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1. INFORMAGCOES DA EMPRESA

Fabricante: CREMER S .A.

Enderego: Rua Iguacu, 363/291 - ltoupava 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

ANVISA - 80245210070

1.1 Apresentacdo do produto

As Ataduras gessadas s&o elaboradas utilizando uma formulacdo especial e minucioso controle de
qualidade, além de um rigoroso procedimento que consiste em impregnar uniformemente o gesso sobre uma
Substrato de gaze especial tipo Giro inglés 100% algodao (Atadura gessada Rapida Cremer), ou em Substrato
de gaze especial tipo Tela 100% algoddo (Atadura Gessada tipo Cysne, Cremer e marcas proprias
exportagao).

As Ataduras gessadas séo enroladas em tubetes recartilhados e embaladas individualmente em filme

plastico laminado impresso.

1.2 Indicagao de uso/ Configuragao de uso pretendido

As Ataduras gessadas sdo indicadas para qualquer tipo e tamanho de imobilizag&o, onde a fixagao
rapida é fundamental, como por exemplo: fraturas dsseas, lesbes musculares, correcdes, terapias e
outros usos. Sédo excelentes para trabalhar com grande economia de material e tempo, proporcionando
maior rentabilidade. Nao deve ser aplicado diretamente sobre a pele. Deve ser aplicado sobre a Atadura

ortopédica de algodao e/ou Algodao ortopédico.

1.3 Condigdes de armazenamento
O produto deve ser armazenado nas seguintes condigoes:

e Em local seco e arejado;

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

o A embalagem deve estar protegida contra danos fisicos;
o A embalagem deve estar protegida contra intempéries;

e Deve evitar fontes de ignigao.
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Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o armazenamento da Atadura Gessada.
Sendo assim, pode ser armazenado em ambientes sem necessidade de controle de temperatura, seguindo

as recomendacobes citadas acima.

1.4 Condigoes 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 condigdes:

- Conservagéo e limpeza do caminh&o,

- Controle de Pragas,

- Quantidades de volumes;

Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o transporte da Atadura Gessada.
Sendo assim, pode ser transportado em veiculos sem necessidade de controle de temperatura, seguindo

as recomendacoes citadas acima.

1.5 Instrugdes de uso/ Bula
Este produto deve ter a prescrigao e supervisdo de um profissional da saude habilitado.
Tempo de saturagdo - E a capacidade que a atadura gessada tem de absorver a agua por
completo.
Tempo de imersao > 03 segundos.
Tempo de secagem - Para todos os tamanhos o tempo de endurecimento € o mesmo, de 03 a 05
minutos.
Variagao no tempo de secagem > O tempo de secagem da atadura gessada pode sofrer alteracdes
mediantes a fatores externos tais como:
a) Temperatura da agua: Se a agua for quente, a atadura acelera sua secagem. Se a agua for fria, a
atadura retarda sua secagem.
b) Espremendo a atadura: Ataduras com excesso de agua, retarda o tempo de secagem e ataduras com
pouca agua, acelera o tempo de secagem. Recomenda-se a retirada do excesso de agua
pressionando as extremidades.

c) A atadura gessada nao deve ser torcida

Nao deve ser aplicado diretamente sobre a pele. Deve ser aplicado sobre a Atadura ortopédica de algodao

e/ou Algodao ortopédico. Nao adicionar nenhum ingrediente quimico a dgua (por exemplo: sais). As

ataduras gessadas possuem lateral com corte sinuoso para evitar desfiamento durante o processo de

confeccdo do aparelho gessado.

1.6 Contraindicagoes de uso
N&o utilize a atadura gessada diretamente sobre a pele. Nao pressione a atadura gessada ao aplicé-la, a
fim de evitar problemas circulatérios. Nao utilizar caso a embalagem esteja violada.

1.7 Adverténcias

O fabricante recomenda uso Unico.
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1.8 Precaugodes

Este produto deve ser mantido em sua embalagem original, fechado, guardado em ambiente seco e
limpo. Manter fora do alcance de criangas e de animais domésticos. Produto deve ter supervisdo de um
profissional da saude habilitado.

1.9 Validade

As Ataduras gessadas possuem 3 anos de validade.

1.10 Manipulagao

Este produto deve ser utilizado em hospitais, pronto socorros, enfermagem, consultérios médicos e de
ortopedia

1.1 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 Servigcos

de Saude e da outras providéncias.

1.12 Reutilizagao

O fabricante recomenda uso Unico.

1.13 Esterilizagado

Produto nao estéril.

2. HISTORICO DE REVISOES
Revisao Item Alteracao
01 Todo DC Atualizacao de INT como agbes de Projeto Reposicionamento Hospitalar
conforme CM002537 e CM002311
02 Todo o Revisdo do documento conforme CM002896 - Cremer - Adequagéao a
documento nova resolugdo RDC 751/2022 - dispositivos médicos




