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Memorando SMS n° 02/2025 Imbé, 28 de fevereiro de 2025.

DE: CAF/Almoxarifado da Satide de Imbé

ASSUNTO: Parecer Técnico 02/2025 para o Processo 15252/2024 referente ao Pedido de Compra n°
2466/2024:

ANEXO: BULA DO HIDROGEL COM ALGINATO, marca CURATEC

Senhora Secretaria;

— Venho por meio deste encaminhar a revisio que me foi solicitado (FOLHA DO
PROCESSO SUPRA CITADO DE N° 102) em que consta a proposta comercial da empresa
MED4 IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, sendo o produto ofertado HIDROGEL
COM ALGINATO DE CALCIO da marca CURATEC, conforme a bula do mesmo se
constatou que, na sua formulagdo ndo contém alguns componentes de suma importancia que
foram solicitados no edital tais como:

- TRIETANOLAMINA ou TEA: utilizada como aditivo ajustador de pH em misturas para
prolongar sua vida 1itil e também como emulsificante e tensoativo, portanto ¢ utilizado como
base saponificante para homogeneizar substincias com ingredientes aquosos e oleosos;

- ACIDO BORICO: é uma substincia com acdo antisséptica, antifingica e adstringente, que
ajuda a combater infecgBes causadas por bactérias ou fungos, como conjuntivite, dermatite e

furtinculo.

Devido a necessidade e particularidades de uso deste medicamento, a associacio de
alguns produtos quimicos tem como objetivo principal melhorar o resultado final das
formulagdes farmacéutica com isso tendo um produto final com melhor acdo farmacoldgica no
tratamento ‘do efermo, sou de parecer comtririo a aceitacio do mesmo, uma vez que a
formulagio do produto ofertado nfio condiz com o que foi solicitado em edital, sendo que ndo
contém alguns componentes na sua férmula que s3o de suma importincia para o uso do mesmo,
fazendo com que aumente a eficicia medicamento diminuindo o tempo do tratamento e
consequentemente indo diretamente a favor do binémio CUSTO X BENEFICIO.

Atenciosamente;

Marcio D. Corréa cor®?
Farmacéutico — Bioquiegme )
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DESCRIGCAO:

Curatec Hidrogel com Alginato é um gel constituido por agua purificada, propilenoglicol,
carbémero 940, trietanolamina, alginato de calcio e sodio, conservantes e carboximetilcelulose sédica
que promove o ambiente Umido ideal para a cicatrizacio por intermédio da hidratacdo da ferida,
conduzindo ao desbridamento autolitico ou facilitando o desbridamento mecanico. E um curativo
primario, absorvente, ndo estéril, transparente e viscoso.

MECANISMO DE ACAO:

O alginato, juntamente com a carboximetilcelulose sédica, retém agua em sua estrutura,
adquirindo a forma de gel. Com esse mesmo principio, quando usados em feridas exsudativas, ajudam
na absorc3o do exsudato mantendo sua forma de gel. Juntamente com a agua e o propilenoglicol, sua
estrutura geleificada e hidratada proporciona um ambiente 4mido e ideal para cicatrizacdo permitindo
o amolecimento de possiveis tecidos invidveis, que atrasam o processo de cicatrizacado, favorecendo o
seu debridamento autolitico ou facilitando a remocio mecanica.

O processo de hidratacdo da ferida promovido pelo hidrogel com alginato ndo sé estimula a
Cicatrizagdo da pele, mas também alivia a dor pela umidificacio de possiveis terminagdes nervosas
expostas na lesdo.

INDICAGOES:

Indicado para o tratamento de feridas secas, pouco Gmidas e de média exsudagdo, com
presenca de tecido inviavel (necrose e esfacelo) e também para o estimulo da granulacdo e da
epitelizagdo com o meio Umido. Pode ser aplicado em feridas de qualquer etiologia. Curatec Hidrogel
com Alginato pode ser usado em feridas infectadas sob supervisio médica. Caso exista suspeita de
infeccdo durante o uso do produto, deve-se avaliar a possibilidade de instituir, paralelamente, um
tratamento sistémico.

