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Dossier technique type Europharmat

Date de mise a jour : 06/2015

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Laboratoires Coloplast
Les Jardins du Golf Tel : 0156 63 17 00
6 rue de Rome Fax : 01 56 63 18 07

93561 Rosny sous Bois Cedex

Correspondant de matériovigilance

France Létard fril@coloplast.com
Tel : 01 56 63 17 46
Fax : 01 56 63 03 99

2. Informations sur le dispositif

2.1. Dénomination commune Pansements hydrocellulaires
2.2. Dénomination commerciale Biatain
2.3. Code nomenclature=Code Cladimed F51BBO01 - F51BB02 - F51BB03

2.4. Code LPPR * pour les produits vendus en ville
* Liste des produits et prestations remboursables inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du Code de la Santé Publique

Produit Taille Qté par boite Ref. Code LPPR
Biatain 12.5%*12.5 16 334270 1387188
Non Adhesive 10*20 16 334110 1371106
(anciennement Biatain 17.5*17.5 10 334180 1327370
Non Adhésif) 21.5*21.5 10 334280 1347823
Biatain Adhesive 12.5*12.5 16 334200 1387188
(anciennement Biatain 17.5*17.5 10 334390 1327370
Adhésif) 18*28 10 334261 1347823
Biatain Sacrum 23*23 10 334851 1354355
Biatain Talon
23%23 10 334870 1347823
Biatain Cavité 5*8 10 334510 1328085
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12.5%12.5 16 334290 1387188
Biatain Soft-Hold
(anciennement Biatain 10*20 16 334920 1371106
Contact)
17.5*17.5 10 334190 1327370

2.5. Classe du DM
Directive de 'UE applicable

Numéro de I'organisme notifié

Date de premiére mise sur le marché dans 'UE

Fabricant du DM

Classe lIb, stérile, régle 4

93/42 CEE amendée par la Directive 2007/47/CEE

Selon Annexe N° Il

0543

Biatain Adhesive, Biatain Non Adhesive

Biatain Cavité
Biatain Soft-Hold

Biatain Talon, Biatain Sacrum

COLOPLAST A/S
Holtedam 1

3050 Humlebaek
Danemark

ul

1999
2003
2005
2008

C

0543
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2.6 Descriptif du produit

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont constitués d’'une mousse de polyuréthane, souple et absorbante. Ils
sont stériles et a usage unique. Ces pansements maintiennent un milieu humide favorisant la cicatrisation et
permettent le drainage des exsudats.

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont recouverts d’un film perméable a I'air et imperméable a I'eau et aux
bactéries.

Les pansements hydrocellulaires Biatain Non adhésive sont adaptés aux plaies présentant une peau péri-
Iésionnelle Iésée /fragilisée.

Les pansements hydrocellulaires Biatain Soft-Hold ont un maillage micro-adhérent pour adhérer légéerement a la
peau tout en la respectant, de maniére a se maintenir en place lors de la pose ou du retrait du pansement
secondaire ou d’'une bande de compression. Ce maillage micro-adhérent couvre moins de 50% de la surface du
pansement.

Les pansements hydrocellulaires Biatain Adhésive ont des bords adhésifs a base d’hydrocolloide.

Les pansements hydrocellulaires adhésifs Biatain Talon/Sacrum sont, grace a leur forme particuliere, adaptés aux
zones difficiles a recouvrir. lIs possédent des bords adhésifs a base d’hydrocolloide.

La mousse de Biatain Cavité est prédécoupée et pliable afin faciliter sa manipulation.

