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Finalité prévue
Le produit est un pansement hydrocapillaire stérile, a usage unique, destiné
au traitement des plaies humides et a I'absorption de I'exsudat.

Ce produit est destiné a étre utilisé par les professionnels de santé et les
patients sous la supervision de professionnels de santé.

Indications

Biatain Super adhésif

- est indiqué pour une large gamme de plaies faiblement a fortement
exsudatives. Cela inclut les plaies aigués comme les brllures au second
degré, les plaies postopératoires et les abrasions cutanées, ainsi que les
plaies chroniques comme les ulcéres de jambe et les escarres.

Biatain Super non adhésif

- est indiqué pour une large gamme de plaies faiblement a fortement
exsudatives. Cela inclut les plaies aigués comme les brllures au second
degré, les plaies postopératoires et les abrasions cutanées, ainsi que
les plaies chroniques comme les ulcéres de jambe et les ulcéres du pied
diabétique non infectés.

Mises en garde
Ne pas réutiliser le produit a usage unique, car une contamination croisée
pourrait se produire, entrainant potentiellement une infection.

Le retraitement, le nettoyage, la désinfection et/ou la restérilisation
peuvent compromettre les caractéristiques du produit et créer un risque
supplémentaire de dommages corporels ou d’infection chez I'utilisateur.

Un professionnel de santé doit examiner et traiter régulierement les plaies
infectées, les plaies diabétiques et les plaies qui sont causées, en tout

ou partie, par une insuffisance artérielle, conformément a la Iégislation en
vigueur.

Ne pas utiliser le produit avec un hydrogel sur une nécrose seche a cause
du risque potentiel de séchage de I'hydrogel. Cela pourrait entrainer une
détérioration de la plaie.

Ne découpez pas le produit et n’utilisez pas le produit s'il est autrement
endommagé, car cela pourrait entrainer une détérioration de la plaie en
raison de résidus de produit laissés dans la plaie.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, car la stérilité du produit peut
étre compromise, ce qui peut potentiellement entrainer une infection.

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
sensibilité connue a la carboxyméthylcellulose (CMC), car une telle
sensibilité pourrait entrainer une réaction allergique.

Le produit n’est pas fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel,
toutefois une rare contamination avec des traces de latex de caoutchouc
naturel pendant la fabrication ou I'emballage peut survenir, entrainant
potentiellement des réactions allergiques chez les patients présentant des
allergies connues ou suspectées au latex de caoutchouc naturel.

Description du produit

Le produit est un pansement hydrocapillaire absorbant, stérile, a usage
unique, avec un contour adhésif hydrocolloide (Biatain Super adhésif) ou un
contour non adhésif (Biatain Super non adhésif).

Ce pansement :

- peut étre appliqué a des patients qui sont traités pour une infection locale
ou systémique (a la discrétion du professionnel de santé)

- est compatible avec une compressothérapie

- peut étre laissé en place jusqu’a 7 jours en fonction de la quantité
d’exsudat, de I'état du pansement et du type de plaie

- peut étre utilisé pendant toute la phase de cicatrisation pour protéger les
types de plaie indiqués

Biatain Super adhésif est adapté a une utilisation chez des patients
dont la peau périlésionnelle est saine dans le cas ou une adhérence
supplémentaire est nécessaire pour maintenir le pansement en place.

Biatain Super non adhésif convient a une utilisation sur les peaux fragiles
en raison de 'absence d’adhésif.

Composition de Biatain Super adhésif:

- un film externe perméable a la vapeur mais imperméable aux bactéries et
aleau

- un tampon absorbant (couche hydrocapillaire).

- une couche de contact avec la plaie

- un adhésif hydrocolloide

- feuillets protecteurs

Composition de Biatain Super non adhésif:

- un film externe perméable a la vapeur mais imperméable aux bactéries et
aleau

- un tampon super-absorbant (couche hydrocapillaire)

- une couche de contact avec la plaie

- une membrane hydrocolloide

- une couche de protection cutanée microporeuse non tissée

Stérilisé par irradiation (R).

Les effets secondaires possibles liés a I'utilisation des pansements de
plaies peuvent inclure : irritation/inflammation cutanée, réaction allergique
cutanée, macération, douleur, hypergranulation et formation de cloques.
Coloplast décline toute responsabilité quant aux blessures et aux préjudices
qui résulteraient d’'un emploi de ce produit d'une maniére non conforme aux

recommandations de Coloplast.

Conditions de stockage
Conserver a I'abri du rayonnement solaire et de la chaleur.

Conserver en position horizontale.
Mode d’utilisation

Préparation

Nettoyez la plaie et la peau périlésionnelle conformément aux directives
locales, p. ex. avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique.

Séchez délicatement la peau périlésionnelle.

Si un film, une créme, une pommade ou un produit de ce type est utilisé,
laissez sécher la peau périlésionnelle avant d’appliquer le produit.



Application

Sélectionner un pansement dont le tampon absorbant déborde d’au moins
1-2 centimetres des bords de la plaie.

Veillez a manipuler le produit de maniére aseptique pendant I'application.
Ouvrez la pochette et retirez le pansement de I'emballage.

Biatain Super adhésif

Utilisez les feuillets protecteurs pour éviter de toucher la couche de contact
avec la plaie ainsi que I'adhésif pendant I'application.

|

Passer doucement les doigts autour du bord du produit pour vérifier qu'il
adhére correctement et régulierement a la peau.

Retirez d’abord le plus grand feuillet protecteur et
orientez la couche de contact avec la plaie vers la plaie.
Enfin, retirez le feuillet protecteur restant.

Biatain Super non adhésif
Evitez de toucher la couche de contact avec la plaie pendant I'application.

Orientez la couche de contact avec la plaie vers la plaie.

Un pansement secondaire est nécessaire pour la
fixation. Ne recouvrez pas la totalité du produit avec un
pansement secondaire occlusif.

Retrait
Le produit doit étre remplacé lorsque c’est cliniquement indiqué ou lorsque
le tampon absorbant est saturé d’exsudat, ou au bout de 7 jours.

Biatain Super adhésif

Décollez Iégérement et retirez le contour adhésif en
appuyant sur la peau pour I'écarter du pansement

| plutét que de tirer sur le pansement. Si le produit est
difficile a retirer, il doit étre humidifié a 'eau ou au sérum
physiologique jusqu’a ce qu'il devienne facile a retirer.

Biatain Super non adhésif

Retirez délicatement le pansement/la fixation secondaire avant d’enlever
délicatement le produit de la plaie. Si le produit est difficile a retirer, il doit
étre humidifié a I'eau stérile ou au sérum physiologique jusqu’a ce qu’il
devienne facile a retirer.

Elimination

Le produit est destiné a un usage unique exclusivement et doit étre éliminé
conformément aux directives locales, p. ex. avec les déchets ménagers
normaux.

Ne pas jeter le produit dans les toilettes.

Signalement des incidents

Si un incident grave venait a se produire pendant I'utilisation de ce dispositif
ou comme conséquence de son utilisation, en informer le fabricant ainsi
que votre autorité nationale.
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Explication des symboles

Dispositif médical

Indique que le produit est conforme a la Iégislation
européenne concernant les dispositifs meédicaux

N° de référence

Date de péremption (AAAA-MM-JJ)

Code de lot

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

Fabricant

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Stérilisé par irradiation

Systéme a barriere unique stérile

N’est pas fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Présente un support qui contient le numéro d’identification
unique du dispositif

(Global Trade Item Number) Code article international

Conserver a I'abri du rayonnement solaire et de la chaleur

Haut

Emballage recyclable

Compatible avec I''lRM

Capacité d’absorption