Essas indica¢bes incluem vérios tipos de lesdes, como:

o Ulceras Venosas, arteriais e por pressao;
e Queimaduras de segundo grau;

e Abrasdes;

e laceragOes.

CONTRAINDICACOES:

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

A aplicagéo do Curatec Hidrogel com Alginato ndo deve exceder o nivel da pele ao redor da
ferida.

Em caso de irritagdo (reacdo alérgica) ou qualquer outro efeito adverso durante o uso do
produto, deve-se suspender a utilizagdo imediatamente e procurar orientacio médica.
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MODO DE USAR:

o Irrigar bem a lesdo com solucdo fisiolégica a 0,9% ou conforme protocolo da instituicdo de
saude;

o Secar somente a regido periferida;

o Aplicar Curatec Hidrogel com Alginato diretamente no leito da ferida — ndo exceder o nivel da
pele ao redor da ferida;

o Ocluir com uma cobertura secundaria e fixar;

o Para efetuar a remocdo de Curatec Hidrogel com Alginato, irrigar bem o leito da ferida com
solucso fisiologica, se necessario.

INTERVALOS DE TROCA:

Curatec Hidrogel com Alginato deve ser trocado quando o curativo secundario apresentar sinais
de saturacdo ou quando o curativo for retirado para trocas rotineiras. A necessidade da freqéncia da
troca deve ser avaliada pelo profissional da satde responsavel.

Curatec Hidrogel com Alginato pode ser deixado na ferida por até 3 dias. Para feridas
infectadas, realizar a troca em, no méaximo, 24 horas.

PRECAUCOES:

Curatec Hidrogel com Alginato ndo é recomendado como (nico meio de tratamento de feridas
sem a consulta de um profissional da saude. Durante a aplicacdo, ndo exceder o nivel da pele ao redor
da ferida.

Para feridas altamente exsudativas recomenda-se o uso de um curativo com maior capacidade
de absorcio, como um alginato ou uma espuma, por exemplo.

O uso do produto deve ser monitorado por um profissional da sadde, que deverd aplicar o
produto de maneira higiénica, com luvas, para garantir seguranga para si proprio e para o paciente.

Descartar a embalagem priméria (bisnaga) conforme os procedimentos de manuseio de lixo
hospitalar determinado pelo estabelecimento de saude.

Em caso de irritacio (reacdo alérgica) ou qualquer outro efeito adverso durante o uso do
produto, deve-se suspender a utilizacdo imediatamente e procurar orientacdo médica.

Se a embalagem estiver danificada néo utilize o produto.

ARMAZENAMENTO:

O produto deve ser armazenado e transportado a temperatura ambiente (15° a 30°C) e ao
abrigo da luz e umidade, mantendo-o na embalagem original e intacta.

VALIDADE:

O prazo de validade de 2 anos é vélido seguindo as condicbes descritas no armazenamento.
Depois de aberto, deve ser usado em até, no maximo, 28 dias.
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APRESENTACAO:
O produto é comercializado nos seguintes modelos comerciais:
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Numero de lote e prazo de validade: vide cartucho ou envelope.
Atendimento ao consumidor SAC: (12) 3202-1300 - sac@br.urgo.com
Fabricado por:

LM Farma Indistria e Comércio Ltda
R. Jaguardo, 95 - Chacaras Reunidas - Sdo José dos Campos - SP
Industria Brasileira

Resp. Técnico: Ana Elisa de Almeida Souza - CRF/SP: 42.184
Registro na ANVISA/MS n°: 80246910008

www.curatec.com.br

FABIO DE . Assinado de forma ANA ELISA DE  Assinado de forma
SOUZA - gg;&t;/l_\por FABIO DE ALMEIDA glg;‘iilMp;rDAANA ELISA
PERRERA2708 Loz~ SOUZAOAS345 SQUADimssics
0327806 16:472903'00' 13658 164857 0300
Responsavel Legal Responsavel Técnica
Fabio de Souza Ferreira Ana Elisa de Almeida Souza

CRF/SP:42.184
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