Formes anatomiques :

e Biatain Sacrum a été congu pour faciliter 'application et la tenue du pansement sur la région sacrée.

e Biatain Talon a été congu pour s’adapter a la forme du talon. ﬂ%,
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2.7 Références Catalogue et Unités de commande

Produit Taille Référence Boite EAN

10*10 334090 16 5708932423991
12.5%12.5 334270 16 5708932409193
10*20 334110 16 5708932402460
Eluatardh . 15*15 334140 10 5708932424011
on Adhesive 17.5%17.5 334180 10 | 5708932400473
20*20 334171 10 5708932424035
21.5*21.5 334280 10 5708932411073
12.5%12.5 334200 16 5708932418041
Biatain 15*15 334433 10 5708932411035
Adhesive 17.5%17.5 334390 10 5708932402712
18*28 334261 10 5708932400879
Biatain Sacrum 23*23 334851 10 5708932401173
20*19 334890 10 5708932401159

Biatain Talon ,::;
\ - 23*23 334870 10 5708932456326
Biatain Cavité ' 5*8 334510 10 5708932400831

PPV
10*10 334900 16 5708932399265
12.5%12.5 334290 16 5708932409216
ﬁ""‘lga'" Soft- 1020 334920 16 5708932399289
© 15*15 334950 10 5708932399302
17.5%17.5 334190 10 5708932400497
Etiquetage

334110

Pansement hydrocellulaire non-adhésif — pour les plaies avec
peau périlésionnelle trés fragile

XX pansements EAN 13 Barcode

] yyyymn 000000000000
W Yyyy-mm P
Ig,arl*:.lo‘:a:’t:lFr’\:e:mlinloplast 1234567 E:EJ @ .0
93561 Rosny-sous-bois EAN 13 Barcode
Fox:01 56 5 1773 000000000000

4/11



% Coloplast

Ostomy Care
Urology & Continence Care

Wound & Skin Care

Biatain®
2.8  Composition du dispositif et Accessoires
Composants Fonction
Mousse de polyuréthane Drainage des exsudats de la plaie
Film de polyuréthane Barriére a la protection des micro-organismes
Carboxyméthylcellulose sodique, copolymere
styréne-isopréne-styréne, résine synthétique, Adhésif (seulement pour les versions adhésives)
dioctyl-adipate
Copolymeére styréne-isopréne- styrene, résine Micro-adhésif repositionnable
synthétique, huile de paraffine (seulement pour la version Soft-Hold)
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient, précisions complémentaires
v Fabriqué sans latex naturel
v Ni PVC ni phtalates CMR dans la composition du produit.
v Absence de produit d’origine animale ou biologique
2.9. Domaine — Indications
Domaine d'utilisation : Soins des plaies exsudatives
Indications : cf. paragraphe 6.2

STERILE| R

3. Procédé de stérilisation

DM stérile
Mode de stérilisation du dispositif

4. Conditions de conservation et de stockage
Durée de la validité des produits : 3 ans
u validi produi ""'--.\I.{-"‘
Conserver au sec et a I'abri de la lumiére -"""';/ I ‘i“"'
H
20°C

Conditions normales de conservation et de stockage
conserver a température ambiante, en position

horizontale
garder a I'abri du rayonnement solaire direct
5°C

Oui
par irradiation
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5. Sécurité d’utilisation

5.1. Sécurité technique
NA

5.2. Sécurité biologique
L’évaluation biologique des pansements Biatain a été réalisée conformément a la norme
EN I1SO 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux : Evaluation et essai

Voir tableau ci-apres

Test Méthode Résultats
Test d’élution et de diffusion a I'agar
Cytotoxicité conformément & la norme EN ISO Conforme : non cytotoxique
10993-5

Test d’irritation cutanée primaire
réalisé chez le lapin, conformément a
la norme EN ISO 10993-10

Test de Buehler, conformément a la Conforme : aucun signe de
norme EN ISO 10993-10 sensibilisation.

Irritation Conforme : non irritant

Sensibilisation

L’ensemble de ces résultats permet de conclure a I'absence de toxicité et a la bonne tolérance
des pansements Biatain.
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6. Conseils d’utilisation

Ce produit est a usage unique et doit étre jeté aprés utilisation. La réutilisation de ce produit peut étre dangereuse pour
l'utilisateur. Le retraitement, le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent altérer les caractéristiques du produit
et faire courir au patient un risque de dommages corporels ou d'infection.

