Ficha Técnica — Familia Pharmastrip

Registro ANVISA: MS 81606090037
Marca / Modelo fabricante: Pharmastrip Fabric
Fabricante: Pharmaplast

Representacgdo grafica

Descrigao

Pharmastrip Fabric

Camada de poliamida
Adesivo hipoalergénico

Papel Protetor
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Curativo estéril microporoso, flexiveis, para cicatrizagdao da pele, feitas de ndo tecido em poliamida, com revestimento ndo elastico
e adesivo hipoalergénico, sensivel a pressdo. Rapido e facil de aplicar, pode ser usado em dreas do corpo contornadas ou onde

ocorrem flexdes e movimentos.

Apresentacdao Comercial

Embalagem primdria cartonada constituida por papel-cartdo, folha de aluminio e pldstico (polietileno).

Embalagem secunddria em caixa de papel3o.
Possui os seguintes modelos comerciais:

Cdédigos N2 de tiras Dimensao
PHST 438 8 Tiras 4Ammx38mm
PHST 476 8 Tiras Admmx76mm
PHST 6476 6 Tiras 6,4Ammx76mm

PHST 64102 10 Tiras 6,4Ammx102mm
PHST 13102 6 Tiras 13mmx102mm
PHST 26102 4 Tiras 26mmx102mm

Indicagao

Indicados para fechamento de lesdes cutaneas, no tratamento de laceragdes e incisdes cirurgicas. Pode ser usado em combinacgédo

com suturas, grampos ou apos a remocdo deles, para suporte de feridas.

Contraindicagao

Ndo utilizar em pacientes com sensibilidade conhecida para o produto ou qualquer um de seus componentes, em feridas
infectadas ou em caso de feridas de alta tensdo que ndo possam ser facilmente aproximadas com os dedos ou férceps. Pode
ocorrer tosquia, bolhas de pele ou perda de aderéncia se for aplicada tens&do excessiva.

Precaugoes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu

armazenamento e transporte
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a) Precaugées: Certifique-se de que a pele esta limpa, seca e livre de dleos de pele para garantir uma boa aderéncia. A

ocorréncia de edema pdés-operatoério pode causar tosquia da pele, bolhas na pele ou perda de aderéncia da fita adesiva em
ambas as extremidades da tira. Apds a remocdo da tira, pode ocorrer descamacdo da pele como resultado do uso de
qualquer fita cirdrgica ou adesivo. Raramente, pode ocorrer hipopigmentagao ou hiperpigmentacdo devido a aplicagdo de
adesivos na pele. Acne leve e foliculite tém sido observadas ocasionalmente em testes com voluntarios saudaveis.

b) Restrigdes: Nao se aplica.

c) Adverténcias: Produto estéril, de uso Unico. Proibido reprocessamento.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: N3o utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou molhada.

e) Armazenamento: O produto deve ser mantido em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

f)  Transporte: O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja transportado por empresa regularizada para
esta atividade, nas condi¢Ges de temperatura ambiente.

Instrugao de uso

Limpar o local conforme protocolo da instituicdo. Abra o pacote de forma asséptica. Remova a parte final do papel de protecgao.
Cuidadosamente alinhe as bordas da ferida. Comeg¢ando no meio da ferida, coloque metade da tira num dos lados da ferida,
traga suavemente o outro lado da ferida em direcgdo a ela e depois passe a tira por cima. Colocar as tiras alternadamente acima
e abaixo da primeira tira - isto ajuda a alinhar as bordas e mantém a tensdo da pele igual. Continue este processo até ter
fechado completamente a ferida. Para fixagdao adicional, para reduzir a tensao e ancorar as filas de tiras no lugar, coloque duas
tiras na vertical ao longo das filas - uma de cada lado da ferida.

Segurancga e eficacia

Produto esterilizado por gas 6xido de etileno.

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de acordo
com a norma ISO 11737-1, antes e apds o processo de esterilizagdo.

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com os requisitos definidos na I1ISO 10993-10:2010, demostraram
conformidade de acordo com as especificagcGes, ndo demonstrando indicacdo de liberacdo de concentragdes citotdxicas da
substancia.

Analise e avaliagdo de risco realizada de acordo com a norma EN I1SO 14971:2012, o beneficio médico para do produto compensam
os riscos residuais.

Condi¢6es de armazenamento
Mantenha longe da luz e calor.
Armazenar a temperatura ambiente.
Evite qualquer choque térmico.

Prazo de validade

Prazo de validade de 05 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta, e seguidas as condi¢des de
armazenamento.
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