ESPECIFICACION DE PRODUCTO
Oper film protect

VARIANTES DE PRESENTACION

e 0037477 Oper film protect 6 x 7 cm

e 0037478 Oper film protect 10 x 12 cm

e 0037479 Oper film protect 15 x 20 cm

e 0037480 Oper film protect 20 x 30 cm

e 0037481 Oper film protect 10 x 25 cm

e 0037487 Oper film protect 7,7 x 8 cm

e 0037497 Oper film protect 11,6 x 14 cm

FINALIDAD TERAPEUTICA

Oper film protect esta indicado para:

- Fijacion:
« Fijacion de vias, catéteres y otros dispositivos.
* Se puede utilizar como apésito secundario para fijar gasas, alginatos, hidrogeles, espumas, etc.

- Proteccion para una gran variedad de heridas superficiales con escaso nivel de exudado:
« Ulceras por presién de 1 y Il grado
» Quemaduras de | grado
* Centros donadores de injerto cutaneo

* Heridas agudas, post quirdrgicas, abrasiones y ampollas en la piel.



- Favorece la cicatrizacion de la herida mediante la creacién de un ambiente himedo por efecto de la
membrana semipermeable.

DESCRIPCION

Apédsito quirdrgico estéril de film de poliuretano transparente con adhesivo acrilico y con marco de
aplicacién.

MATERIALES

Soporte
Film de poliuretano transparente.

Adhesivo
Adhesivo acrilico hipoalergénico.

Papel siliconado
Protege la zona adhesivada. Permite un rapido y facil manejo.

Marco
Marco de aplicacién de papel siliconado.

Tira adhesiva
Tira adhesiva de TNT para anotar cambio de apésito.

“Producto exento de latex”

PROPIEDADES

Un film extensible y semipermeable
Gracias a un proceso de produccién avanzado, el adhesivo del Oper film protect esta aplicado sobre
el soporte de poliuretano, respetando su permeabilidad y permitiendo el intercambio de oxigeno y
vapor de agua.

Un alto poder de adherencia sin disolventes quimicos
El alto poder adhesivo y la gran elasticidad de Oper film protect, permiten una perfecta fijacion.

Laminas protectoras disefiadas para una colocacion estéril
La lamina protectora esta doblada para permitir una aplicacion rapida sin que entre en contacto con la
zona del ap6sito que cubrird la herida.

Marco de aplicacion
El marco de aplicacién de Oper film protect ofrece firmeza al film de poliuretano, y permite su facil uso y
posicionamiento.



Tiras adhesivas
Las tiras adhesivas incorporadas en algunas referencias se pueden utilizar para escribir la fecha de
cambio del apésito u otra informacion relevante.

MODO DE APLICACION:

1. Limpiar, desinfectar y secar adecuadamente la herida asi como el contorno de la misma antes de

aplicar el apésito. Si se utilizan desinfectantes, cremas o jabones, asegurarse que la piel este bien limpia

y seca.

2. Recortar el exceso de vello del sitio donde aplicar el apésito, se recomienda no afeitar la zona.

3. Dejar que todas las soluciones antisépticas se sequen completamente antes de aplicar el apésito,
para prevenir la irritacion de la piel y mejorar su adhesién.

4. Comprobar la integridad del sobre previamente a su apertura. No usar en caso de estar abierto o

danado.

Abrir el sobre y sacar el apésito en condiciones asépticas.

Retirar el papel impreso que protege la superficie adhesivada del apésito.

Centrar el aposito sobre la herida.

Aplicar el ap6sito suavemente, sin ejercer estiramiento excesivo del film.
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Retirar el marco lentamente, al mismo tiempo que se alisan los bordes del apésito.

10. Alisar el apésito desde el centro hacia los bordes aplicando una presién firme para mejorar la
adhesion.

11.En las referencias subministradas con tiras adhesivas, anotar la informaciéon y colocarla junto al

apdésito.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Soporte (Film PU)

PROPIEDADES UNIDAD VALOR NORMA
F
uerza rotura MPa - 22
CD/MD
= UNE-EN ISO 527-3
Elongacion
% > 400
CD/MD
Espesor pum 18 - 33 DIN 53370
Film PU adhesivado
PROPIEDADES UNIDAD VALOR NORMA
Gramaje del
I€ g/m2 40 +7 FINAT FTM 12
adhesivo
Adhesividad g/25 mm 400-1000 UNE-EN 1939
P bilidad
ermeabilidad | me.24n1a37°C | 700 +20% UNE-EN 13726-2
(MVTR)




ENVASADO

REFERENCIAS DII\:IEDI‘C!)SSII?gES UNIDADES/ESTUCHE | ESTUCHES/CAJA UN(ISS?IEE/.IC.::;JA
0037477 6x7cm 100 13 1300
0037478 10x 12 cm 50 8 400
0037479 15x20cm 10 6 60
0037480 20x 30 cm 10 12 120
0037481 10 x 25 cm 20 5 100
0037487 7,7x8cm 50 10 500
0037497 11,6 x 14 cm 50 7 350

El producto se presenta individualmente protegido en su envase primario de papel grado médico que
permite su esterilizacién manteniendo la esterilidad hasta su apertura.

Los sobres se envasan en el interior de un estuche adaptado a su forma y agrupacién que, a su vez, se
agrupan en cajas de cartén para transporte:

- Logo y razén social de la compania

- Marca CE con n® de organismo notificado

- Nombre y dimensiones del producto

- Descripcién del producto

- Cédigo del producto

- Cddigo de identificacion Gnica

- Unidades

- Lote

- Fecha de fabricacion

- Fecha de caducidad

- Método de esterilizacion

- Simbolos armonizados

- No contiene latex

CONSERVACION

Conservar el producto en condiciones habituales de material sanitario: en lugar fresco y seco y al abrigo
de la luz.

La proteccién con papel médico, garantiza su esterilidad durante el periodo indicado de caducidad, en
condiciones normales de transporte y almacenamiento.

PRECAUCIONES

Producto destinado a ser utilizado por personal especializado o bajo la supervisién del mismo.

Producto estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno. No esterilizar.

Comprobar la integridad del envase previamente a su uso. No utilizar si esta abierto o dafado.

Producto de un solo uso. La reutilizacién de este producto puede cambiar sus caracteristicas mecanicas
o bioldgicas. Esto puede provocar fallos en el producto, reacciones alérgicas o infecciones bacterianas.
No utilizar en caso de heridas muy cavitadas.

No utilizar en heridas con afectacion de tendones y/o hueso.

No utilizar en pacientes con posibilidad de reacciones alérgicas a los componentes del producto.



Aplicar con tensién moderada para evitar posibles traumatismos en la piel.

En caso de herida infectada o sospecha de infeccion durante el uso del apésito actuar bajo supervision
médica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.



