Flamaderm
Dispozitiv medical

Primul ajutor in cazul arsurilor

Prezentare Flamaderm — Compresd sterild impregnatd/ bandaj steril impregnat pentru arsuri pe suport din poliuretan alveolar
impregnat cu hidrogel, ambalate in plic individual.

Referinta Forma de prezentare/di UDI-DI
3.100GM Compresa sterild impregnata pentru arsuri, 10 cm x 10 cm 5944729006798
3.410GM Compresa sterild impregnata pentru arsuri, 10 cm x 40 cm 5944729006804
3.200GM Compresa sterila impregnata pentru arsuri, 20 cm x 20 cm 5944729006835
3.420GM Compresa sterila impregnata pentru arsuri, 20 cm x 40 cm 5944729006842
3.M245GM Compresa sterila impregnata pentru arsuri, 20 cm x 45 cm, 5944729006880

Mascé faciald copil
3.255GM Compresa sterila impregnata pentru arsuri, 20 cm x 55 cm, 5944729006859
cu decupaje pentru degete
3.400GM Compresa sterild impregnata pentru arsuri, 40 cm x 40 cm 5944729006910
3.640GM Compresa sterila impregnata pentru arsuri, 40 cm x 60 cm 5944729006811
3.M640GM Compresa sterild impregnata pentru arsuri, 40 cm x 60 cm, 5944729006866
Masca faciala
3.800GM Compresa sterild impregnata pentru arsuri, 80 cm x 80 cm 5944729006873
3.1612GM Compresd sterild impregnatd pentru arsuri, 120 cm x 160 cm 5944729006828
3.1518GM Compresd sterild impregnatd pentru arsuri, 152 cm x 185 cm 5944729006903
3DGM Bandaj steril pentru arsuri, 2.5 cm x 50 cm, Deget 5944729006989
3MGM Bandaj steril pentru arsuri, 5 cm x 100 cm, Mana 5944729006972
3.107GM Bandaj steril pentru arsuri, 7 cm x 100 cm 5944729006996
Compozitie Compozitie Flamaderm — Comp sterile impreg /b sterile pentru arsuri

e Suport fabricat din poliuretan alveolar (spuma)
e Hidrogel care contine: Glicering, Propilen Glicol, Carbomer, Hidroxid de sodiu 10%, Mentol 0,05%, Apa purificatd

Beneficii clinice

Reduce senzatia de durere si edemul
Minimizeaza evolutia arsurii

e Rdcirea arsurii cu apa nu mai este necesara, deoarece evaporarea progresiva a moleculelor de ap3 din hidrogel
permite absorbtia caloriilor prin transfer de caldurd. Aceastd evaporare dureazd circa 45 de minute

Asigura microclimatul local favorabil vindecarii arsurii
Limiteaza riscul hipotermiei; aplicarea compresei impregnate Flamaderm direct peste zona afectata asigura racirea

arsurii, evitand racirea rapida altor suprafete ale corpului, ca in cazul dusului sau spalarea cu jet de apa rece

Caracteristici

de o Timpului de vindecare si tratament

performanta o Costurilor de tratament

Indicatii e Primul ajutor in cazul arsurilor termice, inclusiv solare si chimice, de gradul I, 11, si Il

Contraindicatii e A NU SE UTILIZA compresele sterile impregnate/bandajele sterile pentru arsuri dacd pacientul prezintd alergie la una

Utilizarea produselor ajuta la reducerea:

din componentele hidrogelului

Instructiuni de

utilizare . Spdlati-va bine mainile
. Deschideti plicul si indepartati compresa/bandajul. Asezati usor compresa/bandajul pe zona ars, astfel
ncat plaga sd fie acoperita in intregime
. Aplicati (stoarceti) cu grija restul de gel din plic, peste compresa/bandaj
. nfasurati compresa cu un bandaj non-absorbant, cum ar fi bandajul coeziv sau cel elastic si fixati-l cu o band3

Arsuri termice, inclusiv solare:

Compresele sterile impregnate/bandajele sterile nu adera la tesuturi si pot fi indepartate fard durere sau trauma
Usor de utilizat; miros proaspat de mentol

adezivi (daca este necesar). In cazul bandajarii, asigurati-va ci nu este aplicaté presiune pe zona arsi

. Compresa/bandajul pentru arsuri se mentine pe zona arsa 30 — 45 minute, timp in care pacientul este condus la o
unitate spitaliceasca

Arsuri chimice

. Este recomandat a se utiliza numai dupd limitarea contactului substantei chimice cu tesuturile si diminuarea

concentratiei substantei chimice

. Dupd spdlarea cu jet de apd timp de 20-30 de minute, se poate face neutralizarea substantei chimice si se poate

continua acordarea primului ajutor, in mod similar ca pentru arsura termica

Precautiuni de e Dacd apar semnele unei infectii locale, tratamentul poate fi continuat numai cu acordul medicului
utilizare e Produsele sunt exclusiv pentru uz extern

e Cand se acorda primul-ajutor in cazul arsurilor chimice, agentii chimici de neutralizare sunt utilizati numai cu acordul

medicului

Precautiuni
suplimentare

Efecte secundare
nedorite

Atentionari

NOTA

Produsele nu trebuie sa fie utilizate dupa data de expirare
A nu se ldsa la indemana copiilor
Produs de unica utilizare. A nu se resteriliza
Steril numai dacd ambalajul nu este deteriorat
Depozitare:

o Ferit de umiditate si de razele soarelui

o Temperatura: max. 352C.

e o o o o

* Nu se cunosc

.

arsurii/sau ale pielii

A nu se utiliza produsul dacd ambalajul este deteriorat
A nu se utiliza produsul dupd data de expirare

e o o o

Utilizarea produselor este limitata numai la practicieni (medici, paramedici, personal de prim-ajutor)
Produsele sunt dispozitive medicale de unicd utilizare, a nu se reutiliza! Altfel, pot apdrea: iritatii/contaminare/infectii ale

Produsul este exclusiv pentru uz extern; ingestia hidrogelului poate cauza probleme digestive
A nu se ldsa la indemana copiilor. Pastrati produsele ferit de animalele de companie. Penetrarea in plaga a firelor de par de la

animalele de companie, poate produce contaminarea arsurii
Pentru a evita hipotermia, trebuie acordatd o deosebitd atentie, in special pacientilor cu risc crescut, cum ar fi: sugari, varstnici si

cei cu arsuri pe suprafete mari. Nu este recomandata utilizarea compreselor cu hidrogel. in cazul copiilor sau varstnicilor care
prezintd arsuri pe o suprafata mai mare de 10% din suprafata totala a corpului (TBSA), sau in cazul adultilor care prezintd arsuri pe o
suprafatd mai mare de 20% TBSA. Tn aceste situatii, urmati protocoalele in vigoare (de exemplu, infisurati pacientul intr-o folie
(patura) izoterm3, aplicatd peste pansamentele umede, pentru a mentine evaporarea la minimum)

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu produsele TAISSIS CONCEPT S.R.L. va fi raportat la TAISSIS CONCEPT S.R.L. si la
autoritatea competentd din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul
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Semnificatie

Produs de unica utilizare

STERILE

Produsul este sterilizat cu radiatii Gamma
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Sistem unic de bariera sterila

Ambalaj de protectie nesteril cu
sistem de bariera sterild in interior

Anu se resteriliza!

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat!
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Semnificatie
Tnseamni c este absolut necesar ca utilizatorul
prospectul inainte de utilizarea produsului

Data de expirare

A se mentine uscat!

A se feri de razele directe ale soarelui!

A se péstra la o temperaturd mai mica de 35°C
Aruncarea ambalajului la cosul de gunoi
Fragil. A se manipula cu grija!

Producétor

Identificator unic de dispozitiv

Produsul respecta cerintele
Directivei 93/42/EEC

Statut de reglementare: Dispozitiv medical clasa llb
conform Directivei 93/42/EEC

Tel: +40 248512 830
Fax: +40 372 871 524
office@taissis.ro

Nr.: 03/01-1.1_1.02 (ro)



