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1. DESCRICAO DO PRODUTO

O curativo Curatec Alginato de Calcio e Sédio é constituido por fibras extraidas de algas marinhas
marrons, compostas pelos Acidos Gulurénico e Manurdnico, apresentando fons clcio e sédio incorporados. O
Curatec Alginato de Calcio e Sédio quando em contato com o exsudato forma um gel hidrofilico e ndo
aderente que proporciona um meio imido sobre a superficie da ferida, promovendo o desbridamento autolitico e
absorvendo o excesso de exsudato. Permite uma remocdo sem trauma, com pequeno ou nenhum dano para o
tecido recém-formado criando, desse modo, um meio adequado para o processo de cicatrizacdo. Além disso, o
alginato de célcio ndo € téxico e nem alergénico e € totalmente biodegradavel, com pouca ou nenhuma reacao
tissular.

O curativo é embalado individualmente e esterilizado pelo processo de radiagdo ionizante.

2. INDICACOES

Curatec Alginato de Calcio e Sddio € indicado para feridas exsudativas, com sangramento, limpas ou
infectadas, agudas ou cronicas, superficiais ou profundas.

3. CONTRAINDICACOES

Curatec Alginato de Calcio e S6dio ndo deve ser usado nas seguintes condigdes:
¢ Em pacientes com conhecida sensibilidade ao curativo ou aos seus componentes;
* Nao deve ser usado como esponja cirtrgica;
¢ Nio é indicado para feridas com hemorragia intensa.

4. MODO DE USO e INTERVALO DE TROCAS.
Preparo do local:

1. Limpar e irrigar bem o leito da lesdo, se necessario fazer o desbridamento para remog¢do de tecidos
inviaveis;

2. Limpar a pele ao redor e secar bem;

3. Escolher o tamanho e/ou apresentacdo do curativo que melhor se adapte, de modo que seja minima a
sobreposic¢do na regido ao redor da ferida;

4. Ocluir com uma cobertura secunddria estéril.

Frequéncia das trocas do curativo Curatec Alginato de Calcio e Sédio:

Para feridas infectadas, efetuar a troca no maximo a cada 24 horas ou de acordo com a orientacdo do
profissional de satde.

Para feridas limpas exsudativas, efetuar a troca quando o curativo estiver saturado ou de acordo com a
orientacdo do profissional da sadde, ndo deixando permanecer por mais de sete dias.

5. MODELOS COMERICIAIS

T ~ Codigo de barras Codigo de barras
Codigo Apresentacio individual GTIN-14
K27 t tivo de Alginato de Célci 789828448304
0505 Curatec Curativo de Alginato de Célcio 5,0 cm x 5,0 cm 07898284483045 7898284483049
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AT = Caodigo de barras Codigo de barras
Codigo Apresentagdo individual GTIN-14
K271010 Curatec Curativo de Alginato de Célcio 10,0 cm x 10,0 cm 07898284483052 27898284483056
K271020 Curatec Curativo de Alginato de Célcio 10,0 cm x 20,0 cm 07898284483069 27898284483063
K271525 Curatec Curativo de Alginato de Célcio 15,0 cm x 25,0 cm 07898284484066 27898284484060
K270030 Curatec Curativo de Alginato de Cilcio 7898284483212 27898284483216
30 cm fita
BK270505 Curatec Curativo de Alginato de Calcio 5,0 cm x 5,0 cm 7898284483045 17898284483042
BK271010 = Curatec Curativo de Alginato de Célcio 10,0 cm x 10,0 cm 7898284483052 17898284483059
BK271020 | Curatec Curativo de Alginato de Célcio 10,0 cm x 20,0 cm 7898284483069 17898284483066
BK271525 | Curatec Curativo de Alginato de Célcio 15,0 cm x 25,0 cm 7898284484066 17898284484063
BK270030 Curatec C“ra“;g gfn‘?iltg;naw de Cdlcio 7808284483212 | 17898284483219

2.1. MODELOS COMERCIAIS - conforme registro ANVISA

. Scm X Scm . 15c¢m x 25¢m
. 7.5cm x 12cm . 30cm fita
. 10cm x 10cm . 40cm fita
o 10cm x 20cm
6. PRECAUCOES

Atencdo: a esterilidade € garantida desde que a embalagem externa ndo esteja danificada ou aberta antes do
uso. Nao utilizar o Curatec Alginato de Calcio e Sédio caso a embalagem esteja rompida.

