FICHA TECNICA DE PRODUTO: HEMOSTATICOS ABSORVIVEIS CURACEL®

DADOS DO DETENTOR DO REGISTRO/IMPORTADOR

Razdo Social: CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA CNPJ: 01.911.022/0001-76
Endereco: Rua Conde de Porto Alegre, Cidade: Porto Alegre CEP: 90220-210 UF: RS
Telefone: +55(51) 33465065 E-mail: farmaceutica@canadatrade.com.br

Responsavel Técnico: Carla Sturm Trindade Reg.Profissional: CRF- RS4709

Responsavel Legal: Volnei Luiz Ortigara

DADOS DO PRODUTO & FABRICANTE

NOME COMERCIAL: Hemostatico absorvivel Curacel® NOME TECNICO: Hemostatico absorvivel (segundo site Anvisa)
Registro ANVISA: 80003890069
Validade de Registro: 24/05/2025

Classificagdo de Risco: IV Méaximo Risco

Nome do Fabricante: CURAMEDICAL BV

Pais de Origem: Holanda

Enderego: Industrieweg 13, 1566 JN Assendelft, Paises Baixos

WEBSITE: http://www.curamedical.com

ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

DESCRITIVOS POR REFERENCIA:

Reg. Val.

Referéncia Nome Produto : .
Anvisa Registro

Descritivo Técnico

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, com

cc-s01 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Standard 12,5¢50mm | 80003890069 | 24/05/2025 | Eramatura padréo, flexivel e maledvel.Possui propriedades bactericidas e estd indicado para interromper _
hemorragias capilares em 6rgéos p: e dreas de ¢30 em diversas cirtrgicas.
Disponivel no tamanho 12,5x50mm, 12 unidades por caixa.

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, com

gramatura padrdo, flexivel e maledvel, pode ser cortado sem desfiar. Possui propriedades bactericidas e esta

indicado para interromper hemorragias capilares em érgdos parenquimatosos e areas de ressec¢do em diversas
ialidades cirurgicas. Di ivel no tamanho 50x75mm, 12 unidades por caixa.

CC-507 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Standard 50X75mm 80003890069 24/05/2025

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, com

gramatura padrao, flexivel e maledvel, pode ser cortado sem desfiar. Possui propriedades bactericidas e esta

indicado para interromper hemorragias capilares em 6rgdos parenquimatosos e areas de ressec¢do em diversas
ialidades cirurgicas. Di ivel no tamanho 50: 12 uni por caixa

CC-535 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Standard 50x350mm 80003890069 24/05/2025

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, com

gramatura padrdo, flexivel e maledvel, pode ser cortado sem desfiar. Possui propriedades bactericidas e esta

indicado para interromper hemorragias capilares em érgdos parenquimatosos e areas de ressec¢do em diversas
ialidades cirurgicas. Di ivel no tamanho 75x100mm, 12 unidades por caixa.

CC-537 Hemostético Absorvivel CURACEL® Standard 75x100mm 80003890069 24/05/2025

Hemostaticoabsorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, com

gramatura padrdo, flexivel e maledvel, pode ser cortado sem desfiar. Possui propriedades bactericidas e esta

indicado para interromper hemorragias capilares em érgdos parenquimatosos e areas de ressec¢do em diversas
ialidades cirurgicas. Di ivel no tamanho 100x 200mm, 12 unidades por caixa

CC-540 Hemostético Absorvivel CURACEL® Standard 100x200mm 80003890069 24/05/2025

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, alta

CH-603 Hemostético Absorvivel CURACEL® High Density 26 x26mm 80003890069 24/05/2025 densl’d.ade., flexivel emaleavel, pode ser suttfrado g usado IaRoriscoplcamenFe.Possu| pr'opnedades bactfrlcndas
e estd indicado para interromper hemorragias capilares em 6rg&os parenquimatosos e dreas de resseccdo em

diversas iali cirdrgicas. Disponivel no tamanho 26x26mm em 12 unidades por caixa.

