Oper film surgical

Protector campo quinirgico de poliuretano transparente autoadhesivo

FICHA TECNICA

VARIANTES DE PRESENTACION

- 0031200: Oper film surgical 24cm x 16¢m (38cm x 16¢m)
- 0031210: Oper film surgical 24cm x 27¢m (38cm x 27¢m)
- 0031220: Oper film surgical 24cm x 40cm (38cm x 40cm)
- 0031230: Oper film surgical 34cm x 40cm (50cm x 40cm)
- 0031240: Oper film surgical 34cm x 60cm (50cm x 60cm)
- 0031245: Oper film surgical 53cm x 40cm (40cm x 68cm)
- 0031250: Oper film surgical 53cm x 80cm (68cm x 80cm)

FINALIDAD TERAPEUTICA

Indicado para utilizar en cualquier tipo de cirugia para aportar al campo de incisién una mayor
asepsia, evitando la migracién de microorganismos de la plel hacla la zona quirdrgica,
permaneciendo la misma en éptimas condiciones, incluso en intervenciones prolongadas.

DESCRIPCION

Apdsite quirdrgico de film de poliuretano transparente, con adhesivo acrilico hipoalergénico,
eldstico y adaptable, permeable al aire y al vapor de agua, impermeable al agua, barrera
antibacteriana y atraumatico.

MATERIALES

Soporte:
Film de poliuretano transparente
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Adhesivo:
Adhesivo acrilico hipoalergénico.

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

“Producto exento de latex, DEHP y PVC”
“Producto Radiotransparente”

PROPIEDADES

Un film extensible y de gran permeabilidad
Gracias a un proceso de produccidon avanzado, el adhesivo del Oper film surgical estd
aplicado sobre el soporte de poliuretano transparente, respetando su permeabilidad. La
permeabilidad del apésito evita la maceracién de la piel.

Un alto poder de adherencia sin disolventes quimicos
£l alto poder adhesivo y la gran elasticidad de Oper film surgical, permiten una perfecta
fijacion en las zonas corporales mas dificiles.

Lamina protectora disefiada para una colocacion estéril
La ldamina protectora permite una aplicacion rdpida sin que entre en contacto con |2 zona del
aposito que cubrird el campo quirdrgico

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Soporte (Film PU transparente)

PROPIEDADES UNIDAD VALOR NORMA
Fuerza rotura CO/MD MPa 245
UNE-ENI1SO 527-3
Elongacién CD/MD % > 450
Espesor micras 2523 DIN 53370

Soporte adhesivado (Film PU transparente adhesivado)

PROPIEDADES UNIDAD VALOR NORMA
Gramaje del adhesivo g/m? 404+ 7 FINATFTM 12
Adhesividad g/25 mm 650-1200 UNE-EN I1SO 1939

Permeabilidad (MVTR) | g-m?-24na379C 720 + 10% UNE-EN I1SO 13726-2
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DIMENSIONES Y ENVASADO
DIMENSION UD. CAJA
o DIMENSION vo./ ESTUCHE/ | (yp, venTA)
ADHESIVADA TOTAL ESTUCHE CAIA
0031200 24x16 cm 38x16 cm 20 12 240
0031210 24x27 cm 38x27 cm 20 8 160
0031220 24x40 cm 38x40 cm 20 6 120
0031230 34x40 cm 50x40 cm 15 5 75
0031240 34x60 cm 50x60 cm 10 8 80
0031245 53x40cm 68x40 cm 10 R 40
0031250 53x80 cm 68x80 cm 10 a 40

El producto se presenta en unidades protegidas en el interior de un envase primario, constituido
de papel grado médico y film, gque permite la esterilizacién y proporciona una barrera microblana,
manteniendo estéril el producto durante su ciclo de vida.

Los envases primarios se envasan en el interior de un estuche adaptado a su forma y agrupacion
que, a su vez, se agrupan en cajas de cartdén para transporte:;

- Razdn social del fabricante - Fecha de caducidad
- Codigo y descripcién del producto -  Método de esterilizacion
- Lote - Marca CE con n2 de organisme notificado
- Unidades - Cdédigo GS1128
- Fecha de fabricacion - Simbolos armenizados
INSTRUCCIONES DE USO
1. Desinfectar el sitic quirdrgico segin protocelo de la institucién y/e servicio.
2. Asegurese de que la piel del paciente esté seca y sin restos de jabon,
3. Extraiga la unidad de Oper film surgical cel sobre individual.
4. Sujetar el rollo de Oper film surgical por los extremos y posicionarlo en la zona que se
quiera proteger.
S. Retirar los primeros centimetros de! papel protector siliconado (para dejar libre parte del
poliuretano adhesivado) y seguidamente colocarlo en el drea seleccionada.
6. Hacer una ligerz presion sobre el poliuretano, para asegurar la adhesion del producto con
la piel del paciente.
7. A partir de este momento, se puede empezar a desplegar el rollo de Oper film surgical,

tirando del papel protector siliconado. Es importante tener contacto visual con la zona de
aplicacion para asegurar la buena colocacion cel film.
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8. Cuando aparezca el texto "STOP", dejar de desplegar el rollo de Oper film surgical. Estirar
el film de poliuretano sin crear tension para que éste se fije en la piel sin tension y evitando
la formacién de bolsas de aire que impidan una adhesién homogénea.

9. Usando una talla estéril, presionar suavemente el film de poliuretano sobre la piel cel
paciente, para asegurar un buen contacto del adhesivo y conseguir la maxima capacidad de
fijacion.

10. Para retirar el Oper film surgical, sujetar la piel de alrededor del campo quirdrgico
mientras es retirado, para evitar traumatismos. A continuacién, doblar uno de los bordes
del Oper film surgical sobre si mismo y desprenderlo lentamente hacia atrds en 180° o
plegandolo sobre si mismo mientras se va retirando el film de poliuretano.

CONSERVACION

Conservar el producto en condiciones habituales de material sanitario: en lugar fresco y seco y
al abrigo de la luz.
La utilizacién de papel de grado médico y film en el envase primario garantiza su esterilidad
durante el periodo de caducidad indicado, en condiciones normales de transporte y
almacenamiento.

CADUCIDAD

5 afios a partir de la fecha de su fabricacion.

OBSERVACIONES

El producto debe usarse solamente por personal especializado.
Comprobar la integridad del envase previamente a su uso. No utilizar si esta abierto ¢ dafado.



