® rla Tiaset & una giovane azienda costituita da persone che per anni hanno lavorato nel settore della produzione di dispositivi\ ®
medici sterili per sala operatoria.
Situata in Toscana nel triangolo Firenze Arezzo Siena alle falde di una zona paesaggistica di tutto rilievo denominata Balze del

Valdarno, erosioni di sedimenti pliocenici lacustri,
Introduzione SR N S0K i s e 0 ’ Introduzione

La copertura sterile DERMADRAPE®, offre al chirurgo la massima protezione nell'ultimazione del campo operatorio ed in Lesperionza maturata dagli anni 80 ad ogi ha consentito di progettars e realizzars innovativi prodotti che hanno trovato la Quando ¢'@ la necessita di mantenere un aspesi perfetta e duratura nel tempo, DERMADINE®, telo da incisione con
particolare nella zona di incisione che, nell’ultima fase, risulta essere quella con pil alto rischio infettivo. Tutto questo per sua applicazione nel campo medicale come coadiwvants alla prevenzione delle infezioni intraoperatorie durante gli interventi presenza nell’ adesivo di complessi iodofori a lento rilascio di iodio, garantisce il mantenimento del campo sterile attraverso
- : P TR OF e . . N S chirurgici che sappiamo essere un problema sensibile per i direttori sanitari, chirurghi e capo sale. e S > PR T .

ridurre con I'uso del DERMADRAPE® la migrazione di germi patogeni dalla pelle del paziente alla ferita chirurgica aperta. la sua attivita antimicrobica ad ampio spettro su molti microorganismi presenti sulla pelle.

Per questo, l'organizzazione della Tiaset ha ottenuto dal Novembre 2009 dall‘Istituto Superiore di Sanita la marcatura €€ 0373 per ® Lazione della .deletsmne _nella_pteparaznone dell- intervento associata alla dlsmft_aznone Cutanea operatoria  sono dug
CARATTERISTICHE DISTINTIVE i suoi prodotti tra i quali sono annoverati anche Dispositivi Medici di classe Il tappe necessarie per la prima riduzione della carica batterica superficiale. Attenzione, riduzione e non eliminazione di
Tra tutte quelle elencate nel Sistema Barriera Sterile, quelle uniche, quelle che offrono i vantaggi maggiori sono: microorganismi cutanei che possono soprawvivere nelle micropieghe cutanee. L'indispensabile uso del telo da incisione
1 Rispetto, Creativita, Impegno, Ambizione, Reattivita sono i nostri ideali per affrontare questo mercato al meglio delle nostre DERMADINE® come parte finale del campo operatorio garantisce allo staff chirurgico in qualsiasi tipo di intervento la

/ _ forze e della nostra mission aziendale. massima sicurezza di sterilita nel tempo.

_ RISPETTO delle regole produttive e dei materiali scelti con la consapevolezza dell'importanza di garantire un prodotto sempre CARATTERISTICHE DISTINTIVE

: . —— — . te e confezionato al meglio visto la destinazione finale di sala operatoria. Gran parte di queste condizioni di sicurezza sono - . . Unitamente a tutte quelle elencate nel Sistema Barriera Sterile e nel DERMADRAPE®, quelle piu uniche, esclusive, quelle
Associa alla emo-idrorepellenza dei liquidi una traspirazione s doVUte sia ai materiali utilizzati che agli standard produttivi che avwvengono in camera bianca validata e classificata ISO8 . Anche S l St e m a B a rr | e r a S t e rl l e che offrono i vantaaai di un asasni ideale sono: : ) :
al vapor acqueo impedendo la formazione di - raccolte di . las iva sterilizzazione, non a caso & stata validata quella a irraggiamento gamma, & considerata da molti e anche da noi 200 " :
liquido che possono causare una diminuzione della capacita la pits sicur@ssul prodotto, poiche non ne altera le caratteristiche primarie. Naturalmente in tutto questo ciclo di produzione non

adesiva durante gii interventi prolungati. La struttura chimica mancan '‘controlli biokogic & di che \umtu volutamente effettuati da un laboratorio estemo allazienda in modo p erincisione C h Iru rg ICd

microorganism.

