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1. INFORMACOES DA EMPRESA

Fabricante: CREMER S.A.

Endere¢o: Rua Iguagu, 291/363 - ltoupava Seca — CEP: 89030-030 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0001-18 — Inscri¢gdo Estadual n°: 250.010.992

Fone: 55 (47) 3321-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.02452-1

Unidade Fabril: CREMER S.A.

Enderec¢o: Rua Ewaldo Jansen, 777 — Salto Weissbach — CEP: 89032-085 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0013-51 — Inscri¢cao Estadual n°: 252.354.940

Fone: 55 (47) 2123-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.10663-4

Home Page: www.viveo.com.br
ANVISA - 80245210327

1.1 Apresentacgao do produto

O Esparadrapo impermeavel é composto de tecido 100% algodao e resina acrilica, coberto com adesivo
termoplastico hipoalergénico. Nao possui latex ou compostos de borracha natural em sua composig¢édo, sendo
hipoalérgico. Apresenta bordas serrilhadas que favorecem o corte orientado em ambos os sentidos, sem a
necessidade de instrumentos de corte, tornando o produto mais pratico e econémico.

E comercializado enrolado em carretéis plasticos com abas e capa protetora, que mantém a integridade do
produto. Também pode ser encontrado em tubetes de papelao.

As embalagens primarias podem receber ou ndo um lacre em sua volta, proporcionando um apelo adicional
ao produto. Todavia, nao sendo de modo algum imprescindivel a seguranga, integridade e eficacia do produto, uma
vez que estas ja sdo obtidas com a embalagem primaria da fita. Apds ser embalada em capa e carretel e envolvida
no lacre, o Esparadrapo pode ou ndo ser embalado em shrink. O shrink € um envoltério plastico, que acomoda e
embala uma quantidade diversa de produtos, de acordo com sua especificacdo. O shrink tem como objetivo facilitar
o fracionamento das caixas e melhorar o acondicionamento.

Esta disponivel nas cores branca e bege e pode ser encontrado nas seguintes dimensoes:

e 1,2cmx4,5m;
e 25cmx4,5m;
e 2,5cm x 90cm

e 5cmx4,5m;
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e 10cm x4,5m;
e 1,2cmx3m;
e 25cmx3m;
e 5cmx3m;
e 10cm x 3m;
e 10cm x 50m;
Para apresentacao pré-cortada o esparadrapo € apresentado nao estéril na cor branca com 04 cortes nos

tamanhos 1,25 cm x 4,5m, 1,25cm x4,5m, 2,5cmx4,5m, 5,0cm x 4,5 m.

1.2 Indicagdo de uso/ Configuragao de uso pretendido

O Esparadrapo Impermeavel garante praticidade e conforto na fixacdo de curativos e ataduras. E
resistente a agua, tem excelente aderéncia e nao deixa residuos. Indicado para fixagdo de alta compresséao e
imobilizagdo. Possui ampla gama de utilizacdo dentro do ambiente hospitalar, como fixagdo de curativos,
sondas, cateteres, drenos, dispositivos de infus&o intravenosa, bandagens, etc. Possui um alto desempenho em

fixagdo, sendo muito resistente. E flexivel e impermeavel.

1.3 Condi¢6es de armazenamento

O produto deve ser armazenado nas seguintes condigbes:

e Emlocal seco e arejado;

e Em locais onde o acesso de raios solares é restrito;

e A embalagem deve estar protegida contra danos fisicos;

e A embalagem deve estar protegida contra intempéries;

e Deve evitar fontes de ignigao.

Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o armazenamento do Esparadrapo
Impermeavel. Sendo assim, pode ser armazenado em ambientes sem necessidade de controle de temperatura,

seguindo as recomendagdes citadas acima.

1.4 Condigo6es de transporte

Devem-se estabelecer critérios para assegurar o transporte seguro e adequado evitando trocas, avarias,
deterioragcéo ou outros efeitos adversos nos produtos nas seguintes condi¢des:

- Conservacéo e limpeza do caminhao,

- Controle de Pragas,

- Quantidades de volumes;

Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o transporte do Esparadrapo Impermeavel.
Sendo assim, pode ser transportado em veiculos sem necessidade de controle de temperatura, seguindo as

recomendagodes citadas acima.

1.5 Instrugdes de uso/ Bula

e Escolha a cor de esparadrapo de sua preferéncia (disponiveis na cor branca e bege);
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e Lave e seque bem as maos antes de manipular o curativo;

e Limpe e seque a pele em volta do ferimento;

e Usar uma solugdo antisséptica antes da fixagdo do curativo pode auxiliar na descontaminagao da area
lesionada;

e Corte o esparadrapo de acordo com o tamanho do curativo a ser feito, ou de acordo com o material que se
deseja fixar;

e Aplique o esparadrapo nas extremidades da gaze/ curativo ou material para sua fixagdo, pressionando
levemente o esparadrapo;

e Nao aplique diretamente sobre a pele lesionada ou sobre ferimentos;

e Recomenda-se ndo utilizar em pessoas com pele sensivel, devido a alta fixagao.

1.6 Contraindicagoes de uso
Recomenda-se nao utilizar em pessoas com pele sensivel, devido a alta fixagdo. Este produto é

contraindicado para pessoas que apresentam sensibilidade aos componentes da formulagao.

1.7 Adverténcias
Em caso de irritagdo, descontinue o uso e procure orientagdo médica. Produto de uso unico. Proibido
reprocessar.

1.8 Precaucgoes
Se necessario, use apenas vaselina para a remogao, nao use outros solventes. Nao aplique diretamente

sobre a pele lesionada ou sobre ferimentos.

1.9 Validade

2 anos.

1.10 Manipulacao

O usuario nao precisa de treinamento ou ser um profissional habilitado para o manuseio.

1.11 Descarte

O descarte do produto deve seguir um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude —
PGRSS, para manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC N° 222, DE
28 DE MARCO DE 2018 — que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude e da outras providéncias.

1.12 Reutilizagao

Produto de uso unico.



VvViveo
INT02000113 Revis&o: 00 de 09/01/2024 Pagina: 4/4

1.13 Esterilizagao
O Esparadrapo impermeavel é apresentado na forma nao estéril, podendo ser esterilizado pelo servigo de
saude antes do uso, caso necessario, por 6xido de etileno ou raio gama. Para esterilizar, cortar o produto no tamanho

desejado e aplica-lo em superficie de ago inox ou papel siliconizado.
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