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VERSAO 3

INSTRUGOES DE USO
MEPITEL® AG

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

indicada no rétulo do produto.

Obtenha a Instrugido 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”
“Proibido reprocessar”

“Nao utilizar se a embalagem estiver danificada”

APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

Cédigo Descricdo Dimensodes Quantidade por
(cm x cm) [ embalagem secundaria
392090 Mepitel® Ag 20x30cm US 20x30cm 5 curativos
392059 Mepitel® Ag 20x50cm US 20x50cm 2 curativos
391090 Mepitel® Ag 10x18cm US 10x18cm 10 curativos
390790 Mepitel® Ag 7,5x10cm US 7,5x10cm 10 curativos
390590 Mepitel® Ag 5x7,5cm US 5x7,5cm 10 curativos
390090| Mepitel® Ag 10x12cm US 10x12cm 10 curativos

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Mepitel® Ag é uma camada de contato com a ferida em silicone macio que
permite que o exsudato passe verticalmente para um curativo secundario.

O Mepitel® Ag permite que se troque apenas o curativo absorvente secundario. Ele
conserva sua integridade estrutural e pode permanecer no local por até oito (8)
dias, dependendo do estado da ferida e da pele circundante (ou conforme indicado

pela pratica clinica aceita).
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Testes in vitro demonstraram que o Mepitel® Ag proporciona uma reducao no
curativo de =4 log das bactérias Gram positivas, Gram negativas e leveduras
seguintes; Enterococcus feacalis (VRE), Staphylococcus aureus (MRSA),
Staphylococcus epidermidis, Acinetobacter baumanii, Enterobacter cloacae,
Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans, Candida guillermondi, Candida
lusitiane. O curativo mantém atividade antimicrobiana por até oito (8) dias em
estudos in vitro. Através da reducdo dos microrganismos, o Mepitel® Ag reduz

também o odor.

O Mepitel® Ag mostrou proporcionar uma redugao microbiana de 4 log por até oito

(8) dias quando testado in vitro com um curativo secundario.

O Mepitel® Ag mantém um ambiente Umido para a ferida em combinagdo com um

curativo secundario.

O Mepitel® Ag pode ser utilizado sob terapia/bandagem de compressao.

O Mepitel® Ag é composto por uma rede de poliamida com uma camada adesiva

Safetac® contendo sulfato de prata e um composto de celulose, em ambos os lados.
Safetac® é uma tecnologia de aderéncia patenteada desenvolvida pela Mélnlycke.

Composicao do material dos curativos: Polidimetilsiloxano, Poliamida, Sulfato

de prata, Carboximetilcelulose sddica.
INDICAGOES DE USO

O Mepitel® Ag destina-se ao tratamento de uma vasta gama de feridas com
exsudato, tais como lesbes por friccdo, abrasfes cutaneas, feridas
suturadas/cirargicas, queimaduras de espessura parcial, enxertos de espessura
parcial ou integral, laceracGes, ulceras diabéticas, Ulceras venosas e Ulceras
arteriais. O sulfato de prata é adicionado como conservante, para inibir ou reduzir o

crescimento microbiano no curativo.
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INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

O Mepitel® Ag deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um profissional de
cuidados de saude qualificado.
Observe que os procedimentos locais de limpeza devem ser seguidos antes e

depois da troca do curativo.

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

minuciosamente a pele circundante.

2. Selecione o tamanho de curativo adequado. Para resultados clinicos melhores,
garanta que o produto cubra todo o leito da ferida e se sobreponha as bordas da
ferida. Se necessario, o Mepitel® Ag pode ser recortado para se adaptar a varias

formas e locais.

3. Enquanto segura a pelicula protetora maior, retire a pelicula protetora menor. Se

necessario, umedeca as luvas para evitar a aderéncia ao Mepitel® Ag.

4. Aplique o Mepitel® Ag sobre a ferida e retire o restante da pelicula protetora.
Alise o Mepitel® Ag sobre a pele circundante, garantindo uma boa vedacdo. Se for
necessario mais do que um pedaco de Mepitel® Ag, sobreponha as bordas do

curativo, garantindo que os orificios/poros ndo figuem bloqueados.

