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Ficha Técnica — Pharma-Algi F

Registro ANVISA: MS 81606090044
Marca / Modelo fabricante: Pharma-Algi F
Fabricante: Pharmaplast

Representacéo grafica

Fibras absorventes de : ' 4
alginato de célcio it}

Descrigao

Pharma-Algi Fé uma compressa primdria hemostdtica e absorvente, composta por fibras ndo tecidas contendo
alginato de calcio. Possui capacidade de absorver 14 vezes seu peso em exsudato, o prendendo no interior do
curativo, evitando a maceracdo e formando um gel. O gel formado mantém um microambiente ideal que promove a
cicatrizagdo e a formacdo de tecido de granulagdo. Ndo adere aos tecidos recém-formados e permite a remogdo como
peca Unica. O curativo se adapta ao contorno da ferida e impede a adesdo do curativo aos tecidos recém-formados. O
curativo Pharma-Algi F necessita de adesivo secunddrio que ndo acompanha o produto.

Como funciona?

O alginato de calcio utilizado neste produto gelifica rapidamente ao
efetuar troca com o sédio no sangue e forma um microambiente
fisiologicamente Umido que favorece a cicatrizacdo e a formacgdo de
tecido de granulagdo. Os ions de calcio que sdo doados a ferida sdo
essenciais para o processo de coagulagdo, assegurando a interrupgao da
hemorragia.

Composi¢ao
Fibras de alginato de calcio

Apresentagao comercial
Pharma-Algi F é embalado individualmente em envelope de papel grau cirdrgico e possui os seguintes modelos
comerciais:

Cédigos DimensoGes Cadigos Dimensoes
Pad Algi F 5050 5X5cm Pad Algi F 1015 10X 15cm
Pad Algi F 5075 5X7.5cm Pad Algi F 1020 10X20cm

Pad Algi F 50100 5X10cm Pad Algi F 230 cavity 2X30cm
Pad Algi F 1010 10X 10 cm Pad Algi F 240 cavity 2X40cm

Indicagoes

Pharma-Algi F é indicado como curativo primario para tratar feridas de espessura total e parcial, com exsudatos
moderados a altos e propensas a pequenas hemorragias como: lesdes por pressdo, Ulceras na perna (venosas e
arteriais), Ulceras diabéticas e isquémicas, feridas pds-operatdrias, feridas traumaticas, feridas cavitarias, locais
doadores e receptores de enxerto, carcinomas fungicos, queimaduras superficiais e de espessura parcial.

ContraindicagGes

Pharma-Algi F é contraindicado em pessoas com alergia conhecida aos alginatos, para feridas tecidos secos ou
necréticos. Ndo utilizar em queimaduras. Ndo deve ser utilizado como esponja cirdrgica ou para hemostasia em
feridas com elevado sangramento.
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Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim

como seu armazenamento e transporte

a) Precaugbes: O Pharma-Algi F pode aderir se utilizado em feridas com pouco exsudato. Podera lesar as bordas da
lesdo devido a sua fung¢do autolitica. Quando utilizado em feridas infectadas, a infec¢do deve ser supervisionada e
tratada de acordo com o protocolo interno.

b) Restrigoes: Nao se aplica.

c) Adverténcias: Uso Unico — Descartar apés o Uso - Produto Estéril.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou
molhada. Se o curativo ndo sair facilmente, umedecer com soro e retirar.

e) Armazenamento: O produto deve ser mantido em temperatura ambiente, em local seco, fresco e ao abrigo da
luz.

f) Transporte: O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja transportado por empresa
regularizada para esta atividade, nas condigGes de temperatura ambiente.

Instrugdes de utilizacao

1. Realizar a limpeza da ferida conforme protocolo da institui¢do.

2. Abrir a embalagem do produto.

3. Aplicar o curativo Pharma-Algi F no local desejado. O curativo pode ser cortado conforme desejado. Modelar o
curativo no interior da ferida, umedecendo a fibra com solucdo fisioldgica se necessario. Ndo deixar que a fibra
ultrapasse a borda da ferida.

4. Fixar o curativo sobre a pele com a ajuda de um curativo secundario preferencialmente estéril. Trocar o curativo
secundario sempre que estiver saturado.

5. O curativo pode permanecer por até sete dias ou até saturar em feridas limpas ou com elevado exsudato, porém
em feridas infectadas trocar a cada 24 horas e em feridas limpas com sangramento trocar a cada 48 horas. A
indicagdo para o tempo de troca devera ser de responsabilidade de um profissional de saude.

Seguranga e Eficacia

Pharma-Algi F é esterilizado por éxido de etileno.

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de
acordo com a norma ISO 11737-1, antes e apds o processo de esterilizagdo.

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com os requisitos definidos na ISO 10993-10:2010 e ISO
10993-5:2010, demostraram conformidade de acordo com as especificagbes, ndo demonstrando indicacdo de
liberagdo de concentragdes citotoxicas da substancia, irritaces ou sensibilidade da pele ou ferida.

Analise e avaliagdo de risco realizada de acordo com a norma EN ISO 14971:2012, n3do evidenciou nenhum risco
especifico relacionado ao uso do produto.

Condi¢Oes de armazenamento
Mantenha longe da luz e calor.
Armazenar em local seco a temperatura ambiente
Evite qualquer choque térmico.

Validade
Prazo de validade de 3 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta em temperatura
ambiente, em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E. Importador: Goldmed Importagdo de Produtos Hospitalares Ltda ME
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