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1. DESCRICAO DO PRODUTO

Curatec Hidrogel com AGE é um gel estéril destinado ao tratamento de feridas que possui em sua formulagéo
agua deionizada, propilenoglicol e 6leos de origem vegetal, capaz de promover hidratagdo da ferida, mantendo
um ambiente umido ideal para cicatrizacdo e para o desbridamento autolitico. Esse processo de hidratacao alivia
a dor pela umidificagdo das terminagOes nervosas expostas na ferida.

O produto ¢ um curativo primario, ndo aderente e facil de aplicar que preserva o tecido de granulagdo recém
formado durante as trocas de curativos, pois € removido facilmente pela irrigacdo da ferida com solugao
fisioldgica.

Curatec Hidrogel com AGE deve ser combinado com um curativo secundario e ¢ um produto de uso inico, néo
devendo ser reutilizado e devendo ser descartado depois da troca de curativo.

A esterilizacdo ¢ realizada por radiagdo ionizante gama de Cobalto 60.

2. INDICACOES

Curatec Hidrogel com AGE ¢ indicado para promover o desbridamento autolitico e estimular a cicatrizacdo em
feridas secas; superficiais ou profundas; com ou sem infecc¢do, necrose ou esfacelo. Além disto, o hidrogel é
ideal para a manutencdo da viabilidade de ossos e tenddes expostos em feridas profundas.
O produto também pode ser aplicado em quantidade moderada juntamente com uma cobertura secundaria capaz
de preencher fisicamente as cavidades provocadas por lesdes na pele.
Essas indicagdes incluem vérios tipos de lesdes, como por exemplo:
e Feridas com tecido de granulacao;
Ulceras venosas, arteriais e por pressio;
Queimaduras de segundo grau de pequena extensao;
Feridas de perda parcial ou total de tecidos;
Areas pos-trauma.

2.1. CONTRAINDICACOES

O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida sensibilidade ao gel ou a algum de seus
componentes.

3. MODO DE USO

O uso do produto deve ser monitorado por um profissional da satide, que devera aplicar o produto de maneira
higiénica, com luvas, para garantir seguranc¢a para si proprio e para o paciente.
As instrugdes de uso do produto consistem em:

e Irrigar bem o leito da lesdo com solugao fisiologica a 0,9% ou conforme protocolo da instituig¢ao;

e Limpar a pele ao redor e secar bem;

e Colocar o curativo de forma que o gel seja aplicado dentro da ferida assepticamente, nao excedendo o

nivel da pele ao redor da ferida;
e  Ocluir a ferida com uma cobertura secundaria estéril e fixar.
e Para efetuar a remogao do produto deve-se irrigar o leito da ferida com solugao fisiologica.

Intervalos de troca
O uso do produto Curatec Hidrogel com AGE deve ser monitorado por um profissional da saude, que indicara

a frequéncia adequada das trocas do curativo, ndo sendo viavel o uso por mais de setenta e duas horas. O
curativo também pode ser trocado quando a cobertura secundaria apresentar sinais de saturagao.
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4. MODELOS COMERCIAIS

Curatec Hidrogel com AGE ¢é comercializado em bisnagas de aluminio, acondicionadas em cartucho e/ou caixa
de embarque lacrados, contendo folheto de instrugao.

N° de bisnasas por N° de bisnagas e/ou
Cédigo Modelo Comercial gasp cartucho por caixa de
cartucho

embarque

K210015 Curatec Hidrogel com AGE 15 g 10 6 cartuchos
K210030 Curatec Hidrogel com AGE 30 g 3 6 cartuchos
BK210015 Curatec Hidrogel com AGE 15 g 0 24 bisnagas
BK210030 Curatec Hidrogel com AGE 30 g 0 24 bisnagas

5. PRECAUCOES:

O tratamento de feridas com o produto Curatec Hidrogel com AGE deve ser acompanhado por um profissional
da saude.

O curativo Curatec Hidrogel com AGE ¢ um produto de uso unico, ndo devendo ser reutilizado e devendo ser
descartado depois da troca de curativo. Deve-se agir conforme os procedimentos de manuseio de lixo hospitalar
determinados pelos técnicos do estabelecimento de satide.

Em casos de irritagdo ou sensibilidade (reacdo alérgica) durante o uso do produto, suspenda a utilizagdo e
consulte um profissional da saude.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada e/ou danificada.

6. COMPOSICAO:

Agua purificada, propilenoglicol, polimeros hidrofilicos: carbomero (Carbopol) e acrilatos, trietanolamina e
oleos de origem vegetal.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES
e Aparéncia: emulsdo cremosa branca, sem separagdo de fases e/ou pontos pretos.
e pH:6,0-8,0
e Densidade: 0,9- 1,0 g/cm?
8. PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade de dois anos ¢ valido seguindo as condi¢des indicadas para o armazenamento.

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. Deve-se evitar refrigeragdo e exposi¢ao a umidade excessiva.
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