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VERSAO 2

INSTRUGOES DE USO

GRANUDACYN® - SOLUCAO DE IRRIGAGAO DE FERIDAS

Nome técnico: Solucdo de Limpeza de Pele
Nome comercial: Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas

Modelos: 360150 - Granudacyn® - Solucado de irrigacdo de feridas 50ml; 360100 -
Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas 250ml; 360101 - Granudacyn® -
Solucgdo de irrigacao de feridas 500ml; 360102 - Granudacyn® - Solucdo de irrigacao
de feridas 1000ml; 360103 - Granudacyn® - Solucao de irrigacao de feridas NPWT
500ml; 360104 - Granudacyn® - Solucdo de irrigacdao de feridas NPWT 1000ml.

Verifique no rétulo do produto a versao da instrucdao de uso correspondente.
Nao utilize instrugao de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo

do produto.

Obtenha a Instrucido de Uso através do endereco eletronico:
http://www.molnlycke.com.br/instrucoesdeuso/.

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone:

(90 11) 3016-8900 (SAC) sem custo adicional.

“Produto médico ndo estéril”
“Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada”

“Proteger da luz solar”

ATENGAO: ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES.
OBSERVE OS AVISOS E PRECAUCOES APRESENTADOS PARA ASSEGURAR A
EFICIENTE UTILIZAGAO DO PRODUTO.
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APRESENTACOES COMERCIAIS DO PRODUTO MEDICO

As embalagens unitarias do produto médico estao acondicionadas em caixa de

papeldo, conforme as quantidades descritas na tabela abaixo.

o Quantidade )
Codigo Diferencas
" por
do Descricao Volume das
Embalagem .
Produto (ml) apresentacoes

Secundaria

Granudacyn® - Solugédo

5 Tampa em
de irrigacao de feridas
360150 50 1 spray
50ml
Granudacyn® - Solugédo
Tampa em

de irrigacao de
360100 250 1 spray
feridas 250ml

Granudacyn® - Solugédo
L Tampa em
de irrigagao de
360101 500 1 rosca
feridas 500ml

Granudacyn® - Solucgédo
L Tampa em
de irrigagao de
360102 1000 1 rosca
feridas 1000ml

Granudacyn® - Solucédo
L Tampa em
de irrigagao de
360103 500 1 rosca com selo
feridas NPWT 500ml

Granudacyn® - Solugdo
L Tampa em
de irrigagao de
360104 1000 1 rosca com selo
feridas NPWT 1000ml

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Granudacyn® - Solugdo de limpeza e irrigacdo de feridas € uma solugdo pronta para
uso, para a limpeza e irrigagdo de feridas agudas, crénicas e contaminadas.

A limpeza das feridas previne sua infeccdo. Em feridas ja infectadas, a irrigacdo
adjuvante da ferida pode ajudar a reduzir significativamente a carga microbiana,
como resultado do efeito mecénico da irrigagdo, promovendo a cicatrizacao das

feridas.
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Composicdo: Agua, Cloreto de Sédio, Acido Hipocloroso e Hipoclorito de Sédio.

INDICAGAO DE USO

O Granudacyn® - Solugdo de irrigagao de feridas pode ser utilizado para a limpeza

completa de:

e Todas as feridas cronicas de qualquer profundidade, como: Ulceras de pé
diabético, todas as formas de Ulcera de perna e lesGes/llceras por pressao.

e Todas as feridas agudas, como: cortes, mordidas, laceracdes, rupturas
cutaneas e abrasodes/escoriagoes.

e Feridas cirurgicas (intraoperatoérias e pds-operatdrias);

e Feridas que expdem cartilagem, tenddes, ligamentos ou 0ssos;

¢ Queimaduras de primeiro e segundo grau;

e Radio dermites ulcerativas;

e Fistulas e abscessos;

e Cavidades corporais como as de boca, nariz e orelhas;

e Feridas criticamente colonizadas ou infectadas;

e LesOes de tecidos moles.

