Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Askina® Carbosorb

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise 4 jour : 08/12/2018
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 014110 53 00 Fax : 01 4110 53 99
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 0141105300
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 0141 10 52 86
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com
2. Informations sur dispositif ou équipement
2.1 | Dénomination commune :
Pansement charbon
2.2 | Dénomination commerciale :
Askina® Carbosorb
2.3 | Code nomenclature :
8.31 - Objets de pansement et de soin
Code CLADIMED
F51BFO1 - Pansement charbon actif
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
Askina® Carbosorb 10x10cm : 1345557
Askina® Carbosorb — 10x20cm : 1333436
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale
2.5 | Classe du DM : lla
Directive de I'UE applicable : 93/42/CE
Selon Annexe n° 1.3
Numéro de I'organisme notifié : 0050
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
Fabricant du DM : B. Braun Hospicare Limited
Collooney
Co Sligo - Ireland
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :
Askina® Carbosorb est un pansement stérile et conformable composé de :
1. Une couche épaisse et absorbante de rayonne, de polyamide et de polyester non tissés
2. Une couche de charbon actif
3. Une couche externe de rayonne et de polyamide non tissés
Askina® Carbosorb absorbe les exsudats de plaie. Le charbon actif d'Askina® Carbosorb absorbe bactéries et
substances malodorantes.
Trousse : Non
2.7 | Références Catalogue :
REFERENCE N° 9025070FR et REFERENCE N° 9025078FR
Libellé Référence LPPR GTIN
ina®
Askina® Carbosorb 9025070FR | 1345557 4046963623388
10x10 cm
ina®
Askina® Carbosorb 9025078FR | 1333436 4046963623401
10x20 cm
Conditionnement / emballages : Paquet pour les deux références
UCD (Unité de Commande) : 1 Paquet
CDT (Multiple de I'UCD) : 12 Pieces
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Paquet
Descriptif de la référence :
Askina® Carbosorb - 10x10cm
Askina® Carbosorb - 10x20cm
Caractéristiques de la référence :
e  Askina® Carbosorb 10x10cm
Largeur cm 10
Longueur cm 10
e  Askina® Carbosorb 10x20cm
Largeur cm 10
Longueur cm 20
Etiquetage : voir point 9
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
Askina® Carbosorb est un pansement stérile et conformable composé de :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Couche externe --- | Rayonne et polyamide
Couche absorbant les odeurs --- | Charbon actif
Couche absorbante en contact avec la plaie --- | Rayonne, polyamide et polyester
Substances actives :
Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :
v Absence de latex
v Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister NA
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Dermatologie
Indications (selon liste Europharmat) : Soin des plaies

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de

stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif :
Stérilisation par irradiation

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conserver a I'abri de la chaleur et de I'humidité, entre 5°C et 25°C.
Ne pas réutiliser.

Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage.
Durée de validité du produit : 5ans

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
NA
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :

NA

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi :
Askina® Carbosorb est trés simple a appliquer et ne nécessite aucun matériel ou entrainement particulier. Sur
des plaies fortement exsudatives, Askina® Carbosorb doit &tre changé au moins toutes les 24h, voire plus
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fréquemment lorsque sa capacité d'absorption arrive a saturation. Sur des plaies non infectées mais
malodorantes, Askina® Carbosorb peut éventuellement étre maintenu en place 48h.

Préparation de la peau :
a) Nettoyer la peau avec une solution saline & 0,9%, une solution de Ringer ou Prontosan® Solution, &
I'aide de compresses stériles
b) Sécher la peau saine autour de la plair

Application du pansement :

a) Choisir une taille d'Askina® Carbosorb adaptée pour couvrir entierement la surface de la plaie, en
prévoyant au moins 2 a 3cm de marge autour des berges de la plaie. Si nécessaire, Askina® Carbosorb
peut étre découpé si la plaie est de petite taille ou plusieurs pansements peuvent se chevaucher pour
recouvrir des plaies de trés grandes tailles.

b) Sortir Askina® Carbosorb de son protecteur individuel de stérilité et I'appliquer directement avec son
c6té blanc et épais sur la plaie. Le fixer avec un pansement secondaire non occlusif.

c) Dans le cas d'un ulcére de jambe d'origine veineuse, une contention dégressive peut étre utilisée en
association avec Askina® Carbosorb si elle a été prescrite par un médecin.

6.2 | Indications :
Askina® Carbosorb est recommandé pour le recouvrement des plaies modérément a fortement exsudatives,
superficielles & profondes, en particulier lorsqu'elles sont infectées et/ou malodorantes.

e  Ulcéres veineux

o Ulcéres artériels

e  Escarres

e Plaies oncologiques

e Plaies traumatologiques et chirurgicales, infectées et/ou malodorantes

6.3 |Précautions d'emploi :
Appliquer sur la plaie, la face claire du produit.