6.1. Mode d’emploi

Voir notice en piéece jointe

6.2. Indications

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont indiqués pour le traitement de nombreux types de plaies
exsudatives, notamment ulcéres de jambe et escarres.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre également utilisés sur les brllures du deuxiéme
degré, les plaies post-opératoires et les dermabrasions.

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont également indiqués pour le traitement des plaies du pied
diabétique non infectées.

Les pansements hydrocellulaires Biatain Adhésive et Non Adhésive peuvent étre utilisés sur les sites
donneurs de greffe.

L’utilisation des pansements hydrocellulaires Biatain chez les patients traités pour une infection locale ou
systémique est laissée a la libre appréciation des professionnels de santé.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre utilisés tout au long du processus de cicatrisation
pour protéger les plaies indiquées ci-dessus.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre utilisés conjointement avec une bande de
compression.

Biatain Cavité est destiné aux plaies creusées exsudatives

6.3. Précautions d’emploi

Les plaies infectées, les plaies diabétiques et celles d’origine exclusivement ou principalement artérielle
doivent faire I'objet d’'une surveillance médicale réguliére, en accord avec les regles de Bonnes Pratiques
locales.

En cas de réaction de type allergique, veuillez contacter les Laboratoires Coloplast.

Ne pas utiliser les pansements hydrocellulaires Biatain avec des solutions oxydantes telles que les
solutions d’hypochlorite (type Dakin) ou I'eau oxygénée. Aprés utilisation de toute autre solution, s’assurer
qu’elle est complétement évaporée et que la peau est séche avant d’appliquer le pansement.

Biatain Cavité ne doit pas étre utilisé pour le traitement des plaies séches ou des plaies profondes avec
une petite ouverture.

Les pansements hydrocellulaires Biatain doivent étre conservés en position horizontale.
Conserver a l'abri de la lumiére.
Si I'emballage est endommageé, ne pas utiliser.

Les Laboratoires Coloplast ne peuvent étre tenus pour responsables des dommages pouvant résulter de
I'emploi du produit dans des conditions non conformes aux instructions de la notice d’utilisation

6.4. Contre-Indications

Les pansements hydrocellulaires Biatain Soft-Hold ne doivent pas étre utilisés sur les sites donneurs de
greffe.
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7. Informations complémentaires sur le produit

7.1.

Données cliniques

Escarres

Etude médico-économique comparative

Bale S., Han T. W. and Gad P., Time to healing and HRQoL in the treatment of pressure sores ulcers with
foam dressings. Poster, EWMA, mai 2002.

L’efficacité de Biatain Adhesive et le colt de traitement d’escarres de stade 2 ou 3, faiblement a
modérément exsudatives, ont été évalués comparativement au pansement Tielle® (Systagénix), dans une
étude conduite aupres de 100 patients randomisés en 2 groupes.

Au terme des 10 semaines de suivi, chacun des groupes comptait 31 plaies cicatrisées, avec cependant
un délai moyen de cicatrisation de 17% plus court pour Biatain Adhesive (36 jours) qu’avec le pansement
de référence (42 jours).

Les deux types de pansements ont donné de bons résultats en termes de confort du patient, d’'odeur et de
diminution des sensations de douleur au long du suivi. Par ailleurs, cette étude met en évidence un

colt de traitement des plaies conduites jusqu’a la cicatrisation moindre avec Biatain Adhesive (£ 168.48
contre £ 176.82 pour les pansements Tielle®).

Biatain Talon : étude comparative

Lopez-Jimenez E. , Romero S., Hahn T.W. , A cross over study evaluating an adhesive foam dressing for
heel ulcers ; Poster, EWMA, mai 2003.

Etute randomisée prospective comparant Biatain Talon et Allevyn Heel®, a été réalisé sur 12 patients
porteurs d’escarre talonniére de stade Il ou lll. Le protocole prévoyait I'application en alternance des 2
produits pendant une période correspondant a 10 changements de pansement. L’évaluation portait sur la
performance du pansement, sur des items de qualité de vie, ainsi que sur la préférence des patients et des
soignants.

