Helianto

Farmacéutica

FTP — FICHA TECNICA DE PRODUTO

FTP N.°: 013
DATA: agosto/2021
1. IDENTIFICACRO DO PRODUTO/EMPRESA
Nome do produto: DEBRIGEL PEC®
Nome da empresa: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA
Endereco: Av.: José Abbas Casseb, 135 - Distrito Industrial Ulisses Guimaraes
S&o José do Rio Preto - SP
CNPJ - 04.506.487-0001/30
Telefone/fax: (17) 3302-1600

e-mail: helianto@terra.com.br
sac@heliantofarmaceutica.com.br

2, COMPOSICAO DO PRODUTO
Agua, CarbOomero, Carboximetilcelulose, Imidazolidinilureia, Metilparabeno, Pectina, Propilenoglicol e
Propilparabeno.

3. REGISTRO
ANVISA: Classe III 80225200006

4. INDICAGAO
DEBRIGEL® PEC ¢ indicado no tratamento de todos os tipos de ferida para manter a hidratacdo do leito,
realizar desbridamento quando necessario e auxiliar na cicatrizagdo das feridas.

Embalagem Conteudo da Caixa de embarque
Bisnaga de 30g Cartucho com 10 unidades
Cartucho com 10 unidades de bisnaga 30g 5 cartuchos por caixa

6. CUIDADOS DE CONSERVAGCAO

DEBRIGEL® PEC deve ser mantido & temperatura ambiente (15-30°C), mantido na embalagem original e bem
fechado. Nao tocar a embalagem na ferida.

O produto possui sistema conservante que o mantém em condigées de uso mesmo apds aberto.

7. RESPONSAVEL TECNICO
Dra. Maryster Ferrari Picolin
CRF-SP 27.877


mailto:helianto@terra.com.br
mailto:sac@heliantofarmaceutica.com.br

INSTRUGOES DE USO CONTIDAS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

. Debrigel® Pe
Helianto na ¢

Farmacéutica

INDICACAO: DEBRIGEL® PEC é um gel indicado no tratamento de todos os tipos de feridas para manter
a hidratacdo do leito, realizar desbridamento quando necessario e auxiliar na cicatrizacdo das feridas.

MODO DE USO: Produto de uso TOPICO.

- Calce luvas de procedimento e descarte-as ao término do curativo.

- Se necessario, umedeca o curativo antes de remové-lo.

- Remova o curativo e realize a limpeza da ferida conforme protocolo da instituicdo. Nao friccione a lesao e
evite forca mecanica.

- Seque as bordas com uma gaze limpa.

- Aplique DEBRIGEL® PEC diretamente dentro da ferida, ndo exceder a borda da ferida.

- Oclua a ferida com o curativo secundario da sua escolha.

- Troque o curativo a cada 24 horas ou sempre que o curativo estiver saturado.

CONTRAINDICAGOES: Em caso de hipersensibilidade, ndo utilize ou interrompa o0 uso e procure
orientacdo médica.

REACOES ADVERSAS: N3o sdo conhecidos efeitos colaterais ou reagdes adversas.

COMPOSICAO: Agua, Carbomero, Carboximetilcelulose, Imidazolidinilureia, Metilparabeno, Pectina,
Propilenoglicol e Propilparabeno.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Produto de uso TOPICO. N&o utilize para perfusdo ou injecdo. Ndo
ingerir. Manter fora do alcance das criangas. Se houver suspeita de infecgdo ou se esta se desenvolver
durante o uso de DEBRIGEL® PEC, deve-se instituir terapéutica antibidtica adequada, podendo continuar
a utilizacdo do produto, porém a monitoragcdo do processo de cicatrizacdo da ferida devera estar sob
supervisdo médica. Ndo use produto com o prazo de validade vencido ou embalagem violada. As bisnagas
gue tenham tocado na ferida devem ser descartadas apds a utilizacdo. Ndo exceda o nivel da pele ao redor
da ferida a fim de ndo macerar as bordas.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO: DEBRIGEL® PEC deve ser mantido & temperatura ambiente (15-30°C),
mantido na embalagem original e bem fechado. Nao tocar a embalagem na ferida. O produto possui
sistema conservante que o mantém em condi¢des de uso mesmo apds aberto.