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, alta

CH-607 Hemostatico Absorvivel CURACEL® High Density SOX75mm | 80003890069 | 24/05/2025 | densidade, flexivel e maledvel, pode ser suturado e usado laporoscopicamente. Possui propriedades
bactericidas e estd indicado para interromper hemorragias capilares em 6rgdos parenquimatosos e dreas de

ressecgdo em diversas iali cirdrgicas. Di ivel no tamanho 50x75mm em 12 unidades por caixa.

Hemostatico absorvivel, estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, alta

CH-637 Hemostatico Absorvivel CURACEL® High Density 76x102mm | 80003830068 | 24/05/2005 | densidade flexivel e maledvel, pode ser suturado e usado laporoscopicamente. Possui propriedades
bactericidas e estd indicado para interromper hemorragias capilares em 6rgdos parenquimatosos e dreas de

ressecgdo em diversas iali cirurgicas. Disponivel no tamanho176x102mm em 12 unidades por caixa.

Hemostatico absorvivel estéril de celulose regenerada oxidada, de estrutura plana tecida e trangada, alta

CH-660 Hemostatico Absorvivel CURACEL® High Density 152x300mm | 80003890069 | 24/05/2025 | densidade flexivel e maledvel, pode ser suturado e usado laporoscopicamente. Possui propriedades
bactericidas e estd indicado para interromper hemorragias capilares em 6rgdos parenquimatosos e dreas de

ressecgdo em diversas iali cirurgicas. Disponivel no tamanho152x300mm em 10 unidades por caixa.




Hemostético absorvivel estéril constituida de 7 camadas de estrutura fibrilar téxtil transada de celulose

regenerada oxidada, de facil manuseio, dosagem precisa e com propriedades bactericidas. Esta indicado como

cobertura para auxiliar no controle de hemorragias provenientes de capilares e pequenos vasos e para

preencher cavidades e superficies irregulares e de dificil acesso, e pode ser usado também em procedimentos
doscdpicos e dentarios.Di: ivel no ho25x51mm em 10 unidades por caixa

CF-705 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Fibrillar 25x51mm 80003890069 24/05/2025

Hemostético absorvivel estéril constituida de 7 camadas de estrutura fibrilar téxtil transada de celulose
regenerada oxidada, de facil manuseio, dosagem precisa e com propriedades bactericidas. Esta indicado como
CF-710 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Fibrillar 51x102mm 80003890069 24/05/2025 cobertura para auxiliar no controle de hemorragias provenientes de capilares e pequenos vasos e para
preencher cavidades e superficies irregulares e de dificil acesso, e pode ser usado também em procedimentos
endoscopicos e dentarios. Disponivel no tamanho 51x102mm em 10 unidades por caixa.

Hemostético absorvivel estéril constituido de 7 camadas de estrutura fibrilar,téxtil transada de celulose

regenerada oxidada, de facil manuseio, dosagem precisa e com propriedades bactericidas. Esta indicado como

CF-738 Hemostatico Absorvivel CURACEL® Fibrillar 102x102mm 80003890069 24/05/2025 cobertura para auxiliar no controle de hemorragias provenientes de capilares e pequenos vasos e para

preencher cavidades e superficies irregulares e de dificil acesso, e pode ser usado também em procedimentos
doscépicos e dentdrios. Disponivel no tamanho 102x102mm em 10 unidades por caixa.

INDICAGOES:

O Hemostatico Curacel foi desenvolvido para interromper hemorragia capilar e hemorragia de érgdos parenquimatosos e areas de ressec¢do em
intervencdes cirdrgicas. Deve ser usado para interromper hemorragias quando outros procedimentos hemostaticos forem ineficientes ou ndo
praticos. E adequado para uso em cirurgia geral e cirurgia digestiva, neurocirurgia (especialmente operagdes no cérebro) cirurgia plastica,
ortopédica, ginecoldgica, uroldgica, em estomatologia, traumatologia e outros ramos da cirurgia. O Hemostatico Curacel pode ser aplicado em
cavidades (apds extirpagdo de tumores), assim como intervengées endoscépicas ou dentarias

INSTRUCOES DE USO: versdo completa vide IFU anexo ou no site da Anvisa.