DERMADINE®

Adesivita con presenza di agente antimicrobico

La natwa chimica dell'adesivo medicale utilizzato, non
irmtante derrmatologicamente, permette una alta capacita di
peel adhesion su tutti i tipi di superficie cutanea. Nel caso
del DERMADINE® all'interno della struttura poliacrilatica
reticolare dell’adesivo & stato inserito un complesso fodoforico
che crea legami con la struttura reticolare  dell adesivo
(concentrazione di lodio = 2.5%). Il complesso iodoforico,
carmrier-J tensioattivo, trasporta lo iodio che, applicato sulla
cute, inizia a cederlo all'ambiente sottostante.

CREATIVITA intesa come dinamismo, velocita, mov‘mu&al fine % ompere) 7:11 m continuo
conftonto 1een - gli operatori per migliorare la conoscenza per poi prog pf mmnran all'esigenza -
sala operatoria. (Questa abilita creativa € comunicativa mompe sull’ oww con il hig? della scooena e da origing a_soluziom

!

innovative.
¥ \Ij &
IMPEGNO per concretizare azione dopo azione quello che la creativita ha imposto con la promessa di un ‘successo finale.
Costama pmanzuone‘ dinamica competenza, evoluzionathwva & alla base del nostro quoudnano impegno attivo, solido, totale
un teahamomquemamnmw ‘g i 6‘?, ‘ . |

Garantisce una perfetta adattabilita e conformazione alle varie

struttwe anatomiche ed articolari grazie alla sua elasticita e BIZI [ ] i . R, o
naturale e al suo ultrasottile spessore. Si adatta alle forti | - : ‘~ M OTE - | ld:ale pgr’ragglun dge!a dkun W'm"' Ilsta (m!tato .,l e
deformazioni dei muscoli anche in presenza di divaricatori 4 4 3 ‘4 maw l! ob";:t::vom o |cammmare insieme a.\g mm b Vm vau g p '-"“'J.L' L b
autostatici senza perdere la sua adesivita anche in interventi ‘ ’ o SO L
d:'!lunqa Plasesion b R ' [Siamo sempre co u. agih fiikrimsite dhomig sullo 330po 6 corchima d procodete mﬁ»&n; massimo vigore, - DERMADINE®
: = : ~ energia e forza drompemfne ha pelmessodl fgndare questa societa con questa sﬁt i ” “' ‘3@ Garanzia nella lunga durata
v .

"
|, A La presenza di gruppi iodofori legati ad acrilati garantisce
un‘azione di cessione e presenza costante di iodio per un lungo
periodo anche oltre le 12 ore. Tale caratteristica lo pone come
prodotto utilizzabile anche per interventi chirurgici di lunga
durata.

{’ﬂ  REATTIVITA per superare un osmoolena della Tiaset diventa fondamentale g o:nmmo prefissato. fuﬁo Tpgs&ale
“| della Tiaset & in grado di rispondere con un‘azione decisa alle problematiche evid e daré soluzioni precise e tempestive
* alle domande, offrire risposte professionali e tecniche.

Semplicita, affidabilita, particolarita costruttive sono le caratteristiche che meglio possono definire i prodotti della Tiaset. Prodotti

La natura medicale dell’adesivo acrilico utilzzato permette una : o g s | P : . ' ek
. A \ semplici ma con un’ importante funzione qualitativa di alto livello: mantenimento e controllo sterile del campo chiturgico.
alta capacita di peel adhesion su qualsiasi tipo di superficie - ' ‘ ‘J

cutanea e sopvattutto sui margini della ferita senza irritare | iy N 4 R YL
dermatologicamente la pelle (tranne in soggetti sensibili
al poliacrilatil la sua struttura chimica nisulta essere una
mediazione tra forza adesiva perpendicolare alla pelfe (Tack) e
quella coesiva di adesione parallela alla pelle. L'equiibnio deffe
due forze determina ['atraumaticita nel suo distacco, anche
in presenza di cute di paziente anziani, e nello stesso tempo
I'assenza di residui di coffa dopo W distacco,

DERMADINE*
Agisce rapidamente

Il telo da incisione DERMADINE® una volta applicato dimostra
una forte attivita antimicrobica. Lo studio effettuato sull‘attivita
in vivo sulla superficie cutanea, senza disinfezione primaria,
indica che entro 20 minuti dall‘applicazione del DERMADINE®
si verifica una forte riduzione della carica battenca che

Alla sua ottima resistenza allo strappo offre una facilita di incisione chirurgica con qualsiasi lama di bisturi. Associa anche indirettamente
una capacita di protezione dalle lacerazioni nella pelle sottile. Anche la presenza di luce riflessa permette una visione del punto di
incisione perfetta.

gradualmente si stabilizza con il passare del tempo. Questo
dato dimostra che I'azione di rilascio dello iodio garantisce
sulla cute del paziente una asepsi costante anche per lunghi
intervalli di tempo.