VALIDADE: Seguindo os cuidados de conservagao citados anteriormente, o produto sera valido durante o
prazo estipulado na embalagem.

DETENTOR E FABRICANTE:

HELIANTO FARMACEUTICA Ltda

CNPJ: 04.506.487/0001-30 - Industria Brasileira

Av. José Abbas Casseb, 135 - S3o José do Rio Preto/SP
SAC: (17) 3302-1600

E-mail: sac@heliantofarmaceutica.com.br

RESPONSAVEL TECNICA:
Dra. Maryster F. Picolin. CRF-SP 27.877
ANVISA n°: 80225200006

LOTE, FABRICACAO E VALIDADE: Vide marcagéo.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.506.487/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.252-0

Nome do Dispositivo Médico

DEBRIGEL PEC - HELIANTO

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Gel

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80225200006
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351147066200615

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigo
Unico: 04506487000130 - Endereco: AVENIDA JOSE ABBAS CASSEB, N°135
DIST. IND. ULISSES GUIMARAES 15092609

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

23/07/2007

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

23/07/2027

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

DOC 1 - INSTRUCAO DE USO -
DEBRIGEL PEC.pdf

1498107249 - 31/10/2024 09:01:22

Modelo Produto Médico

Bisnaga 30g

Impresso dia 07 de julho de 2026 as 17h25 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351147066200615"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147066200615/anexo/T26542879/nomeArquivo/DOC 1 - INSTRU��O DE USO - DEBRIGEL PEC.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351147066200615/anexo/T26542879/nomeArquivo/DOC 1 - INSTRU��O DE USO - DEBRIGEL PEC.pdf?Authorization=Guest

Helianto

Farmacéutica

FTP — FICHA TECNICA DE PRODUTO

FTP N.°: 017
DATA: Agosto/2021
1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO/EMPRESA
Nome do produto: DEBRIGEL ALG Ca®
Nome da empresa: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA
Endereco: Av.: José Abbas Casseb, 135 - Distrito Industrial Ulisses Guimaraes
Sdo José do Rio Preto - SP
CNPJ - 04.506.487-0001/30
Telefone/fax: (17) 3302-1600

e-mail: helianto@terra.com.br
sac@heliantofarmaceutica.com.br

2. COMPOSICAO DO PRODUTO
Agua, Alginato de Sdédio e calcio, Aminometilpropanol, Carbémero, Carboximetilcelulose, Imidazolidinilureia,
Metilparabeno, Propilenoglicol e Propilparabeno.

3. REGISTRO
Classe III
Registro: 80225200009

4. INDICAGAO
Debrigel®Alg Ca ¢ indicado para o tratamento de todos os tipos de feridas para auxiliar no desbridamento,
absorcdo de exsudato e auxiliar na reidratagao do leito.

5. APRESENTAGAO

Embalagem Conteudo da Caixa de embarque
Bisnaga de 30g Cartucho com 10 unidades
Cartucho com 10 unidades de bisnaga 30g 5 cartuchos por caixa=50 bisnagas
Bisnaga 85g (cartucho) 24 unidades

6. CUIDADOS DE CONSERVACAO

Debrigel®Alg Ca deve ser mantido a temperatura ambiente (15-30°C), mantido na embalagem original e bem
fechado. Nao tocar a embalagem na ferida.

O produto possui sistema conservante que o mantém em condigdes de uso mesmo apds aberto.