Técnica estéril na remogdo de Hemostatico Curacel de seu recipiente estéril. Aplicado seco em quantidade minima no tamanho apropriado sobre
o sitio com hemorragia ou é segurado firmemente contra os tecidos até que hemostasia seja obtida. A quantidade de Hemostatico requerida
depende da natureza e intensidade da hemorragia a ser interrompida. O efeito hemostatico de Curacel é particularmente pronunciado quando
este é usado seco. Ndo é recomendado umedecer o material com dgua ou solugdo salina fisioldgica. Pode ser colocado sobre, mantido contra,
enrolado ao redor ou ser suturado a uma superficie hemorragica. O mecanismo de agdo Curacel é independente do mecanismo de coagulagdo do
sangue do organismo. Quando entra em contato com o sangue, o Curacel forma uma massa gelatinosa marrom ou preta que auxilia na formagao
de codgulo em 3-4 minutos. Esta massa gelatinosa atua como uma matriz fisica na qual plaquetas podem se aderir. Com agregacdo de plaquetas e
formacgao de plugue de plaqueta- fibrina, a hemostasia ocorre. Quando o Curacel é utilizado apropriadamente em quantidades minimas, este é
absorvido nos sitios de implantagdo sem reagdo tissular. A absor¢do depende da quantidade de Hemostatico usado, tipo de tecido e grau de
saturagdo de sangue. E completamente absorvido em 7-14 dias.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Técnica estéril deve ser observada na remogdo de Hemostatico Curacel de seu recipiente estéril. Quantidade minima de Hemostatico Curacel no
tamanho apropriado é colocada sobre o sitio com hemorragia ou é segurada firmemente contra os tecidos até que hemostasia seja obtida. A
quantidade de Hemostatico requerida depende da natureza e intensidade da hemorragia a ser interrompida. O efeito hemostatico de
Hemostatico Curacel é particularmente pronunciado quando este é usado seco. Ndo é recomendado umedecer o material com dgua ou solugdo
salina fisioldgica.

CONTRAINDICAGOES:

O Hemostatico Curacel ndo deve ser usado para empacotar ou envolver. Se vocé tiver que usar desta maneira, este deve ser removido apos
hemostasia ser atingida. O Hemostatico Curacel ndo deve ser usado para implantagdo em defeitos dsseos, tais como fraturas, pois este pode
interferir na formagao de calo e pode causar formagao de cisto. O Hemostatico Curacel ndo deve ser usado para controlar hemorragia de grandes
artérias. Como os fluidos corpdreos, excluindo sangue total, como o soro, ndo reagem como o Hemostatico Curacel, este ndo deve ser usado para
produzir efeito hemostatico em superficie com exsudagdo serosa ndo hemorragica.

APRESENTACAO E CONTEUDO
Hemostatico Curacel é disponivel estéril, em uma embalagem original em diferentes tamanhos. Tiras de Hemostatico Curacel sdo individualmente
embaladas estéreis.

ESTERILIZACAO: Radiacio Gama
Tiras de Hemostatico Curacel sdo individualmente embaladas estéreis.

ADVERTENCIA: Hemostatico Curacel ndo pode ser reesterilizado; apés aberto e n3o utilizado deve ser descartado.

CONDICGES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O Hemostatico Curacel deve ser armazenado seco na embalagem original sob condigdes controladas (15-252C) e protegido contra a luz solar
direta. O periodo de validade do produto é de 3 anos. A data de validade de Hemostatico Curacel é impressa na embalagem. Ndo use Hemostatico
Curacel apés esta data.
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