Este curativo ndo deve ser usado com outro produto para tratamento de feridas sem a consulta de um
profissional da saide.

Em caso de aparecimento de irritacio (vermelhiddo, inflamacdo), maceracdo (branqueamento da pele),
hipergranulacio (excesso de tecido formado) ou sensibilidade (reagdo alérgica), consulte um profissional da
saude.

O curativo Curatec Alginato de Calcio e Sédio foi projetado para criar um ambiente imido que facilita a
cicatrizagdo de feridas. Reaplicar a solucdo salina pode ser necessario para manter o gel imido. Pode acontecer
ressecamento do gel formado, neste caso, a remoc¢do do curativo da ferida podera ser dificil. Esse ressecamento
geralmente ndo apresenta problema com feridas exsudativas. Se o gel ressecar, sature-o com soro fisiologico
para reidrata-lo; esse processo pode levar vérias horas para amolecer o gel ressecado.

Os controles do nivel de glicose sanguinea, assim como medidas apropriadas de suporte, devem ser tomadas
no tratamento de tlceras de pé diabético.

Para feridas oncolégicas é recomendavel o uso de um curativo secundéario de alta absorcao.

Em feridas com cavidade, o curativo em fita pode ser usado para o preenchimento da cavidade. Para feridas
como fistula e sinus, empregar técnicas apropriadas para a colocac¢io e remocgdo do curativo.

COPIA NAO CONTROLADA



) , Data Institui¢do: 18/07/2008
Espécie: FICHA TECNICA

- lele) DIP nimero: SEQUA FT-20
U3 ws
Titulo: CURATEC ALGINATO DE Reviaos 31 e 313
CALCIO E SODIO CVISa0- ag.

O curativo Curatec Alginato de Célcio e Sédio ndo € indicado para ser usado como esponja cirtrgica.
Também ndo € indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas deverdo ser consideradas
nestas situacdes de emergéncia na qual grandes quantidades de sangue sdo perdidas.

Se for necessério recortar o curativo Curatec Alginato de Célcio e Sédio, € recomendavel o uso de tesouras
esterilizadas.

O uso do curativo Curatec Alginato de Célcio e Sodio deve ser supervisionado por um profissional da satde.

Medidas de suporte apropriadas deverdo ser tomadas quando necessario (p. ex. uso de bandagem de
compressao graduada no manejo de tlceras venosas de perna ou alivio da pressdo em ulceras por pressao).

6. COMPOSICAO

Curativo estéril, constituido por polimero natural de alginato de célcio e sddio, composto por unidades
monoméricas de acido a-L-gulurdnico e dcido B-D-manurdnico, embalado em envelope cirtrgico.

7. REQUISITOS ANALITICOS LIMITES

Aparéncia: fibras integras de alginato de célcio e sddio, coloracdo amarelo claro, livre de impurezas e
fragmentos, acondicionadas em envelopes de papel/filme, dispostos em cartuchos sem avarias.

Capacidade de absor¢@o: >12 g/100 cm2 para compressas e >6 g/g para fitas.

Gramatura: 100 - 170 g/m?

8. PRAZO DE VALIDADE: dois anos, desde que, armazenado nas condi¢des indicadas e com a
embalagem intacta.

9. ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente, mantendo-o na
embalagem original, em ambiente fresco e ao abrigo da luz e umidade.

ELABORACAO: Ariane Renn6 Brogliato APROVACAO: ALTERACAO:
Aprovacao inicial: Nesser C. Oliveira Giselle Coelho Samuel A. B. Trindade
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