7. RESPONSAVEL TECNICO
Dra. Maryster Ferrari Picolin
CRF-SP 27.877


mailto:helianto@terra.com.br
mailto:sac@heliantofarmaceutica.com.br

o INSTRUCOES DE USO CONTIDAS NA ROTULAGEM DO PRODUTO
Helianto

INDICACAO: E um hidrogel indicado para o tratamento de todos os tipos de feridas para auxiliar no
desbridamento, absorcao de exsudato e auxiliar na reidratagao do leito.

MODO DE USO: Produto de uso TOPICO.

- Calce luvas de procedimento e descarte-as ao término do curativo.

- Se necessario, umedeca o curativo antes de remové-lo.

- Remova o curativo e realize a limpeza da ferida conforme protocolo da instituicdo. Nao friccione a lesdo e evite
forca mecanica.

- Seque as bordas com uma gaze limpa.

- Aplique o produto diretamente dentro da ferida, ndo exceder a borda da ferida.

- Oclua a ferida com o curativo secundario da sua escolha.

- Troque o curativo a cada 24 horas ou sempre que o curativo estiver saturado.

CONTRAINDICACOES: Em caso de hipersensibilidade, ndo utilize ou interrompa o uso e procure orientacdo
médica.

REAGCOES ADVERSAS: N3o sdo conhecidos efeitos colaterais ou reacdes adversas.

COMPOSICAO: Agua, Alginato de Sdédio e Calcio, Aminometilpropanol, Carb6mero, Carboximetilcelulose,
Imidazolidinilureia, Metilparabeno, Propilenoglicol e Propilparabeno.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Produto de uso TOPICO. N3o utilize para perfusdo ou injecdo. N&o ingerir.
Manter fora do alcance das criancas. Se houver suspeita de infeccao ou se esta se desenvolver durante o uso do
produto deve-se instituir terapia antibidtica adequada, podendo continuar a utilizagdo do produto, porém a
monitoracdo do processo de cicatrizacdo da ferida devera estar sob supervisdo médica. Nao use o produto com o
prazo de validade vencido ou embalagem violada. Ndo exceda o nivel da pele ao redor da ferida a fim de ndo
macerar as bordas. As bisnagas que tenham tocado na ferida devem ser descartadas apds a utilizacdo.

CUIDADOS DE CONSERVACAO: O produto deve ser mantido & temperatura ambiente (15-30°C), mantido na
embalagem original e bem fechado. Nao tocar a embalagem na ferida. O produto possui sistema conservante que
o mantém em condicGes de uso mesmo apds aberto.

VALIDADE: Seguindo os cuidados de conservagdo citados anteriormente, o produto sera valido durante o prazo
estipulado na embalagem.

DETENTOR E FABBICANTE:

HELIANTO FARMACEUTICA Ltda

CNPJ: 04.506.487/0001-30 - IndUstria Brasileira

Av. José Abbas Casseb, 135 - Sdo José do Rio Preto/SP
SAC: (17) 3302-1600

E-mail: sac@heliantofarmaceutica.com.br

RESPONSAVEL TECNICA:
Dra. Maryster F. Picolin. CRF-SP 27.877
ANVISA n°: 80225200009

LOTE, FABRICAci\O E VALIDADE: Vide marcacgao.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.506.487/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.252-0

Nome do Dispositivo Médico

Hidrogel com Alginato

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Gel

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80225200009
Situacédo da Notificacdo ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351043002200944

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigo
Unico: 04506487000130 - Endereco: AVENIDA JOSE ABBAS CASSEB, N°135
DIST. IND. ULISSES GUIMARAES 15092609

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

10/08/2009

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10/08/2034

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCAO DE USO.pdf

0058458263 - 20/01/2026 08:37:02

Modelo Produto Médico

Debrigel Alg Ca - apresentagdo com cartucho: bisnaga contendo 85g. Caixa com 1 ou 20 ou 24 ou 50 bisnagas
Debrigel Alg Ca - apresenta¢do sem cartucho: bisnaga contendo 5g,10g, 15¢g, 20g, 25g, 30g, 40g, 509, 60g, 70g,

809, 859, 1009, 120g. Caixa com 1 ou 10 ou 24 ou 50 bisnagas.