Bien que Askina® Carbosorb ait été congu pour I'emploi sur des plaies infectées et/ou malodorantes, son emploi
sur des plaies infectées doit se faire sous contréle médical dans la mesure ou un traitement antibiotique
systémique peut-étre indiqué.

Lorsqu'Askina® Carbosorb est utilisé sur des plaies faiblement exsudatives, il est possible qu'il adhére a la surface
de la plaie. Dans ce cas, il convient d'imbiber Askina® Carbosorb avec du NaCl 0,9% ou de la solution de Ringer
avant de le retirer. L'adhérence d'Askina® Carbosorb a une plaie faiblement exsudative peut aussi &tre évitée en
appliquant d'abord une couche d'Askina® Gel.

Sur une plaie fortement exsudative, Askina® Carbosorb peut étre combiné avec un alginate de calcium comme
Askina® Sorb. Placé entre Askina® Carbosorb et la plaie, ces produits vont considérablement augmenter la
capacité d'absorption du pansement.

L'emploi d'Askina® Carbosorb pour le recouvrement des plaies modérément a fortement exsudatives, infectées
et/fou malodorantes, ne peut exercer une influence favorable sur la cicatrisation qu'a la surface de la plaie. Il
peut arriver que la cicatrisation soit sans évolution en raison d'autres facteurs liés a des conditions sous-
jacentes. Dans ce cas, I'utilisation d'Askina® Carbosorb ne suffira pas et nécessite un traitement appropri¢ des
conditions sous-jacentes. En I'absence d'amélioration aprés 4 a 6 semaines de traitement avec Askina®
Carbosorb, le diagnostic initial et le type de traitement doivent étre réévalués comme cela se fait dans les
pratiques courantes de soins des plaies.

Les pansements Askina® Carbosorb sont a usage unique.

La réutilisation de dispositifs & usage unique est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. Le dispositif peut
étre contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des blessures et
des maladies potentiellement mortelles.
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6.4

Contre- Indications :
NA

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service

rendu :

recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,

qualification de I'opérateur, etc) ... :

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

[fi] MODE D'EMPLOI

1. DESCRIFTION DU PRODUIT
Askina® Carbosorb est un pansement stérile
et conformable composé
i} d'une couche eépaisse et absorbante de
rayonne, de polyamide et de polyester non
tissas,
(i) d'une couche de charbon actif et
|:|||'{ d'une couche exteme de rayonne et de
polyamide non tissés,
Asking® Carbosorb  absorbe les exsudats
de la plaie. Le charbon actif de Askina®
Carbosorh adsorbe bactéries et substances
malodorantes.  Composition:  Rayonne,
polyamide, polyester, charbon actif.
2. INCIDATIONS
Asking® Carbosorh est recommandé pour
le recouvrement des plaies modérément
a fortement exswdatives, superficielles a
profondes, en particulier lorsquielles sont
infectées e'hfnu malodorantes:
® [llceres veineux
# Ulcéres artériels
# Escames
# Plaies oncologiques
# Plaies traumatologiques et chirurgicales,
infectées etfou malodorantes.
3. PRECAUTIONS ET MODE D'EMPLOI
Bien que Askina® Carbosorb ait &té congu
pour l'emploi sur des plaies infectées et/
ou malodorantes, son emploi sur des
plaies infectées doit se faire sous contréle
medical dans la mesure oU un traitement
antibiotique systémigue peut étre indique
en méme temps.
Me pas utiliser Askina® Carbosorb si e
protecteur individuel de sténlité est ouvert
ou endommage.
Asking® Carbosorb est tres =imple a
appliquer et ne nécessite aucun matenel
ou entrainement particuliers. Sur  des
plaies fortement exsudatives, Asking®
Carbosorb doit étre changé au moins toutes
les 24 heures, voire plus fréquemment
lorsque sa capacité d'absorption amve a
saturation. Sur des plaies non infectées
mais malodorantes, Asking® Carbosorb peut
eventuellement &tre maintenu en place
Jusqu'a 48 heures.

3.1 Préparation de la peau
a) Mettoyer la plaie avec une solution saline
a  09%, ou une solution de Ringer [p. ex
Prontosar® Solution), a I'aide de compresses
steriles.
b] Secher |a peau saine autour de la plaie.

