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Ficha Técnica — Cavidagel

Registro ANVISA: MS 81606090034
Marca / Modelo fabricante: Cavidagel
Fabricante: Pharmaplast

Representacao grafica

Descrigao

Cavidagel é um hidrogel amorfo estéril, composto por agua purificada, alginato, carboximetilcelulose, propilenoglicol e
carbomero. O Cavidagel reidrata suavemente o tecido necrdtico, facilitando o debridamento autolitico, ao mesmo tempo em que
é capaz de soltar e absorver o esfacelo e o exsudado da ferida sem danificar o tecido de granulagdo. Também pode ser utilizado
para proporcionar o ambiente Umido ideal para a gestdo da ferida durante as fases finais de cicatrizagdo, reduzindo a
probabilidade de cicatrizes e ajuda a aliviar a dor. Estavel, de textura viscosa e coeso, neutraliza vazamentos e maceracgdes, pois
permanece no lugar mesmo apds a absorgao de esfacelos e exsudatos. O Cavidagel é facil de remover devido a alta coesdo, mesmo
apods a absorgdo de detritos e exsudato.

Apresentac¢ao comercial
Embalagem primaria é um tubo maleavel, feitos de estrutura trilaminada.

Embalagem secunddria em papel cartao.
O produto Cavidagel possui os seguintes modelos comerciais:

Caédigos Dimensées
Cav T15 15G
CavT20 20G
Cav T25 25G
Cav T30 30G

Indicagao

O Cavidagel é indicado no tratamento de feridas, com crosta ou escaras, como lesdes por pressao, Ulceras de perna de estase
venosa, queimaduras de 12 e 22 grau, cortes, abrasoes e laceragdes. O gel contendo alginato pode ser usado no controle de
lesGes cronicas, incluindo lesdes de pressdo de estagio IV. O gel pode ser usado durante todo o processo de cicatrizacdo para
fornecer um ambiente Umido para cicatrizacdo de feridas em todos os tipos de feridas. Pode ser usado em pacientes com
infecgOes locais e sistémicas, a critério de um profissional de saude.

Contraindicagao

Pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer componente do curativo, pele integra e incisdes cirurgicas fechadas.

Precaugoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu



goldmed

import
armazenamento e transporte:
a) Precaugodes: N3o se aplicam.

b) Restrigdes: Apenas para uso externo.

c) Adverténcias: Produto estéril, fabricante recomenda uso Unico. Descartar apds o uso. A reutilizagdo pode representar risco
de infecgdo.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: N3o utilizar se a embalagem estiver violada.

e) Armazenamento: O produto deve ser mantido 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 condi¢Ges de temperatura ambiente.

Instrugao de uso

Limpe a ferida conforme o protocolo da instituicdo. Secar a pele perilesdo. Preencher a ferida com o Cavidagel conforme figura
abaixo, ndo exceder o nivel da pele ao redor da ferida. Cobrir com um curativo secundario preferéncialmente estéril. . Em feridas
com alto exsudato, utilizar um curativo absorvente como os da familia Pharmapore PU, Fibrosol Foam Gentle ou Espuma Non
Adhesive. Em feridas secas ou pouco exsudativas, para propiciar um ambiente Umido ideal para a cicatrizagdo, utilizar em conjunto

um curativo que retenha a umidade, como por exemplo, os da Familia Fibrosol ou Pharmacoll.
InstrugGes de troca

Realizar a remogao do Cavidagel pelo menos a cada 3 dias, em feridas com elevada quantidade de exsudado. Em caso de feridas
secas, o Cavidagel deve ser trocado conforme a quantidade de exsudado. O gel pode ser removido da ferida por irrigagdo com
soro fisiolégico ou conforme protocolo da instituigao.

Segurancga e eficacia

Produto esterilizado por radiagdo gama.

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de acordo com
anorma ISO 11737-1, antes e ap0ds o processo de esterilizagao.

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com os requisitos definidos na I1ISO 10993-10:2010, demostraram
conformidade de acordo com as especificagdes, ndo demonstrando indicagdo de liberagdo de concentragdes citotdxicas da
substancia, irritacGes ou sensibilidade da pele ou ferida.

Anadlise e avaliacdo de risco realizada de acordo com a norma EN ISO 14971:2012, ndo evidenciou nenhum risco especifico
relacionado ao uso do produto.

Condi¢Oes de armazenamento

Mantenha longe da luz e calor.
Armazenar abaixo de 25 ° C.
Evite qualquer choque térmico.

Prazo de validade

Prazo de validade de 3 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta, e seguidas as condicGes de
armazenamento.
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