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1. DESCRICAO DO PRODUTO: Curatec® Gel com PHMB ¢ um gel aquoso com 0,1% de PHMB
(antimicrobiano), limpido, incolor, inodoro, ndo gorduroso e hidratante. Indicado para a limpeza,
desbridamento, descontaminagdo e umidificacdo de feridas cutaneas agudas (traumaticas ou pos-operatorias),
cronicas (inclusive feridas profundas) e queimaduras (de primeiro e segundo graus). Pode ser utilizado
juntamente com outros curativos para preservar a umidade. Auxilia na prevengdo e tratamento da camada de
biofilme devido a combinagao de seus ingredientes.

2. INDICACOES: Curatec® Gel com PHMB ¢ indicado para:
e Limpeza, desbridamento, descontaminagao e umidificac¢ao de feridas cutdneas agudas (traumaticas ou
pos-operatorias), cronicas (inclusive feridas profundas) e queimaduras (de primeiro e segundo graus);

e Hidratagdo de curativos e de coberturas de feridas, tais como compressas, curativos secundarios, gazes,
esponjas, hidrofibras, alginatos, hidrocoléides, ou outros materiais absorventes para preservar a
umidade da ferida;

e Troca de curativos, facilitando o desprendimento de crostas e consequentemente diminuindo a dor
durante a remocao dos curativos.

2.1 CONTRAINDICACOES: Nio utilizar o produto em associagio com tensoativos anidnicos, pois estes
podem afetar sua conservagio. Curatec® Gel com PHMB nio deve ser utilizado em conjunto com outros
produtos para limpeza de feridas, tais como: sabonetes, pomadas, 6leos ou enzimas, entre outros. Nao utilizar
em cartilagem hialina. Nao utilizar em aplica¢des que envolvem o ouvido médio ou interno. Nao utilizar em
aplicagOes intraoculares. Ndo utilizar em caso de alergia conhecida, ou de suspeita de alergia, a qualquer um
dos componentes do produto. Em caso de reagdo alérgica ou hipersensibilidade, suspender o uso imediato do
produto e procurar orientagdo médica.

3. MODO DE USO.
Para a utilizagdo do Curatec® Gel com PHMB retire o selo lacre e abra a tampa.
Duas situagdes podem ocorrer:
a) Aplicagdo Direta: aplique sobre o leito da ferida ou cavidades, mantendo uma camada de 3 a 5Smm de
espessura de acordo com o intervalo de trocas do curativo.
b) Aplicagdo Indireta: umidifique as compressas, gazes, ou outras coberturas com Curatec® Gel com
PHMB ¢ cubra, ou preencha com eles, a ferida.
Curatec® Gel com PHMB pode permanecer em contato com a ferida até a proxima troca do curativo. Nos
casos de curativos de dificil remogdo, aconselha-se umedecer as compressas com Curatec® Gel com PHMB
até que seja possivel remover suavemente o curativo, sem traumatizar a superficie da ferida. Para manter uma
hidratagio adequada aconselha-se a aplicagdo de Curatec® Gel com PHMB com maior frequéncia, até que
todas as camadas de tecido necrosado possam ser removidas com facilidade e a ferida apresente-se limpa.
Aconselha-se uma limpeza cautelosa de toda area periferida.

3.1. INTERVALOS DE TROCA.

A frequéncia de aplicag@o ird depender das condig¢des da ferida e deve ser feita sob orientagdo de um
profissional da satde.

Curatec Gel com PHMB possui agdo antimicrobiana comprovada por até 72 horas (3 dias), ficando a troca do
mesmo a critério do profissional da satde responsavel.

4. APRESENTACOES: Curatec® Gel com PHMB ¢é comercializado em bisnagas cilindricas, compostas por
polietileno e tampa de polipropileno.

O produto esta disponivel nas seguintes apresentacdes: 30 mL (equivalente a 30g), 100 mL (equivalente a
100g), 150 mL (equivalente a 150g), 200 mL (equivalente a 200g), e 250 mL (equivalente a 250g),

O produto € ndo esteril.

5. PRECAUCOES: Produto para uso externo, nio deve ser ingerido. Mantenha fora do alcance de criangas.
Nao exponha os frascos a luz solar direta. Nao utilizar Curatec® Gel com PHMB caso a embalagem esteja
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aberta ou danificada. A utilizagdo do produto deve sempre ser realizada sob orientacdo de um profissional de
saude. Evitar o contato do tubo com a ferida ou com outra fonte de contaminagdo. Cada tubo destina-se apenas
a um paciente. Fechar a embalagem imediatamente apos cada aplicagéo.

6. COMPOSICAO: Curatec® Gel com PHMB ¢é composto por PHMB (polihexametilbiguanida) 0,1%,
cocoamidopropilbetaina 0,1%, hidroxietilcelulose, propilenoglicol, imidazolidinil ureia, EDTA e &gua
purificada.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES PARA O PRODUTO ACABADO:

Requisitos analiticos Limites
Aparéncia: Gel translucido, incolor ou levemente amarelado
Odor: Caracteristico
Contagem do niimero total de bactérias <10 UFC/mL
Contagem do nimero total de bolores e leveduras <10 UFC/mL
Pseudomonas aeruginosa Auséncia
Staphylococcus aureus Auséncia

8. PRAZO DE VALIDADE: o prazo de validade de dois anos apds a data de fabricagdo ¢ valido seguindo as
condi¢des de armazenamento e transporte. Apos aberto, utilizar o produto por até 8 semanas.

9. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: o produto deve ser armazenado e
transportado a temperatura ambiente, mantendo-o na embalagem original em ambiente fresco e ao abrigo da
luz e umidade. Nao expor o frasco a luz solar direta. Fechar a embalagem imediatamente apos a aplicacao.
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