Impresso dia 07 de julho de 2026 as 17h11 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351043002200944"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351043002200944/anexo/T35243770/nomeArquivo/INSTRU��O DE USO.pdf?Authorization=Guest

Helianto

Farmacéutica

Av. José Abbas Casseb, 135
Dist. Ind. Dr. Ulysses S. Guimardes
Sao José do Rio Preto - SP, 15092-606
Fone: (17) 3302-1600

FTP — FICHA TECNICA DE PRODUTO

FTP N.°: 010

DATA: Novembro/2021

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO/EMPRESA

Nome do produto: BOTA DE UNNA UNNAFLEX®

Nome da empresa: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

Endereco: Av.: José Abbas Casseb, 135 - Distrito Industrial Ulisses Guimaraes
Sao José do Rio Preto - SP

CNPJ - 04.506.487-0001/30

Telefone/fax: (17) 3302-1600
e-mail: sac@heliantofarmaceutica.com.br

2. COMPOSICAO DO PRODUTO .
Agua, Atadura*, Glicerina, Goma Arabica, Goma Guar, Goma Xantana, Imidazolidinilureia, Metilparabeno, Oleo
de Ricino, Oxido de Zinco, Petrolato, Polawax NF, Propilparabeno.

* Composicdo da Atadura: ~ 70% Poliéster e 30% Algodado.

3. REGISTRO

Classe IV

Registro: 80225200004

4. INDICAGAO
Destina-se ao tratamento de Ulceras venosas de perna e edema linfatico.

5. APRESENTAGAO

Embalagem Contetdo da Caixa de embarque
Bota de Unna medida: 7,6cm x 9,14m 24 unidades
Bota de Unna medida: 10,2cm x 9,14m (cartucho) 24 unidades

6. CUIDADOS DE CONSERVAGCAO
Deve ser mantida ,é temperatura ambiente (15 e 30°C), mantida na embalagem original e bem fechada.
PRODUTO DE USO UNICO.

7. VALIDADE
Seguindo os cuidados de conservacdo citados anteriormente, o produto sera valido durante o prazo estipulado
na embalagem.

8. RESPONSAVEL TECNICO
Dra. Maryster Ferrari Picolin
CRF-SP 27.877


mailto:sac@heliantofarmaceutica.com.br

INSTRUGCOES DE USO CONTIDAS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

. UNNAFLEX®
He;!. latnto BOTA DE UNNA

UNNAFLEX® consiste de uma gaze (bandagem) contendo Oxido de Zinco, Glicerina, Goma Arabica (acécia),
Goma Guar, Goma Xantana, Oleo de Ricino (castor) e Petrolato Branco que ndo endurece e que adapta-se aos
contornos da perna esticando-se suavemente, permanecendo flexivel.

INDICACAO: UNNAFLEX® destina-se ao tratamento de Ulceras venosas de perna e edema linfatico.

MODO DE USO: Produto de uso TOPICO

-Calce luvas de procedimento e descarte-as ao término do curativo.

-Se necessario, umedeca o curativo antes de remové-lo.

-Remova o curativo e realize a limpeza da ferida conforme protocolo da instituicdo. Nao friccione a lesdo e evite
forca mecanica.

-Seque as bordas com uma gaze limpa.

-Apligue UNNAFLEX® pela base do pé conforme os passos abaixo:

1. Comece a aplicar a bandagem UNNAFLEX® pela base do pé. Mantenha o pé e o calcanhar em angulo reto.
Sobreponha as camadas de modo que ndo enrugue ou que fique abertura.

T

2. Aplique a bandagem ao longo da perna até a altura dos joelhos. UNNAFLEX® se adapta aos contornos da

perna.

