilizado para a fixacao de enxertos de pele e protecao
de bolhas, o curativo ndo deverad ser mudado antes do quinto dia apés a
aplicacao.

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

antes da utilizagdo. Nao reesterilizar.

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos com o produto.

CONTRAINDICAGCOES

Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se

e podera ocorrer contaminagdo cruzada.

ARMAZENAMENTO

O produto ndo possui condicdes especiais de armazenamento. E recomendavel que

0 armazenamento seja realizado em local limpo, fresco, ao abrigo de luz e livre de

contaminacao.

PRAZO DE VALIDADE
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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.

DESCARTE

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as
diretrizes da RDC 306, de 07/12/2004 ou suas atualizagdes.

Para o envio do Mepiltel ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas
as informagOes necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como as
condigdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccao

utilizados, bem como descrigdo e numero do lote do produto médico.

SIMBOLOGIA

Nos rotulos poderdo estar os simbolos abaixo ilustrados ou descricdo informativa.

Simbolo Descricao

[sTerie[eo] Produto esterilizado por 6xido de etileno
® Nao reutilizar

C € oon Marcagdo CE

d Fabricante

A\ s Atencdo consulte documentagdo incluida

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

DATA DE FABRICAGAO: Vide embalagem

VALIDADE: Vide embalagem
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REGISTRO ANVISA: 80117580367
RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF - 42415

IMPORTADOR:

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

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

Sdo Paulo-SP

CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-MAIL: brazilvigilance@ul.com

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

SE-402 52

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