La majorité des patients et des soignants ont préféré Biatain Talon. Les soins ont été quasiment indolores
dans prés de 96% des cas avec Biatain Talon, versus 77% pour le comparateur. Biatain Talon s’est
montré également supérieur en termes de confort et de gestion des odeurs pendant le port du pansement.
De plus, le temps de port moyen de Biatain Talon a été Iégérement supérieur a celui du pansement de
référence (2,7 jours versus 2,4 jours).

Ulcéres de jambe

Biatain Non Adhesive (anciennement Biatain Non Adhesif) en pratique de ville

Couilliet D., Meaume S., Vin F. Ulcéres de jambe suivis en pratique de ville : performances d’un
pansement hydrocellulaire, Biatain Ulcére Non-adhésif. Soins, janvier/ février 2005, n°692, p : 22-25

Une étude prospective, non comparative, a été conduite en ambulatoire sur 330 patients porteurs d’ulcéres
de jambe traités par Biatain Non Adhesive.

Lors de la visite de contrble & 33,3 + 11,6 jours en moyenne, 20,6% des plaies étaient cicatrisées et 67,3%
améliorées. Le grand axe a diminué en moyenne de 45,4% par rapport & sa valeur initiale (p < 0,001). Il

a régressé de 40% ou plus chez 178 patients (53,9%). L’application de Biatain par I'investigateur a été
jugée «Tres facile » ou « Facile » dans 97,9% des cas. Sa conformabilité ainsi que son acceptabilité
immédiate ont été notées « Trés bonnes » ou « Bonnes » dans respectivement 96,2% et 98,7% des cas.
Les changements de pansement ont été effectués au rythme de 2,8 fois par semaine en moyenne.

Le pansement Biatain a été évalué « Tres bon » ou « Bon » par les médecins pour son efficacité (83%),
son confort (92,6%), sa tolérance locale (91,7%) et le respect des tissus néoformés (95,7%)

La quasi totalité des patients (95,1%) ont jugé Biatain «Tres confortable » ou « Confortable ».

Pour 70,5% des patients, le retrait du pansement n’a jamais ou rarement été douloureux.

92,9% d’entre eux se sont déclarés « Trés satisfaits » ou « Plutdt satisfaits » de Biatain que 89,4% ont
jugé « Tres efficace » ou « Efficace ». Le taux élevé de patients (93,7%) préts a reprendre ce pansement
pour des soins ultérieurs témoigne également de leur satisfaction.

w Coloplast
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En conclusion, que ce soit pour la réalisation des soins locaux ou pour le confort du patient, Biatain Non-
Adhesive a été trés bien accepté par les investigateurs et les patients. Aprés environ un mois d’utilisation,
les taux de satisfaction des investigateurs et des patients ont été tres élevés. Ceci témoigne de la bonne
adéquation de ce pansement hydrocellulaire au traitement de plaies difficiles et aux contraintes de leur
prise en charge en ambulatoire.

Biatain Non Adhesive : étude comparative
Andersen K.E. et coll. A randomized, controlled study to compare the effectiveness of two foam dressings
in the management of lower leg ulcers ostomy. Wound management, Aolt 2002.
Dans une étude ouverte, multicentrique, prospective, comparative et randomisée sur des ulceres veineux
ou mixtes, modérément a fortement exsudatifs, Biatain Non Adhesive est comparé au pansement
hydrocellulaire Allevyn®. Les données sur 99 patients, 53 dans le groupe Biatain et 46 dans le groupe de
référence, font apparaitre, a l'issue des 8 semaines de traitement, les résultats suivants :
Une différence significative en faveur de Biatain Non Adhesive a été mise en évidence pour les items
suivants :

v/ capacité d'absorption

v" nombre de pansement utilisé par semaine

v' fréquence de fuite

v' nécessité d'un pansement secondaire absorbant.
En conclusion, Biatain Non Adhesive est un pansement performant pour le traitement des ulcéres
veineux, en particulier en ce qui concerne la capacité d'absorption, le contrble des exsudats et le
temps de port.