5. Aplique um curativo absorvente secundario sobre o Mepitel® Ag. Em zonas de
contornos ou articulagdes (por exemplo, axilas, por baixo dos seios, interior do
cotovelo, virilhas, feridas profundas), certifique-se de que seja aplicado curativo

suficiente para manter o Mepitel® Ag plano sobre a superficie da ferida.

6. Aplique uma fixacdo adequada.
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A duracdo do tratamento é determinada pelo médico e depende do tipo de ferida e
das condicdes de cicatrizacdo. Cada Mepitel® Ag pode permanecer no local por até
oito (8) dias, dependendo do paciente, da condicdo da ferida e da pele circundante,
ou conforme indicado pela pratica clinica aceita (o exsudato devera passar

livremente através do curativo e os poros ndo devem ser bloqueados).

Se estiver saturado, o curativo absorvente secundario pode ser mudado deixando o

Mepitel® Ag na respectiva posicao.

Se 0 estado da ferida se deteriorar inesperadamente, consulte um profissional de

saude para determinar o tratamento médico adequado.

A interacdo do Mepitel® Ag com agentes de limpeza e tratamentos topicos ndo foi

demonstrada.

Antes do inicio de terapia de radiagdo, retirar o Mepitel® Ag caso o produto se
encontre presente na area do tratamento. Podera aplicar-se um novo curativo apos

o tratamento.

Caso se encontre presente durante um procedimento de radiografia convencional,

Mepitel® Ag ficara visivel como um objeto em formato de rede.

Evite o contato com eletrodos ou géis condutores durante medicdes eletrénicas, por

exemplo, eletrocardiogramas (ECG) e eletroencefalogramas (EEG).
PRECAUCOES

e Nao utilize Mepitel® Ag num paciente e/ou utilizador com hipersensibilidade
conhecida aos materiais integrantes/componentes do produto.

e Os profissionais de salde/clinicos deverdo ter em mente que existem dados
muito limitados acerca da utilizacdao prolongada ou repetida de curativos com
teor de prata, em particular em criangas e recém-nascidos.

e O uso frequente ou prolongado deste produto pode resultar na descoloragdo
temporaria ou permanente da pele.

e O sulfato de prata contido no Mepitel® Ag destina-se a agir como conservante
do material do curativo. Nao se destina a tratar a infeccdo. Na eventualidade de
infeccdo clinica, o Mepitel Ag ndo substitui a necessidade de terapia sistémica ou

outro tratamento adequado para as infecgoes.
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Nao reutilize. Se reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e

podera ocorrer contaminacgao cruzada.

e Estéril. Nao utilize caso a barreira estéril esteja danificada ou aberta antes da

utilizacdo. Nao volte a esterilizar.

e Evite colocar pressdao sobre o curativo quando utilizado em queimaduras de

segundo grau em risco de granulacdo rapida ou apds reestruturacao facial.

e Quando utilizado em feridas com hemorragia ou com exsudato de viscosidade

elevada, o Mepitel® Ag devera ser coberto com um curativo absorvente imido.

e Quando o Mepitel® Ag for utilizado para a fixacdo de enxertos de pele, o

curativo ndo devera ser mudado antes do quinto dia apds a aplicacgao.

ARMAZENAMENTO

O Mepitel® Ag deve ser armazenado em condigOes secas a temperaturas abaixo

dos 25°C e protegido da exposicdo solar direta.

DESCARTE

O descarte devera atender aos procedimentos ambientais locais.

OUTRAS INFORMAGOES
O Mepitel® Ag contém 1.8-3.0 mg/cm2 de prata.

Se ocorrer algum incidente grave em relagdo a utilizacdo de Mepitel® Ag, o mesmo

deve ser comunicado a Mdlnlycke Health Care.

REGISTRO ANVISA: 80733280034

E-MAIL: tecnovigilanciabr@molnlycke.com

Detentor do Registro:

MolInlycke Health Care Vendas de Produtos Médicos Ltda
Av. Caio Cotrim, 1100 - Parte C-26 - Itapevi, SP

CEP: 06696-000

CNPJ: 12.600.168/0001-17

Fabricante Legal:
MoélInlycke Health Care AB

Entreprenijrsstréket 21, SE-431 53, MdIndal, Suécia

Fabricado na Finlandia
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