2 Application du pansement
a] Choisir une taille de Askina® Carborsorb
adaptée pour couvrir entiérement la surface
de la plaie, en prévoyant au moins 23 3 cm
de marge autour des berges de la plaie. Si
necessaire, plusieurs pansements peuvent se
chevaucher pour recouvrir des plaies de trés

grande taille.
b Sortir Asking® Carbosorb de son protecteur
individuel  de sténlité et  lappliquer

directement avec son coté blanc et épais
sur la plaie. Le fixer avec un pansement
secondaire non ooclusif.

c) Dans le cas d'un ulcére de jambe dnnglm
veineuse, une contention dégressive peut etre
utilisée en association avec Askina® Carbosorb
5 elle 3 été prescrite par un médecin.

4. REMAROUES

Lorsque Asking® Carobsorb est employe
sur des plaies faiblement exsudatives, il
est possible qu'il adhére 3 la surface de la
plaie.  Dans ce cas, il convient dimbiber
Asking® Carbosorb avec du MNaCl 09% ou
de la solution de Ringer avant de le retirer
"adhérénce de Askina® Carbosorb 3 une plaie
faiblement exsudative peut aussi étre evitée
en appliquant d'abord wne couche d'Askinag®
Gel. Sur une plaie fortement exsudative,
Asking® Carbosorb peut étre combingé avec
un alginate de calcium, comme Sorbsan®
ou Asking® Sorb.  Placés entre Asking®
Carbosorb et la plaie, ces produits vont
considérablement awgmenter la capacite
d"absorption du pansement.

Lemploi de Asking® Carbosorh pour le
recouvrement des plsies moderément
a fortement essudatives, infectées et]
ou malodorantes, ne peut exercer ume
influence favorable sur la deatrisation qu'a
la surface de la plaie. Il peut arnver que la
cicatrisation soit sams évolution em raison
d'autres facteurs liés 3 des conditions sous-
jacentes. [ans ce cas, ['utilisation de Askina®
Carbosorb ne suffim pas et nécessite un

traitement approprié des conditions sous-
jacentes sera nécessaire. En  ['absemce
d'amélioration aprés 4 3 6 semaines de
traitement avec Asking® Carbosorb le
dizgnostic initial et le type de traitement
doivent étre réévalués comme cela =& fait
dans les pratiques courantes de soins des
plaies. Les pansements Askina® Carbosorb
somt 3 usage unlqu

5. 5TO E \ STERILISATION
Conserver a I'aby] de Ia chaleur ['ﬁ%,‘l et
de [ humu:l ité [

- =5C=25C

@ = Recycler
= sterilisés par irradiation

@ = MNe pas restériliser
® = ne pas réutiliser

Avertissement:  La  réutilisation
de dispositifs & usage unique est
dangereuse  pour I tient ou
lutilisateur. le dispositif peut Etre
contaminé etjou ne plus fonctionner
correctement, ce qui peut entrainer chez
le patient des blessures et des maladies
potentiellement mortelles.

LOT| =n°delot
= code produit

= Attention, voir notice d'emploi
E = Utiliser avant : année et mois
= Fabricant

= Appliquer sur la plaie la face
claire du produit.

= Veérifier l'intégrité du
protecteur individuel de
stérilité au‘ant usage.

6. PRESENTATION

Asking® Carbosorb E:'.t disponible en

s 10x10cm

* 10x20cm
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9. Images (s'il y a lieu)

BRAUN BBRAUN BBRAUN B|BRAUN B|IBRAUN B/BRAUN B|

Askina® Carbosorb 10x 10 cm

Odour adsorbing dressings.
Sterile unless pack damaged or opened.
EE Geruchsadsorbierende Wundauflagen.
Steril solange Packung unbeschadigt oder ungedffnet ist.
m Pansements pour adsorber les odeurs.
Veérifier lintégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage.
E Apdsitos adsorbentes de oclores.
Estéril 3 menos que el envase esté danado o abierto.
Geurabsorberende wond-bedekkers.
Steriel, tenzij de verpakking beschadigd of geopend is.
Medicazioni adsorbenti gl odori gli essudati.
Perdita di sterilita a confezione aperta o danneggiata.
Compressa adsorvente de odores estéril.
Estéril se a embalagem estiver fechada e intacta.
Z3pach absorbujici obvaz.
Sterilni, pokud neni podkozen ¢i otevien obal.
m Szagmegkitd kitszer
Steril, amig a csomagolds sértetlen, bontatian.
m Pachy absorbujlci ohvaz.
Sterilné do otvorenia alebo poSkodenia obalu.
Em Ackmea KapBocoph. Crepunbian nosaaxa, abcopbnpylowan 3anax. Cpok rogHocTi: 5 ner.
PY @3 2007/00406 ot 06.11.2007.000°6.5payw Meguean” 191040, CN6 NMywwmsckan 10.7(812)3204004.

B 998400
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B BRAUN

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo
Ireland u
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