Biatain Soft-Hold (anciennement Biatain Contact) : étude comparative

Larsen AM, Vogensen H, Haase L, Jensen N, Florboe NN. Evaluation of foam dressing with a new Soft
adherent layer. Poster présenté a Stuttgart 2005, the joint scientific meeting of ETRS, EWMA and DGfW,
Sept. 2005.

Une étude clinique en cross over comparant Biatain Soft-Hold au Biatain Non Adhésive a été conduite sur
16 patients porteurs d’ulcéres de jambe veineux modérément a fortement exsudatifs. L’évaluation portait
sur les performances pratiques du pansement, I'état de la peau périlésionnelle et I'évolution de la surface
de la plaie. La gestion des exsudats a été jugée excellente pour les 2 pansements.

Biatain Soft-Hold a été plus facile a appliquer dans la majorité des cas. Les changements de pansement
ont été quasiment indolores et la peau périlésionnelle a été respectée dans tous les cas. L’évolution de
toutes les plaies a été favorable et leur surface a été réduite de 43% en moyenne.

Plaies du pied diabétigue

Biatain Non-Adhesive : Etude non comparative

Lohmann et al. Safety and performance of a new non-adhesive foam dressing for the treatment of diabetic

foot ulcers. Journal of Wound Care 2004; 13(3).

Une étude ouverte, multicentrique, prospective, non comparative dont I'objectif était de mesurer I'efficacité
et la tolérance du pansement Biatain Non-Adhesive dans le traitement des plaies diabétiques d’origine
neuropathique ou neuro-ischémique (Wagner stade 1 et 2) a été réalisée sur 37 patients. Le suivi était de
6 semaines et les évaluations hebdomadaires. Résultats (N=35): 25,7% des ulcéres ont cicatrisé en moins
de 6 semaines avec une réduction significative de la surface de la plaie de 5,4cm2 a 2,5cm2 (p=0,002).
Par ailleurs, cette étude montre que le pansement est confortable (pendant le port et lors des
changements) et a une bonne capacité d’absorption et de rétention des exsudats. En conclusion, Biatain
Non-Adhesive est un pansement adapté a la prise en charge des plaies du pied diabétique.
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7.2.

Environnement et développement durable

F

Comment éliminer le produit et son conditionnement ?

A I’hépital

Selon le catalogue européen des déchets (CED), et conformément a la directive CE 75/442/CEE, le code de
déchets suivant peut étre utilisé :

18 01 04 00 : déchets dont la collecte et I'élimination ne font pas I'objet de prescriptions particuliéres vis a vis
des risques d'infection (par exemple vétements, platres, draps, vétements jetables, langes).

A domicile

Les pansements Biatain utilisés peuvent étre éliminés comme des déchets ménagers.

Boites, conditionnement ”f

Les boites et conditionnements de transport de nos produits sont en carton a base de ’

fibres vierges et peuvent prétendre a un recyclage. -’
Ces matériaux d'emballage peuvent étre recyclés par l'intermédiaire des systemes locaux

de collecte des matiéres recyclables ou encore éliminés par incinération des déchets Recyclable
municipaux.

Cycle de vie du produit

Entree
Matleres Production Utilisation Elimination
premleres

(Energie,
ressources)
) Sortie
(Dechets,

Emissions)

Matieres premieres

Pendant le développement d’'un nouveau produit, le profil environnemental de chacun des matériaux est évalué.
Cette évaluation prend en compte le transport des matieres premiéres avant leur arrivée chez Coloplast.
Production

Les impacts environnementaux concernant la production sont réduits en minimisant I'utilisation de matériaux et
d'énergie ainsi que les émissions et déchets issus des processus.

