Molnlycke

VERSAO 1
INSTRUGOES DE USO

MEPITEL® ONE

Nome técnico: Curativo

Nome comercial: Mepitel® One

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

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrucdo 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”

“N3o contém latex de borracha natural”

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

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO
As embalagens unitarias do produto médico estdo acondicionadas em caixa de

papeldo nas seguintes quantidades:

a,cF Quantidade por
Codigo do Descriggo Altura x largura embalagem
Produto (cm) e
secundaria
289100 Mepitel® One 5x7,5cm 5x7,5 10
289300 Mepitel® One 7,5x10cm 7,5x10 10
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289500 Mepitel® One 10x18 cm 10x18 10
289700 Mepitel® One 17x25 cm 17x25 5
289750 Mepitel® One 27,5x50cm 27,5x50 2
289800 Mepitel® One 9,5x150cm 9,5x10 1
289850 Mepitel® One 9,5x150cm 9,5x10 5
289170 Mepitel® One 6 x 7 cm 6 X7 5
289270 Mepitel® One 9 x 10 cm 9x 10 5
289470 Mepitel® One 13 x 15 cm 13 x 15 5

DESCRICAO DO PRODUTO

O Mepitel® One é composto por:

1. uma camada de silicone macio (Safetac®) em contato com a ferida em uma das
faces.

2. filme de poliuretano perfurado, transparente, flexivel e fino.

Safetac® é uma tecnologia adesiva Unica que minimiza a dor dos pacientes, trauma

as feridas e pele circundante durante a remocdo do curativo.

MODO DE ACAO

Mepitel® One é um curativo transparente, perfurado e ndo absorvente. A estrutura
perfurada permite que o exsudado passe para um curativo secundario absorvente.
Isso pode reduzir a frequéncia de trocas do curativo em contato com a ferida e
permite que o curativo secundario seja trocado com o minimo de dor e trauma.

O Mepitel® One também pode ser utilizado como um curativo autébnomo para a

protecao da pele danificada.

UTILIZACIN\O PREVISTA

Mepital® One é um curativo de contato com a ferida indicado para o tratamento de
um vasto tipo de feridas exsudativas, tais como, lesdes por friccdo, abrasdes na
pele, incisGes cirurgicas, queimaduras de espessura parcial, feridas traumaticas,
enxertos totais ou parciais, pele exposta a radiagdes, Ulceras de perna e pé.
Também pode ser utilizado como uma camada protetora em feridas ndo

exsudativas, bolhas e em areas com pele fragilizada.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

O Mepitel® One pode ser utilizado por profissional de salde e pessoa leiga.

O Mepitel® One com este simbolo pode ajuda-lo a aplicar e remover o
curativo nas lesdes por friccao (skin tears). Para essas feridas, existe o
risco de reabrir o retalho cutdneo ao remover o curativo. Sendo assim, aplique o
curativo com a seta apontando na mesma diregdo que o retalho cutaneo. Comece a
aplicacdo a partir da base do retalho cutéaneo. Ao remover o curativo, comece a

remocgao seguindo o simbolo impresso, na diregdo em que a seta esta apontando.

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. Se necessario, Mepitel® One pode ser cortado. Em feridas
maiores, podera ser necessario uma sobreposicdao maior.

Aplicagdo em feridas | Aplicagdo em Lesdes
gerais por Friccao

4

3. Retire a pelicula protetora e
aplique o Mepitel® One com o lado
aderente sobre a ferida.

O curativo estd aplicado de maneira
correta quando vocé pode ler o texto
impresso no curativo.

Alise Mepitel® One sobre a pele
circundante, garantindo uma boa
vedacdo. Se for necessario mais do
que um pedaco de Mepitel® One,
sobreponha 0s curativos,
certificando-se de que os orificios
nao sejam bloqueados.

Minimize a sobreposicdo e quaisquer
rugas, em especial quando aplicado
de forma circular / envolta, de modo
a reduzir o risco de estase na zona
da ferida ou do membro.
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4. Aplique um curativo absorvente
secundario por cima de Mepitel® One
e fixe-o.

O Mepitel® One pode ser utilizado sob produtos de compressao.

O Mepitel® One pode ser utilizado em combinagdo com géis.

FREQUENCIA DE MUDANCA

Mepitel® One pode ser deixado no local por até 14 dias, dependendo da condicdo da

ferida, da pele circundante ou conforme indicado pela pratica clinica. Para prevenir

maceracdao, o exsudado deve passar livremente através do curativo e os orificios

ndo devem ser obstruidos.

Quando o curativo secundario absorvente estiver saturado, este deve ser trocado

mas o Mepitel® One deve ser mantido no lugar. O Mepitel® One é um curativo de

uso unico.

PRECAUCOES

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 salude de modo a obter o tratamento adequado para a
infeccao.

Sempre consulte profissional de salde antes de utilizar o Mepitel® One em
pacientes com Epidermolysis Bullosa.

Quando utilizar Mepitel® One em queimaduras de espessura parcial com
risco de granulacdo rapida, ou apds renovacao da face: evite a aplicacdo de
pressdo sobre o curativo; levante e reposicione o curativo, no minimo, a
cada dois dias.

Quando Mepitel® One for utilizado para fixar enxertos na pele e protecdo de
bolhas, o curativo ndo deverd ser trocado antes do quinto dia apds
aplicagao.

Ndo utilize Mepitel® One em paciente com conhecida sensibilidade ao silicone

ou poliuretano.
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¢ Nao reutilizar. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se
e podera ocorrer contaminacado cruzada.

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

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

deve ser reportado a Molnlycke Health Care.

EVENTOS ADVERSOS

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

CONTRAINDICAGOES
e Se reutilizado, o desempenho do produto poderd deteriorar-se e podera
ocorrer contaminagao cruzada.
e Estéril. Nao utilizar se a embalagem interior tenha sido danificada ou aberta

antes da utilizacdo. Nao reesterilizar.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 a 30°C).
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 306, de 07/12/2004 ou suas atualizagoes.

DATA DE FABRICAGAO: Vide embalagem

VALIDADE: Vide embalagem

REGISTRO ANVISA: 80733280011

RESPONSAVEL TECNICO: Kaynara Cordeiro - CRF/SP 78229

IMPORTADOR:

Molnlycke Health Care Vendas de Produtos Médicos Ltda

Avenida Portugal, n® 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP
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CEP: 06696-000
CNPJ: 12.600.168/0001-17

E-MAIL: Kaynara.cordeiro@molnlycke.com
FABRICANTE LEGAL:
MolInlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, PO Box 13080, Gotenborg, Suécia

SE-402 52

Fabricado na Finlandia
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