Scheda tecnica

OPSITE® FLEXIFIX

DESCRIZIONE E
CARATTERISTICHE

Pellicola adesiva in poliuretano trasparente, impermeabile a liquidi e
batteri, gas permeabile, con supporto quadrettato rimovibile. Tale
supporto risulta idoneo a essere inserito nella cartella clinica e quindi
utile per monitorare le dimensioni della lesione nel tempo.

IL film riduce le forze di attrito.

DESTINAZIONE D’USO

Fissaggio di medicazioni primarie. Fissaggio di cateteri, sonde e tubi di
drenaggio. Protezione della cute per lutilizzo di dispositivi per stomia o
per incontinenza urinaria. Profilassi delle ulcere da pressione se
impiegato su cute integra.

COMPOSIZIONE

Film Opsite: poliuretano
Adesivo:copolimero acrilico di acido acrilico, n-butilacrilato e 2-esilacrilato

TECNICHE DI LAVORAZIONE

Le procedure dettagliate per la realizzazione del prodotto sono descritte
nel file tecnico di prodotto reperibile presso il fabbricante e seguono gli
standard elencati in questo documento alla voce “Standard applicati”

ADESIVO Copolimero acrilico ipoallergenico; a bassa frizione.

ESTENSIBILITA 0,2 Kgf/cm (massimo)

PERMEABILITA AL VAPORE 815 g/m?/24h a 37°C

ADESIVITA Taglio: 2,5 mm (massimo)
Distacco: 800 gf/cm

IMPERMEABILITA Impermeabile in accordo con la BP 1988, Appendix XX, Method K

PERMANENZA IN SEDE E La medicazione pud essere lasciata in sede fino a 14 giorni. Essendo una

DURATA MEDIA medicazione di fissaggio, la sua durata media & in relazione alla
medicazione primaria.

CONFEZIONAMENTO Ogni rotolo & inserito singolarmente una scatola di cartone utilizzabile
come dispenser.

STERILIZZAZIONE Prodotto NON sterile

PRESENZA/ASSENZA DI Il prodotto NON contiene resine e gomme naturali (lattice) che

LATTICE rappresentino un potenziale allergenico

VALIDITA 5 anni

MARCATURA CE Prodotto conforme alla direttiva 93/42/CEE

E CLASSIFICAZIONE Dispositivo medico di classe | non sterile

STANDARD APPLICATI BS EN ISO 9001; BS EN I1SO 10993; BS EN 980; BS EN ISO 780; BS
EN ISO 13485; BS EN ISO 14971

GMDN 34832 ADHESIVE TAPE, GENERAL PURPOSE, WATERPROOF

CND MO040499 MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE, ULCERE - ALTRE

FABBRICANTE Smith & Nephew Medical Ltd — Hull - Inghilterra

Rev. 09 del 23/10/13

Pag.1di2

Elaborato da: |

MKT | Verificato da:

RegAff | Approvato da: | MKT/RegAff



30709646
Highlight

30709646
Highlight

30709646
Highlight

30709646
Highlight

30709646
Highlight

30709646
Highlight


MKT | Verificato da:

RegAff | Approvato da: |

Scheda tecnica >« smith&nephew
Codice RDM coDICI Altri codici UNITA DI
COMMERCIALI RDM associati DIMENSION! | CONFEZIONE DA TRASPORTO
984377/R 66000040 5cmx10m 1 rotolo 24
984378/R 66000041 78231/R 10cm x10m 1 rotolo 12
984379/R 66000375 15ecm x10 m 1 rotolo 12
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7(’ smith&nephew
OPSITE®

Medicazioni in poliuretano
trasparente

Per la protezione della cute e
il fissaggio di medicazioni.

Affidati ai film di poliuretano impermeabili e trasparenti OPSITE FLEXIGRID® e
OPSITE FLEXIFIX® per avere la massima sicurezza in termini di protezione,
prevenzione dei danni alla cute ed il fissaggio di medicazioni primarie.

Smith & Nephew é al tuo fianco per ridurre i costi umani ed economici delle ferite.
Per i pazienti. Per il budget. Adesso.’




OPSITE®, film adesivi trasparenti che creano una barriera
antibatterica impermeabile e traspirante.

OPSITE € una medicazione in film di poliuretano trasparente, adesiva, impermeabile allacqua,
permeabile allumidita, conformabile ed estensibile.
Puo essere efficacemente utilizzato quale medicazione secondaria e per prevenire la

OPSITE FLEXIGRID pud essere applicato su ferite clinicamente infette
se vengono seguite le seguenti precauzioni:
il paziente deve essere sottoposto al necessario controllo medico

formazione di piaghe da decubito.

E clinicamente testato per permettere la cicatrizzazione in ambiente umido.
I film OPSITE & disponibile in 2 diverse formulazioni:

OPSITE FLEXIGRID® in comodi fogli pretagliati di diverse misure (sterile)
OPSITE FLEXIFIX® in rotolo di diverse dimensioni (non sterile).

Vantaggi

Guarigione pili veloce e meno traumatica

OPSITE ha segnato un decisivo cambiamento nellambito della terapia delle ferite.
Mantenendo in sede di lesione l'essudato, che contiene sostanze di vitale importanza per la
crescita cellulare e leucociti per prevenire l'infezione, OPSITE fornisce l'ambiente ideale per la
guarigione pil veloce e sicura!!

Lelevata permeabilita al vapore acqueo permette alleccesso di umidita di evaporare,
minimizzando cosi la macerazione della cute.?