Utilisation

Il n'y a pas de répercussions importantes sur I'environnement pendant la phase d'utilisation.

Ce produit est un dispositif médical et a été évalué et testé selon les exigences relatives a la réglementation des
dispositifs médicaux.

Elimination

Produit

Impact sur I'environnement : Sur la base des données de toxicité des composants, aucun effet éco-toxicologique
n'est attendu. Toutefois, le produit n'est pas biodégradable et un rejet dans I'environnement doit étre évité.
Recyclage : Parce que le produit est susceptible d‘avoir été en contact avec la plaie, le recyclage n'est pas
possible.

Conditionnement
Les matériaux de conditionnement primaire ne sont pas biodégradables.
Les boites et conditionnements de transport sont biodégradables dans le temps.
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Certification environnementale
La plupart de nos sites de production et de recherche et développement sont certifiés conformément a la norme
internationale 1ISO 14001.

Stratégie Climat

Les sites de production du groupe Coloplast consomment peu d’énergie. Mais nous
sommes tous concernés par les changements climatiques et le réchauffement de la
planéte : c’est pourquoi nous avons mis en place une stratégie sur le climat dont le but
est de réduire nos émissions de CO2

COLOPLAST participe au protocole GHG

Une fois par an, Coloplast déclare volontairement ses émissions mondiales de gaz a effet de serre au Carbon
Disclosure Project, une base de données climatiques mondiale indépendante.

Le protocole GHG (Greenhouse Gas Protocol, US) est la méthode la plus reconnue au niveau international pour
la comptabilité carbone d’'une entreprise. Il est développé en partenariat avec des entreprises, des ONG et des
gouvernements, afin de créer un cadre commun d’évaluation et de déclaration, et des outils de mesure et
d’action pour lutter contre le changement climatique. Le protocole GHG est actuellement la méthode la plus
utilisée a I'échelle internationale.

Transport

La réduction du fret aérien vers les marchés étrangers est synonyme de réduction des
codts et des émissions de CO,.

Dans la chaine logistique, nous sommes continuellement a la recherche de moyens
pour réduire les codts et les émissions de CO..

Le transport aérien est jusqu'a 10 fois plus cher que le transport maritime et son impact climatique jusqu'a 200
fois plus élevé. Par exemple, le transport longue distance d'une palette par voie aérienne, a le méme impact
climatique que le transport de douze conteneurs de 40 m? par voie maritime.

Sur cette base, un certain nombre de processus et d’outils ont été mis en place pour réduire la quantité de
produits acheminée par voie aérienne - et I'effet a été immédiat. Sur certaines régions du monde, nous avons
réduit jusqu’'a 60% le fret aérien, sans affecter notre performance de livraison.

A la lumiére de ce résultat positif, les expéditions par avion sont désormais soigneusement
évaluées et limitées, ce qui permet de réduire les colts et de considérablement diminuer
I'impact climatique du transport de nos produits dans le monde.
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Pansement hydrocellulaire Biatain Adhésif
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Avertissement

Ce produit est a usage unique et doit étre jeté apres utilisation.La réutilisation de ce
produit peut entrainer un risque potentiel pour l'utilisateur. Le retraitement, le
nettoyage, la désinfection et la re-stérilisation peuvent compromettre les caracté-
ristiques du produit et étre a l'origine de dommages corporels ou d'infection pour le
patient.

Contre-indications
Les pansements hydrocellulaires Biatain Soft-Hold ne doivent pas étre utilisés sur
les sites donneurs de greffe.

Précautions

Les plaies infectées, les plaies diabétiques et celles d'origine exclusivement ou
principalement artérielle doivent faire I'objet d’une surveillance médicale réguliere,
en accord avec les régles de Bonnes Pratiques locales.

En cas de réaction de type allergique, veuillez contacter les Laboratoires Coloplast.
Ne pas utiliser les pansements hydrocellulaires Biatain avec des solutions oxy-
dantes telles que les solutions d’hypochlorite (type Dakin) ou I'eau oxygénée. Aprés
utilisation de toute autre solution, s’assurer qu’elle est complétement évaporée et
que la peau est seche avant d’appliquer le pansement.

