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1. INFORMACOES DA EMPRESA

CREMER S.A.

Endereco: Rua Ilguacu, 363/291 - Itoupava Seca— CEP: 89030-030 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0001-18 — Inscrigdo Estadual n°: 250.010.992

Fone: 55 (47) 3321-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.02452-1

Home Page: www.cremer.com.br

Farmacéutico Técnico Responsavel: Andreia Maria da Rosa — CRF/SC n° 5774

1.1 Classe de enquadramento do produto
Os algoddes hidrofilos séo classificados como produto Classe | (baixo risco), conforme RDC 185/2001 -
Registro de Produtos para Saude.
e Cadastro ANVISA —10071150056.

1.2 Apresentacéo do produto
Sao fornecidos na forma “nao estéril”, podendo ser esterilizados em autoclave a vapor, 6xido de etileno ou

raio gama, quando destinados para fins cirargicos ou outros procedimentos que necessitem uso de material estéril.

1.2.1 Algodéo hidrofilo
O Algodédo hidréfilo € apresentado em mantas uniformes envolvidas em papel especial e embalado

individualmente em saco plastico. O produto esta disponivel na forma nao estéril.

1.2.2 Mini bolas de algodéao Cremer ou algodéo bolas assepsia
O Mini Bolas de Algodao Branco Cremer ou Algodao Bolas Assepsia € composto de fibras 100% algodéao

alvejadas, isentas de impurezas, substancias gordurosas, corantes corretivos e alvejantes 6pticos. E inodoro e

insipido. Pesa aproximadamente 0,7g por bolinha em embaladas em sacos plasticos.

1.2.3 Bolas de algodédo ou algodao em bolas colorido
O Bolas de Algodao ou Algoddo em Bolas Colorido é composto de fibras 100% algodao, tingidas em tons

pastéis (Rosa, azul, verde, amarelo e branca). Sdo altamente absorventes e macias. Possuem alta solidez das

cores, sdo isentas de impurezas, substancias gordurosas e alvejante dptico e embaladas em sacos plasticos.

1.2.4 Algodao hidréfilo multiuso/zig zag )
O Algodéao Hidréfilo Multiuso/ Zig zag é comercializado no formato sanfonado. E um produto nédo estéril,

sendo embalado individualmente em saco plastico personalizado.
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1.2.5 Quadrados de algod&o Cremer, Algoddo Quadrado e Quadradinhos de Algodé&o
O Quadrados de Algodédo Cremer, Algoddao Quadrado e Quadradinho de Algodao é comercializado no

formato quadrado com 40g e 95g ou 40, 50, 100 e 150 unidades por pacote, na forma nédo estéril, sendo embalado

individualmente em saco plastico personalizado.

1.2.6 Disco de Algodéo
O Disco de Algodéao é comercializado no formato de discos redondos em pacotes com 50 unidades, na

forma nédo estéril, sendo embalado individualmente em saco plastico.

1.2.7 Algodéo hidrofilo em rolo
O Algodao hidrofilo rolo é apresentado em mantas uniformes envolvidas em papel especial e embalado

individualmente em saco plastico. O produto esta disponivel na forma néo estéril.

1.3 Indicacéo de uso/ Configuracdo de uso pretendido
O Algodao Cremer, Algodédo Topz, Algodao marcas préoprias e Algodao Delicato séo indicados para
assepsia em geral, podendo ser utilizados para higienizacdo, assepsia da pele, além de amplo uso em ambiente

hospitalar.

1.4 Condigcbes de armazenamento

* Em local seco e arejado;

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

* A embalagem deve estar protegida contra danos fisicos;

* A embalagem deve estar protegida contra intempéries;

* Deve evitar fontes de ignigao.

N&o ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o armazenamento do Algodao hidréfilo.
Sendo assim, pode ser armazenado em ambientes sem necessidade de controle de temperatura, seguindo as

recomendacfes citadas acima.

1.5 Condicbes de transporte

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

- Conservagéo e limpeza do caminhdo,

- Controle de Pragas,

- Quantidades de volumes;

N&o ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o transporte do Algodao Hidrofilo. Sendo
assim, pode ser transportado em veiculos sem necessidade de controle de temperatura, seguindo as

recomendacfes citadas acima.

1.6 InstrucBes de uso/ Bula
e Escolha o modelo de sua preferéncia, de acordo com o uso pretendido;

e Caso seja necessério, reduza o tamanho do algodao, de acordo com a area a ser aplicada/ utilizada;
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e O algodao pode ser umedecido com agua e/ou solu¢des para sua aplicagdo. Por exemplo, agua
morna para a limpeza da pele do bebé&, removedor de esmaltes quando for utilizado para retirar o
esmalte das unhas ou alcool em ambiente hospitalar;

e Aplique sobre a area desejada, com movimentos suaves. Ndo exerca forca em excesso em sua
utilizacéo;

¢ O algodéo é indicado para uso externo, ndo devendo ser introduzido em areas sensiveis do corpo
humano como ouvido, boca, entre outras;

e Em caso de eventual irritacdo causada pelo uso do Algodao, suspender o uso e procurar auxilio

médico.

1.7 Contraindica¢des de uso
O Algodéao Cremer, Topz, marcas préprias e Delicato ndo sdo recomendados para a limpeza de ferimentos

em geral. Nao utilizar caso a embalagem esteja violada.

1.8 Adverténcias

Em caso de irritagdo, descontinue o uso e procure auxilio médico.

1.9 Precaucbes

O fabricante recomenda uso Unico. Mantenha fora do alcance de criangas e animais domésticos.

1.10 Validade

O Algodéao hidrofilo Cremer, Topz, marcas préprias e Delicato possuem 5 anos de validade.

1.11 Descarte
O descarte do produto deve seguir um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos 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 d& outras providéncias.

1.12 Reutilizacdo
O fabricante recomenda uso Unico.