Film con adesivo acrilico

ILfilm OPSITE & particolarmente estensibile e conformabile e grazie al suo alto valore di
permeabilita al vapore acqueo pud essere lasciato sulla ferita fino ad un massimo di 14
giorni. Questo permette di ridurre al minimo la frequenza di cambi di medicazione ed il tempo
infermieristico. Ladesivo acrilico riduce il rischio di danni alla cute durante la rimozione!

Impermeabile all'acqua e ai batteri

Il film OPSITE € impermeabile all'acqua ed ai fluidi corporei, protegge la cute sottostante
e permette al paziente di lavarsi mantenendo la medicazione. Il film crea una barriera
antibatterica, riducendo il rischio di infezioni secondarie.?

Tecnica di applicazione semplice ed efficace

IL film OPSITE & di facile ed efficace applicazione. La sua trasparenza permette di posizionare
meglio la medicazione in sede di lesione. Il supporto flessibile di OPSITE FLEXIGRID permette
di applicare la medicazione con una mano sola, conformandola perfettamente al profilo del
corpo.

Conformabile per aree difficili da medicare

Il film OPSITE & stato studiato per poter medicare tutte le sedi anatomiche.

Pud essere facilmente tagliato in strisce o adattato per l'applicazione a zone particolarmente
difficili come talloni, gomiti o ginocchia e sopra medicazioni e cateteri.

ILfilm ha un'elevata conformabilitd ed estensibilita per migliorare il comfort del paziente

Griglia di monitoraggio

ILfilm OPSITE FLEXIGRID presenta incorporato un sistema di monitoraggio peculiare che
consente di effettuare una valutazione semplice ma accurata del processo di cicatrizzazione in
atto. Dopo aver tracciato i margini della ferita, la griglia di monitoraggio pud essere rimossa e
conservata nella cartella clinica del paziente.

la medicazione deve essere cambiata quotidianamente
il paziente deve essere sottoposto al necessario trattamento

sistemico.

Pazienti immunocompromessi e diabetici potrebbero richiedere una

supervisione aggiuntiva.

Applicazione e rimozione

Pulire e asciugare l'area in cui sara applicata la medicazione.

Staccare il foglio protettivo dall'adesivo.

Applicare la medicazione esercitando una leggera pressione.
Rimuovere la griglia di supporto.

Per rimuovere la medicazione, sollevare un angolo e tirarlo in senso
parallelo alla cute.

Formato in rotolo OPSITE FLEXIGRID
La disponibilita dell'esclusivo formato in rotolo permette un rapido ed economico uso del film Codice Misure Medicazioni
OPSITE FLEXIFIX per un fissaggio delle medicazioni confortevole ed impermeabile all'acqua o Medic. (cm) per confezione
per il trattamento del dolore nelle neuropatie periferiche degli arti inferiori. 4628 6x7 100
4629 10x12 10

. . . 4630 10x12 50
Indicazioni 4631 15%20 10
OPSITE FLEXIGRID é sterile ed & indicato per: 4632 12x25 20
gestire ferite superficiali (come piaghe da decubito superficiali, lievi ustioni, scottature, OPSITE FLEXIFIX
abrasioni, lacerazioni e ulcere delle gambe in fase di cicatrizzazione)
proteggere la cute dall’attrito e dalla contaminazione esterna. 2288833? 18;(( 1388 :
profilassi delle piaghe da decubito 66000375 15 % 1000 1
fissare medicazioni primarie come INTRASITE® Gel, ALLEVYN?® Cavity, ALLEVYN Non-Adhesive

fissare i cateteri
proteggere la cute peristomale e sotto le sacche raccolta urina da gamba
medicare ferite post-operatorie, siti di prelievo e di innesto cutanei.

OPSITE FLEXIFIX non € sterile e non deve essere utilizzato direttamente sulla ferita, sulla cute
lesa o sul sito di inserzione del catetere, pud essere utilizzato per:

il fissaggio di medicazioni primarie quali MELOLIN® o ALLEVYN® Non-Adhesive

il trattamento del dolore nelle neuropatie periferiche diabetiche®

la protezione della cute circostante lo stoma e sotto le sacche di raccolta fluidi

profilassi delle piaghe da decubito.

NI

Precauzioni

E necessario prestare la massima attenzione per evitare danni cutanei nel caso di applicazioni
ripetute o in pazienti con cute sottile o fragile.

Come per tutti i prodotti adesivi, sono stati riportati casi di irritazione e/o macerazione della
cute perilesionale. Va sottolineato che 'uso inappropriato o cambi di medicazione troppo
frequenti, soprattutto in pazienti con cute fragile, potrebbero dare origine a danni cutanei.

3.

OPSITE Flexigrid e OPSITE Flexifix sono prodotti e confezionati

secondo la direttiva 93 / 42 / CE e s.m.i.

Riferimenti bibliografici:

Williams C - OPSITE FLEXIGRID: Product Focus. British Journal of Nursing, 1995, Vol. 4, No. 7 pp 411 - 414.
. Rubio, P A (1991) Use of a semi-occlusive, transparent film dressing for surgical wound protection:

experience in 3637 cases. Int. Surg. 76,

Foster AV M et al (1994) Application of OPSITE film: a new and effective treatment of painful neuropathy.

Diabetic Medicine 11.8, 768-772.

Wound Management
Smith & Nephew S.r.l.

Via De Capitani 2A

20864 Agrate Brianza (MB)

T.+39 039 60941
F. +39 039 65153
Numero verde: 800 39 30 60

°Marchio di Smith & Nephew

253-254.

contattaci@smith-nephew.com
www.smith-nephew.it/wound

www.curadelleferite. it

www.globalwoundacademy.com
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Riservato al personale sanitario
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