Biatain Cavité ne doit pas étre utilisé pour le traitement des plaies séches ou des
plaies profondes avec une petite ouverture.

Les pansements hydrocellulaires Biatain doivent étre conservés en position hori-
zontale.

Conserver & l'abri de la lumiere.
Si I'emballage est endommagé, ne pas utiliser.
Les Laboratoires Coloplast ne peuvent étre tenus pour responsables des dom-

mages pouvant résulter de I'emploi du produit dans des conditions non conformes
aux instructions de la notice d'utilisation.

Indications

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont indiqués pour le traitement de
nombreux types de plaies exsudatives, notamment ulcéres de jambe et escarres.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre également utilisés sur les
brhlures du deuxieme degré, les plaies post-opératoires et les dermabrasions.

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont également indiqués pour le traitement
des plaies du pied diabétique non infectées.

Les pansements hydrocellulaires Biatain adhésifs et non adhésifs peuvent étre

utilisés sur les sites donneurs de greffe.

L'utilisation des pansements hydrocellulaires Biatain chez les patients traités pour
une infection locale ou systémique est laissée a la libre appréciation des profes-
sionnels de santé.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre utilisés tout au long du
processus de cicatrisation pour protéger les plaies indiquées ci-dessus.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre utilisés conjointement avec
une bande de compression.

Biatain Cavité est destiné aux plaies creusées exsudatives.
Description

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont constitués d’'une mousse de polyu-
réthane, souple et hautement absorbante. Ils sont stériles et a usage unique. Les
pansements hydrocellulaires Biatain maintiennent un milieu humide favorisant la
cicatrisation et assurent un drainage optimal des exsudats.

Les pansements hydrocellulaires Biatain sont recouverts d'un film perméable a I'air
et imperméable a I'eau et aux bactéries.

Les pansements hydrocellulaires Biatain non adhésifs sont particulierement adaptés
aux plaies présentant une peau périlésionnelle 1ésée /fragilisée.

Les pansements hydrocellulaires Biatain Soft-Hold, grace a leur maillage mi-
cro-adhérent, adherent Iégérement, en respectant la peau, de maniére a se main-
tenir en place lors de la pose ou du retrait du pansement secondaire ou d’'une bande
de compression. Ce maillage micro-adhérent couvre moins de 50% de la surface du
pansement.

Les pansements hydrocellulaires Biatain adhésifs ont des bords adhésifs a base
d’hydrocolloide.

Les pansements hydrocellulaires adhésifs Biatain Talon/Sacrum sont particuliére-
ment adaptés aux zones difficiles a recouvrir. Ils possedent des bords adhésifs a
base d’hydrocolloide.

La mousse de Biatain Cavité est pré-découpée et pliable afin faciliter sa manipula-
tion..

Comment utiliser les pansements Biatain ?

Application
1. Pansement hydrocellulaire Biatain Non-Adhésif
Appliquer la face unie (non imprimée) du pansement au contact de
la plaie.

Retirer le feuillet protecteur et appliquer la face unie (non imprimée)

@ 2. Pansement hydrocellulaire Biatain Soft-Hold
du pansement au contact de la plaie.

3. Pansement hydrocellulaire Biatain Adhésif

= Saisir le pansement par les ailettes pour éviter de toucher le
pansement et assurer une application aseptique. Retirer un

des feuillets protecteurs et placer la mousse sur la plaie. Retirer
ensuite le deuxieme feuillet protecteur et terminer I'application du
pansement.

] 4. Pansement hydrocellulaire adhésif Biatain Sacrum

| Saisir le pansement par les ailettes pour assurer une application
aseptique. Retirer le feuillet protecteur central. Placer la partie
étroite du pansement le plus bas possible sur la plaie et appliquer le
pansement en remontant vers le haut et vers I'extérieur. Retirer les
feuillets protecteurs latéraux.

