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Ficha Técnica — Kemagel Silicone

Registro ANVISA: MS 81606090023
Marca / Modelo fabricante: Kemagel Silicone
Fabricante: Pharmaplast

Representacao grafica

Descrigao

O KEMAGEL silicone é um Gel de Silicone tdpico avangado, usado para melhorar a fisiologia e aparéncia de cicatrizes. O gel de
silicone aplana, amacia e suaviza as cicatrizes, bem como reduz a descoloragao associada. Secagem rapida, forma uma barreira
protetora elastica, transparente e muito fina contra invasdao microbiana da cicatriz. Permedvel a gases, permite a respiragdo da
pele. Mantém o equilibrio hidrico da pele sem qualquer medo de maceracdo cutanea. E repelente a dgua, com boa resisténcia a
lavagem mantendo 70% apds 1 lavagem e 40% apos 3 lavagens. Mais facil de espalhar e mais escorregadio que os concorrentes,
mantém uma sensacdo de suavidade para a pele e diminui a oleosidade e o brilho. Ndo-sensibilizante, adequado para uso por
criangas e pessoas com pele sensivel. Uma vez seco, pode ser coberto com cosméticos ou roupas.

Mecanismo de agao

Atua na camada exterior da pele, onde formou-se a cicatriz hipertréfica ou queldides, reduzindo a evaporagao e por isso mantém
a pele num estado adequado sem super hidratacdo. A hidratagdo do local da cicatriz ajuda a criar condicGes ideais para
amolecimento e redugdo do tecido cicatrizado. As cicatrizes sdo permanentes; o KEMAGEL silicone ndo as remove. No entanto,
guando usado correctamente, conforme as instrugdes, o silicone KEMAGEL ird reduzir o tamanho e a descolora¢do do tecido
cicatricial.

Apresentagdao Comercial
Embalagem individual primaria em papel cartdo

Embalagem secundaria em papeldo.
Possui os seguintes modelos comerciais:

Cadigos Dimensodes
Gel Si 15 15g
Gel Si 30 30g
Gel Si 50 50g
Gel Si 70 70g

Indicagao

Indicado para melhorar a aparéncia fisioldgica e cosmética de cicatrizes antigas e novas, incluindo, cicatrizes hipertréficas e
queloides, resultantes de cirurgias, traumas, feridas e queimaduras.

Contraindicagao

Em areas com lesGes abertas, exsudativas ou secas.
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Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte:

a) Precaugdes: Apenas para uso externo. Evitar o contato direto com os olhos, mucosas, queimaduras de terceiro grau e feridas
abertas. O gel de silicone ndo deve ser usado em condigdes dermatoldgicas que perturbem a integridade da pele. Se ocorrer
irritagdo, descontinuar o uso e consultar o seu médico. Mantenha este produto fora do alcance das criangas.

b) Restrigdes: Ndo se aplica.

c) Adverténcias: Ndo utilizar apds a data de validade (EXP) impressa no tubo.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou molhada.

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.

Instrugdo de uso

Usar o KEMAGEL®silicone quando a cicatriz estiver fechada e/ou as suturas tiverem sido removidas. Ndo usar em nenhuma ferida
aberta. Lave as mdos e o tecido cicatrizado com agua e sabdo suave e seque com palmadinhas. Apligue uma camada muito fina
de gel de silicone na zona e massaje suavemente. Limpe qualquer excesso e deixe secar a area da cicatriz por alguns minutos para
evitar manchas na roupa de cama ou no vestudrio. Apds a aplicagdao adequada, o KEMAGEL®silicone pode ser coberto com um
blush ou outra camuflagem cosmética.
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Aplique gel de silicone duas vezes por dia, ou conforme as indicagdes do seu médico. Para um efeito maximo, o gel de silicone
deve ter 24 horas de contato com a pele. O tempo minimo recomendado de tratamento é de 60 dias. Pode demorar mais de 90
dias em cicatrizes mais antigas. Recomenda-se o uso prolongado se se verificar uma melhoria continua.

Segurancga e eficacia

Produto esterilizado por gas 6xido de etileno.

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de acordo com
anorma ISO 11737-1.

Os resultados do teste de biocompatibilidade demostraram conformidade de acordo com a especificagdo, ndo demonstrando
indicacdo de liberagdo de concentragdes citotdxicas de substancias (ISSO 10993-5), irritagdes (ISSO 10993-10) ou sensibilidade da
pele ao uso (ISSO 10993-10).

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 5 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta, e seguidas as condi¢Ges de
armazenamento.
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