3. Aplique uma bandagem secundaria (de algoddo ou elastica) para a protecdo, mantendo uma pressdo uniforme

e cubra UNNAFLEX® completamente.
T

REMO(;I"&O DO PRODUTO: Para remover, basta levantar a borda livre da bandagem e cuidadosamente
desenrolar. Nao é necessario cortar

CONTRAINDICAGCOES: N3o utilizar em Ulceras arteriais e Ulceras mistas (arterial-venosas). Em caso de
hipersensibilidade, ndo utilize ou interrompa o uso e procure orientagdo médica.

REACOES ADVERSAS: N3o sdo conhecidos efeitos colaterais ou reacdes adversas.

COMPOSI(;I'-'\O:, Agua, Atadura, Glicerina, Goma Arabica, Goma Guar, Goma Xantana, Imidazolidinilureia,
Metilparabeno, Oleo de Ricino, Oxido de Zinco, Petrolato, Polawax NF e Propilparabeno.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: A Bota de Unna UNNAFLEX® pode ser mantida intacta por até 7 dias. Retire
se houver sinais de desconforto, vazamento de exsudato, sinais clinicos de infeccdo, dorméncia, latejamento dos
dedos ou sinais de irritagdes locais. Manter repouso adequado e elevagdo da perna durante o tratamento. Produto
de USO UNICO. Descarte em lixo hospitalar. Manter fora do alcance das criangas. Proibido reprocessar. Se houver
suspeita de infecgdo ou se esta se desenvolver durante o uso do produto, deve-se instituir terapéutica antibiotica
adequada, podendo continuar a utilizagdo do produto, porém a monitoracdo do processo de cicatrizacdo da ferida
deverd estar sobre sob supervisdo médica. Nao utilize o produto se estiver com o prazo de validade vencido ou
sua embalagem violada.

CUIDADOS DE CONSERVACAO: UNNAFLEX® deve ser mantida a temperatura ambiente (15-30°C), mantida
na embalagem original e bem fechada. Produto de uso UNICO.

VALIDADE: Seguindo os cuidados de conservagao citados anteriormente, o produto sera valido durante o prazo
estipulado na embalagem.

DETENTOR E FABIA!ICANTE:

HELIANTO FARMACEUTICA Ltda

CNPJ: 04.506.487/0001-30 - Industria Brasileira

Av. José Abbas Casseb, 135 - S3do José do Rio Preto/SP
SAC: (17) 3302-1600

E-mail: sac@heliantofarmaceutica.com.br
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INSTRUGCOES DE USO CONTIDAS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

. UNNAFLEX®
He;!. latnto BOTA DE UNNA

RESPONSAVEL TECNICA:

Dra. Maryster F. Picolin. CRF-SP 27.877

ANVISA n© 80225200004

LOTE, FABRICACi\O E VALIDADE: VIDE MARCA(‘;AO.

MEDIDA ESTENDIDA APROXIMADA: 10,20 cm x 9,14 m
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.506.487/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.252-0

Nome do Dispositivo Médico

BANDAGEM BOTA DE UNNA UNNAFLEX

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Bandagem

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80225200004
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351465340200546

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigo
Unico: 04506487000130 - Endereco: AVENIDA JOSE ABBAS CASSEB, N°135
DIST. IND. ULISSES GUIMARAES 15092609

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

IV - MAXIMO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 17/04/2006
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo 17/04/2036

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

DOC 1 - Instrucéo de Uso
Unnaflex.pdf

1701789248 - 12/12/2024 14:50:02

Modelo Produto Médico

7,6cm X 5m

7,6cmx 7m

7,6cm x 9,14m

10,2cm x 5m

10,2cm X 7m

10,2cm x 9,14m.

Impresso dia 07 de julho de 2026 as 17h23 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351465340200546"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351465340200546/anexo/T27240781/nomeArquivo/DOC 1 - Instru��o de Uso Unnaflex.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351465340200546/anexo/T27240781/nomeArquivo/DOC 1 - Instru��o de Uso Unnaflex.pdf?Authorization=Guest