DERMADINE®
Meccanismo di azione

Lo iodio liberato dal complesso adesivo poli-carnier agisce sulle strutture dei micoorganismi attraverso il suo potere ossidante. L'attivita
antimicrobica & legata alla concentrazione delle specie presenti come I: @ HIO nella struttura adesivizzata del supporto poliuretanico.
Dall'alternanza di questo equilibrio chimico si liberano molecole di iodio. Tutte queste peculiarita presenti  nell’adesivo nel
DERMADINE® garantiscono al chirurgo una perfetta asespi del campo operatorio in quanto il rilascio lento di jodio garantisce una
continua e costante azione antimicrobica sul microambiente della ferita.

DERMADINE®
Ottima tollerabilita

Il telo da incisione DERMADINE® per la sua natura chimica,

DERMADINE*

Efficace per
Come sappiamo lo iodio ha un ampio spettro d'azione verso
molti microrganismi (gram+, gram-, aerobici, lieviti). Attraverso
test in laboratorio abbiamo potuto constatare la sua efficacia sui
principali microorgansmi presenti sulla cute: Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa

Indicazioni
L'uso del Telo da incisione DERMADINE® con azione antimicrobica & indicato quando si vuole avere un azione terapeutica
nel lungo periodo.
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INFORMAZIONE CLINICA

Sulla cute umana si nascondono una quantita e una varieta di microorganismi viventi (S.
Aureus, S. Epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, ecc ) che possono migrare

nel campo operatorio ed essere causa di infezioni della ferita. Una
copertura insufficiente delle parti di epidermide circostanti il
campo operatorio costituisce una notevole fonte di infezione per
una ferita intraoperatoria. L'utilizzo corretto del film da incisione
DERMADRAPE® 0 DERMADINE® diviene necessario per delineare e
proteggere il campo operatorio e la zona ad alto rischio dell incisione
chirurgica anche dopo aver eseguito una ampia disinfezione della
superficie cutanea. Pertanto negli interventi chirurgici a fianco del
supporto terapeutico - farmacologico e di monitoraggio 1l telo da
incisione DERMADRAPE® o DERMADINE® rappresenta oggi un valido
e necessario Sistema di Barriera Sterile (SBS ) nel completamento del
campo operatorio e nella protezione della ferita chirurgica.

Caratteristiche distintive del prodotto:

FILM:

Film plastico trasparente poliuretano medicale
Spessore ultrasottile soft 25 MY
Idro-emorepellente ai liquidi

Permeabile ai gas ~ 650 gr/mq x 24h
Impenetrabile barriera ai batten

Assenza di perdite particellari

Antiriflesso, RX Trasparente

TERIL

ADESIVO:

Aderenza cutanea sui bordi della ferita
Capacita di contenimento e bloccaggio di altri teli
Stabilita e durata chirurgica in tempi operatori lunghi
Acrilico sintetitco certificato medicale a base di poliacrilati

Adattabilita anatomica anche in superfici
articolari o corporee complesse

o (Ottima estensibilita con assenza di memoria 600%
e Antistatico non conduttivo

e Qttima resistenza allo strappo (Mpa L60 T55)

.

Assenza di residui di colla dopo il distacco \
Atraumatico nel distacco finale dalla cute

Ottimo peel adhesion su qualsiasi superficie cutanea
Giusto equilibrio tra adesione e coesione

VALIDO PER DERMADINE® E DERMADRAPE®:

Ampie scelta di misure XS-S-M-L-XL-XXL

Facilta di distacco del supporto inferiore

Piegatura per applicazione facile e veloce

Ampie zone prive di adesivo per facile presa nel tensionamento per il posizionamento
Giusta riserva di colla per evitare eccessi di film da dover poi ritagliare

Non irritante dermatologicamente, salvo avvertenze

APPLICAZIONE:

Grazie all'ampia scelta di misure ( soddisfa tutte le aree anatomiche), alla praticita
della piegatura e alle ampie zone prive di adesivo che garantiscono I'ottima presa
per il tensionamento e posizionamento, DERMADRAPE® e DERMADINE® risultano
essere prodotti graditi dallo staff chirurgico per la sua facilita e velocita d'impiego.