Granudacyn® - Solugdo de irrigacdo de feridas pode ser utilizado para instilagdo em

tratamento de feridas por pressdo negativa (TFPN / NPWT).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
O Granudacyn® - Solugdo de irrigagdo de feridas ndo precisa ser enxaguado ou
neutralizado. Siga os seguintes passos:
1. A ferida deve ser completamente irrigada com o Granudacyn® - Solugado de
irrigacao de feridas.
2. ApOs irrigada e para aumentar o efeito de limpeza, é recomendado que a
solucao permaneca por 60 segundos para dissolver quaisquer crostas/debris.

Este procedimento pode ser repetido varias vezes ao dia ou a cada troca de curativo.

Alternativamente, a ferida pode ser limpa com gaze embebido em Granudacyn® -

Solucao de irrigagao de feridas.
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Curativos aderidos sao facilmente soltos/removidos com a solugdo Granudacyn® -
Solugao de irrigagdo de feridas e sem traumas. Para auxiliar na limpeza mecanica da
ferida, o tempo de aplicacdo da solucdo Granudacyn® - Solucdao de irrigagdo de

feridas pode ser estendido para 15 minutos para remover crostas/debris persistentes.

O Granudacyn® - Solucéo de irrigagdo de feridas:
e Pode ser utilizado por até 60 dias apds aberto. A data da primeira abertura
deve ser anotada no espaco fornecido no frasco/embalagem.
e Pode ser aquecido até 37°C antes do uso.
e Pode ser utilizado por pessoa leiga, sob supervisao de um profissional da

salde e é adequado para usos repetidos.

O Granudacyn® NPWT so6 deve ser utilizado de acordo com as instrucGes de uso
fornecidas pelo fabricante do sistema TFPN (NPWT) e por profissionais de saude

qualificados.

O Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas pode ser utilizado com curativos de
espuma da Modlnlycke Health Care, como: Mepilex®, Mepilex® Border e Mepilex®

Border Flex.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

e O Granudacyn® - Solugdo de irrigacdo de feridas ndo é adequado para uso
sistémico, como por exemplo, ndo deve ser administrado por via intravenosa,
injecoes intra-arteriais ou infusoes.

e Nao deve ser combinado com outro produto de limpeza de feridas, como
produtos de limpeza de feridas enzimaticos.

e Nao misturar com outros produtos ou quimicos.

e Use apenas produtos que estejam com a embalagem intacta e ndo danificada.

e Na&o utilizar o Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas em pacientes
e/ou usuarios com conhecida hipersensibilidade aos materiais/componentes
do produto.

e A ingestdo oral, embora inofensiva, ndo é recomendada.

e Se algum incidente sério ocorrer decorrente do uso do Granudacyn® - Solugdo
de limpeza e irrigagdo de feridas, este deve ser reportado a Molnlycke Health

Care e Autoridade Competente do pais.
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ARMAZENAMENTO
O Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas deve ser armazenado em

temperatura de 3°C a 25°C e deve ser protegido da luz solar.

PRAZO DE VALIDADE
Consulte a embalagem do produto para se informar sobre o prazo de validade do
produto. N3o use o produto para além do respectivo prazo de validade indicado na

embalagem.

DESCARTE
Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS - para o manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as

diretrizes da RDC 222 de 2018 ou suas atualizagoes.

VALIDADE: 30 meses (60 dias apds aberto).
REGISTRO ANVISA: 80733280031
RESPONSAVEL TECNICO: Rejane Vasques Biembengutt — CRBM 9150

E-mail: tecnovigilianciabr@molnlycke.com

IMPORTADO POR:
Molnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Ltda

Avenida Portugal, n°® 1100, parte C-43, Itaqui, Itapevi - SP
CEP: 06696-060

CNPJ: 12.600.168/0001-17

FABRICANTE LEGAL:

P.G.F. Industry Solution GmbH, Katzmoosstrabe 26a, 5161 Elixhausen, Salzburg,

Austria.

Fabricado na Austria

5 Instrugdes de Uso: Granudacyn®-Solugdo de irrigacdo de feridas