5. Pansement hydrocellulaire adhésif Biatain Talon

Saisir le pansement par les ailettes latérales pour assurer une
application aseptique. Enlever le feuillet protecteur central. Le
pansement a la forme d’une « fleche ». Plier le pansement selon un
angle de 90° entre la pointe et la base de la fleche. Positionner la
fleche vers I'avant du pied et coller cette partie sous la plante du
pied. Fixer la base du pansement au niveau du talon d’Achille.
Retirer un a un les feuillets protecteurs latéraux et appliquer avec
précaution les deux parties restantes du pansement de chaque coté
de la cheville, de maniéere a ce que la mousse recouvre le talon.

6. Pansement hydrocellulaire Biatain Cavité
Retirer le feuillet protecteur. Appliquer le pansement sans le
tasser, en ne remplissant qu’environ la moitié de la cavité. Au
contact des exsudats, le pansement va se dilater rapidement pour
remplir complétement la cavité. Adapter Biatain Cavité a la forme de
la plaie en le pliant le long des perforations ou en I'enroulant, tout en
respectant les conditions d’asepsie.
Retrait
. Pour retirer le pansement, le soulever délicatement a partir des
: coins.

e

Pour retirer les pansements adhésifs, il est recommandé d’étirer les
bords adhésifs avant d’enlever le pansement de la plaie. Les
pansements hydrocellulaires adhésifs Biatain Sacrum doivent étre
retirés en commengcant par les bords de la partie supérieure et en





descendant vers I'anus, afin de minimiser le risque de transmission
des infections.

Mode d’emploi

Pansements hydrocellulaires Biatain

1.

Nettoyer la plaie a I'eau tiéde ou au sérum physiologique. Sécher déli-
catement le pourtour de la plaie. L'utilisation, en association avec les
pansements hydrocellulaires Biatain, d’agents nettoyants autres que
I'eau tieéde ou le sérum physiologique n'a pas été étudiée.

En cas d'utilisation d’un film, d’'une créme, d’'un onguent ou de
tout autre produit similaire, laisser sécher la peau avant d’appliquer
le pansement.

Retirer le pansement hydrocellulaire Biatain de son emballage
de fagon aseptique. Pour les pansements hydrocellulaires non adhésifs,
ne pas toucher la face unie (non imprimée) du pansement.

Appliquer le pansement hydrocellulaire Biatain conformément
aux illustrations et aux instructions du mode d’emploi. Choisir
un pansement dont la mousse dépasse les bords de la plaie
d’au moins 2 cm.

Les pansements hydrocellulaires Biatain non adhésifs et
Biatain Soft-Hold doivent étre maintenus par un pansement
secondaire ou une bande de compression.

Les pansements hydrocellulaires Biatain doivent étre changés
a une fréquence dépendant de I'état clinique de la plaie ou
lorsque I'exsudat approche le bord du pansement.

Les pansements hydrocellulaires Biatain peuvent étre laissés
en place jusqu’a 7 jours selon la quantité d’exsudat, I'état du
pansement et le type de plaie.

Biatain Cavité

1.

Divers

wO

Mode d’emploi identique aux points 1, 2 et 3 cités ci-dessus. Appliquer
ensuite Biatain Cavité conformément aux instructions d'application
(point 6).

Pour fixer et recouvrir Biatain Cavité, utiliser un pansement secondaire:
par exemple, Biatain Adhésif ou Biatain Sacrum (pour les plaies mo-
dérément a fortement exsudatives) ou les pansements Comfeel Plus ou
Comfeel Plus Transparent (pour les plaies peu exsudatives).

Il est recommandé de changer Biatain Cavité en méme temps que le
pansement secondaire. Il est important de s’assurer que la totalité de
Biatain Cavité a été retirée de la plaie.

Le numéro WO sur la boite identifie un lot de conditionnement.
(Le numéro de lot qui apparait sur le conditionnement primaire
correspond a un lot de production).





