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VERSAO 1
INSTRUCf)ES DE USO

MEPITEL ONE

Nome técnico: Compressa para Curativo

Nome comercial: Mepitel One

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

Obtenha a Instrucdao de Uso através do enderecgo
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”

ATENCZ\O: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUC()ES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAUC()ES 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 SIELLLEE D [CTF
Descricao embalagem
Produto (cm) Y .
secundaria
289100 Mepitel One 5x7,5cm 5x7,5 10
289300 Mepitel One 7,5x10cm 7,5x10 10
289500 Mepitel One 10x18 cm 10x18 10
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289700 Mepitel One 17x25 cm 17x25 5

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O Mepitel® One é composto por:
1. uma camada de contato com a ferida com tecnologia Safetac em um sé lado.
2. filme de poliuretano perfurado, transparente, flexivel e fino.

3. uma pelicula protetora de polietileno

Safetac é uma tecnologia patenteada de suave silicone que reduz a dor aos pacientes

e o trauma nas feridas. A tecnologia Safetac é menos dolorosa, porque:

1. adere suavemente em superficies secas, tais como a pele

2. adapta-se aos poros da pele, cobrindo uma maior superficie de pele, dispersando
a forca durante a remocao, prevenindo o desprendimento da pele.

3. sela as margens da ferida, assegurando que o exsudado ndo se alastre a pele

circundante, minimizando assim a maceracgao.
MODO DE ACAO
Mepitel One ndo é absorvente. A estrutura perfurada permite que o exsudado passe
diretamente para o curativo absorvente o qual devera ser trocado de acordo com as
condicOes da ferida e a quantidade de exsudado existente, de forma a prevenir a

maceracao.

A integridade do Mepitel One reduz a necessidade de varias mudancgas do curativo

primario e permite a mudanga do curativo secunddrio com o minimo de dor.

Devido a superficie posterior ndo-adesiva e a sua correta aderéncia a pele, é
igualmente possivel utilizar apenas Mepitel One como um produto para protecao da
pele danificada.

Mepitel One pode ser utilizado sob ligaduras de compressao.*

Mepitel One pode ser recortado, de forma a adaptar-se a varios tamanhos, formas e

locais.
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Caso seja clinicamente indicado, tratamentos como esteroides topicos,
antimicrobianos topicos ou hidrogéis podem ser aplicados sob ou sobre Mepitel

One.*

* Os produtos citados para uso com o Mepitel One ndo fazem parte deste registro.
UTILIZA(;Z\O PREVISTA

Mepital One é uma compressa para curativo de contato com a ferida de um vasto tipo
de feridas exsudativas, tais como feridas dolorosas, abrasdes, incisées cirlurgicas,
grandes e pequenas queimaduras, feridas traumaticas, flictenas, laceracdes,
enxertos totais ou parciais, pele exposta a radiages, Ulceras da perna e pé. Também
pode ser utilizado como uma camada protetora em feridas ndao exsudativas e em

areas com pele fragilizada.
INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO:

Aplicagao:

1. Limpe a ferida e seque a pele circundante
de acordo com a pratica clinica.
2. Escolha um tamanho de Mepitel One que

cubra a ferida e a pele perilesional em pelo menos
2 cm. Para feridas maiores, é necessaria uma
margem maior. Se for necessario mais do que
uma unidade de Mepitel One, sobrepor as
compressas, garantindo que os buracos ndo
estejam bloqueados.

3. Remova a pelicula protetora do Mepitel
One, utilizando a ponta da sobreposicao de
aderéncia e aplicar com o lado aderente de
Mepitel One na ferida.

4, Remova o resto da pelicula protetora e fixe
suavemente o Mepitel One na pele perilesional,
assegurando um correto isolamento.
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5. Aplique um curativo absorvente secundario por
cima de Mepitel One e fixe-o.

FREQUENCIA DE MUDANCA

Mepitel One pode ser deixado no mesmo local até 14 dias, dependendo da condigdo
da ferida e da pele circundante (o exsudado deve passar livremente pela compressa
para curativo e os poros ndo devem estar obstruidos), ou conforme indicacdo dos

profissionais de saude.

Se estiver saturado, o curativo secundario absorvente pode ser trocado, sem que

Mepitel One seja retirado. Mepitel One deve ser utilizado somente uma vez.

AVISO

Quando Mepitel One for utilizado em queimaduras tratadas com enxertos ou apés um

resurfacing, podem surgir marcas se o produto ndo for utilizado corretamente.

PRECAUCOES

+ De acordo com a pratica clinica, deve ser verificado se na ferida ha sinais de
infeccdo. Consulte um profissional de salde para tratamento adequado.

« Se utilizar Mepitel One em pacientes com Epidermolysis Bullosa, devera ter
uma atencdo especial nas mudancas do curativo. A aderéncia de Mepitel One
é substancialmente maior do que a de Mepitel.

+ Se utilizar Mepitel One em queimaduras tratadas com enxertos de malha,

evite pressionar desnecessariamente o curativo.
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+ Se utilizar Mepitel One apods resurfacing facial: evite pressionar o curativo e
reposicione a compressa para curativo pelo menos uma vez em cada dois dias.

* Quando utilizado em feridas com sangue ou em feridas com um exsudado com
muita viscosidade, Mepitel One deverd ser coberto com um curativo
absorvente.

+ Quando Mepitel One for utilizado para fixar enxertos na pele, o curativo nao

devera ser mudado antes do quinto dia de aplicacdo.
EVENTOS ADVERSOS
Nenhum evento adverso foi relatado durante os estudos com o produto.
CONTRAINDICAGCOES

+ Se reutilizado, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e podera
ocorrer contaminacao cruzada. Estéril. N3o utilizar se a embalagem interior

tenha sido danificada ou aberta antes da utilizacdo. Nao reesterilizar.
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO
O produto ndo possui condigdes especiais de armazenamento, transporte e manuseio.
DESCARTE

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

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

utilizados, bem como descricdo e nimero do lote do produto médico.

DATA DE FABRICAGAO: Vide embalagem
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VALIDADE: Vide embalagem
REGISTRO ANVISA: 80117580373
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:
MolInlycke 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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