INDICAZIONI D'USO:

DERMADRAPE® e DERMADINE® sono indicati per tutti gli interventi in chirurgia:
ortopedica, generale, neurochirurgica, toracica, cardiochirurgica, plastica, oftalmica,
pediatrica, vascolare, addominale, radiologia vascolare e interventistica.

POSSIBILITA DI IMPIEGO:

 Copertura del campo operatorio: impedisce la migrazione batterica

» Copertura incisione chirurgica: mantenimento dell’asespi operatoria

» Preparazione cute preoperatoria; riduce la carica batterica superficiale

o Copertura della ferita post operatoria: mantenimento del microambiente sterile
Copertura di ulcere e ferite: agevola il processo di cicatrizzazione

Fissaggio di cateteri: consente il posizionamento in condizioni di asespi

» Copertura di ferite con drenaggio: ottimizza il sistema di drenaggio

* Protezione da bruciature: antiaderente, rallenta la ricrescita della flora batterica

Tecnica di posizionamento

Togliere il Telo da incisione dal Sistema Asciugare tamponando l'area di incisione
barriera Sterile precedentemente disinfettata, Assicurarsi che

la cute sia asciutta

Stendere il telo da incisione. Rimuovere la protezione inferiore. Afferrare i bordi non adesivi con entrambe

le mani mantenendo tutto in tensione

Con il telo ben tensionato e vicine alla cute
applicarlo nell’area di incisione conformandolo
alla necessita del chirurgo

CONFEZIONAMENTO:

* Confezione singola con Sistema Barriera Sterile per
mantenimento sterilita (SBS):
DERMADRAPE® in SBS plastico
DERMADINE® in SBS allunimio

e Apertura facilitata per anticontaminazione del prodotto

e Etichetta conforme alla dir 93/42 CEE all. VII

e Etichette removibili per inserimento in cartella
infermieristica e rintracciabilita

¢ Cartone da trasporto con sistema PP
(Protezione Packing)

e Dimensioni e pesi nel rispetto del
Dlgs 81/2008 ex 626/94

CONSERVAZIONE:
Conservare il prodotto a temperatura ambiente, al riparo dalla
luce ed umidita, in ambienti areati sospesi da terra, nella
propria confezione protettiva. Evitare temperature estreme.

‘%

AGENTE STERILIZZANTE: ‘%9&
Irraggiamento di particelle gamma L. 2,

-~ """¢ N3y ;%%! a
SMALTIMENTO: <% % 2,
il D.M & considerato una volta usato un rifiuto speciale ‘*e%,(pﬁf.\_“:‘*» p 't”’wfo/:yé\
CLASSIFICAZIONE ‘Q"’-f-‘,v '
DEL DISPOSITIVO MEDICO: U y
DERMADRAPE®: Classe lla ‘
Codice CND: T02010101 ~Ce,
RDM 325641

DERMADINE®: Classe |Il
Codice CND; T02010102
RDM 325626

CE 0373 DERMADINE TABELLA coDici DERMADRAPE
Relfrodons  Spe Deneni Scda Cne oy put/podono
CODICE FABBRICANTE: 2020 | 2w 2 | 2020
13865 oS An.: .x?m 20 a2t S
| 15420 |

43525 3505 3535
PRECAUZIONI E AVVERTENZE: S | Masdes | 20 | 20| S
Monouso. La sterilita del prodotto & garantita a confezione | 05 |
integra. Operare con tecnica sterile. Utilizzare il DM subito — ) . e
dopo I'apertura. Scartare ogni busta danneggiata o non M | Aeaades | 15 | 0 | M
perfettamente sigillata. Il DM deve essere utilizzato solo —
da personale qualificato. L'utilizzatore & responsabile | 4085 | | 1T F - 37045
del corretto impiego di questo prodotto. |l prodotto & l N*:':; s | 2|,
esclusivamente per uso esterno. enes | | B9
AVVERTENZE SPECIALI: 48050 3080
Essendo il telo da incisione un materiale plastico non SN0 -
conduttivo, in casi di defibrillazione o di manovre dove & A | Amaads | 90| ey | 2
richiesto I'uso di dispositivi elettrici occorre rimuovere il s
telo dalla cute.

43050 &3050)
CONTROINDICAZIONI: _
Non usare su pazienti con ipersensibilita nota ai materiali il % |-» I
con cui @ stato realizzato il DM ed in particolare a quelli o0 =ie
con sensibilita nota allo iodio o complessi iodofori (in
gravidanza lo iodio attraversa |a barriera placentare).




