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Zweckbestimmung
Das Produkt ist fir die feuchte Wundheilung und das Exsudatmanagement
indiziert.

Das Produkt ist fur die Verwendung durch medizinische Fachkréfte und
Patienten unter Aufsicht von medizinischen Fachkraften bestimmt.

Indikationen
Biatain nicht-haftend
- ist fUr ein breites Spektrum von nur wenig bis stark exsudierenden
Wunden indiziert. Dazu z&hlen u. a. akute Wunden wie Verbrennungen
zweiten Grades, Spalthautentnahmestellen, postoperative Wunden und
traumatische Wunden sowie chronische Wunden wie z. B. Ulcus cruris,
Dekubitus und nicht infektioses diabetisches Fu3syndrom.

VorsichtsmafRnahmen

Diabetische Wunden, infizierte Wunden sowie ganz oder teilweise durch
arterielle Insuffizienz entstandene Wunden sollten gemaR den relevanten
Richtlinien regelmafig von einem Arzt bzw. einer dafir ausgebildeten
Fachkraft Uberprift und behandelt werden.

Das Produkt nicht mit oxidierenden Lésungen wie z. B. Hypochlorit- und
Wasserstoffperoxidlésungen verwenden, da diese das Produkt angreifen
kénnen, was zu einer Verschlechterung der Wunde fiihren kann. Vor dem
Anbringen des Produkts sicherstellen, dass alle anderen verdunstenden
Lésungen vollstandig getrocknet sind.

Die Verwendung anderer Reinigungsmittel als physiologischer
Kochsalzlésung, Ringerldsung oder sterilem Wasser in Kombination mit
dem Produkt wurde nicht untersucht.

Das Einwegprodukt ist nur fur den einmaligen Gebrauch; nicht
wiederverwenden, da eine Kreuzkontamination auftreten kann, die
moglicherweise zu einer Infektion fuhrt.

Wiederaufbereiten, Reinigen, Desinfektion und/oder Resterilisation kbnnen
die Produktmerkmale beeintrachtigen, wodurch ein zusétzliches Risiko
einer korperlichen Schadigung oder Infektion des Anwenders entstehen
koénnte.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, da die Sterilitat
des Produkts mdglicherweise beeintrachtigt wurde, was zu einer Infektion
fuhren kann.

Vor Sonnenlicht schiitzen, da dies die Produktleistung beeintrachtigen und
zu Mazeration fuhren kann.

Das Produkt wird ohne Naturkautschuklatex hergestellt, jedoch kann es

in seltenen Féllen beim Herstellungs- oder Verpackungsprozess zu einer
Kontamination mit Spuren von Naturkautschuklatex kommen. Dies kann bei
Patienten mit bekannter oder vermuteter Allergie auf Naturkautschuklatex
allergische Reaktionen ausldsen.

Mdgliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung

von Wundverbanden kénnen einschlieen: Hautirritation/-entziindung,
allergische Hautreaktion, Mazeration, Schmerzen, Hypergranulation und
Blasenbildung.

Informationen
Bei dem Produkt handelt es sich um einen sterilen Polyurethan-
Schaumverband fiir den Einmalgebrauch.

Biatain nicht-haftend

- kann nach Ermessen des Arztes bei Patienten mit lokaler oder
systemischer Infektion eingesetzt werden

- kann wahrend des gesamten Heilprozesses verwendet werden, um
Schutz fir die indizierten Wundarten zu bieten

- kann je nach Exsudatmenge, Verbandzustand und Art der Wunde bis
zu 7 Tage lang auf der Wunde verbleiben

- st fur den Einsatz unter Kompression geeignet

- kann zusammen mit Purilon Gel fiir ein effektives autolytisches
Débridement von nekrotischem Gewebe verwendet werden

- ist aufgrund seiner nichthaftenden Oberflachen fir die Anwendung auf
fragiler Haut geeignet

Das Produkt besteht aus:
- einem semipermeablen Schutzfilm, der wasser- und
bakterienabweisend ist
- einer saugféhigen Polyurethan-Schaumschicht

Sterilisiert durch Bestrahlung (R).

Coloplast schlie3t jede Haftung fur Verletzungen oder Schéaden aus, die
aus einer anderen als der den aktuellen Empfehlungen von Coloplast
entsprechenden Verwendung dieses Produkts entstehen.

Besondere Lagerungsbedingungen
Vor Sonnenlicht schitzen.

Anwendungshinweise

Vorbereitung

Die Wunde und die wundumgebende Haut gemaf den gultigen Richtlinien
reinigen, z.B. mit Ringerlésung, physiologischer Kochsalzlésung oder
sterilem Wasser.

Die wundumgebende Haut vorsichtig trocknen.

Wenn ein Film, eine Creme, eine Salbe oder ein ahnliches Produkt
verwendet wird, die wundumgebende Haut vollstéandig trocknen lassen,
bevor das Produkt angebracht wird.

Applikation

Waébhlen Sie ein Produkt aus, dessen Schaumkissen die Wundréander um
mindestens 1 bis 2 Zentimeter Uberlappt. Fir grolRere Produkte werden
mindestens 2 Zentimeter empfohlen.

Die Verpackung 6ffnen und das Produkt aus der Verpackung nehmen.

Wahrend der Applikation aseptisch handhaben. Berthren Sie wahrend
der Applikation nicht die unbedruckte Seite des Schaumstoffmaterials.
Verwenden Sie bei Bedarf eine Pinzette.

Legen Sie die nicht bedruckte Seite des Schaumstoffmaterials auf die
Wunde.

Es ist ein Sekundarverband zur Fixierung notwendig. Decken Sie nicht das
gesamte Produkt mit einem okklusiven Sekundérverband ab.

Entfernung

Das Produkt sollte gewechselt werden, wenn ein Wechsel klinisch indiziert
ist, wenn sich das Exsudat sichtbar dem Rand des Schaumstoffs nahert
oder spatestens nach 7 Tagen.



Den Sekundarverband/Fixierverband vorsichtig entfernen und anschlieRend
das Produkt vorsichtig an den Ecken von der Wunde abheben und
entfernen. Wenn das Produkt schwierig zu entfernen ist, sollte es mit
Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung benetzt werden, bis es sich
leicht entfernen lasst.

Entsorgung

Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen und sollte
gemaf den ortlichen Richtlinien, z. B. zusammen mit dem normalen
Hausmull, entsorgt werden.

Das Produkt nicht in der Toilette entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

Sollte wahrend oder infolge der Anwendung des Produkts ein
schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten sein, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustandigen nationalen Behorde.

Symbolerklarung

Medizinprodukt

Einhaltung der européischen Bestimmungen fur
Medizinprodukte

Artikelnummer

Verfalldatum (JJJJ-MM-TT)
Chargennummer / LOT-Nummer

Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
Hersteller

Gebrauchsanweisung befolgen
Nur fir den einmaligen Gebrauch
ﬂ Sterilisiert durch Bestrahlung
System mit nur einer Sterilbarriere

Ohne Naturkautschuklatex hergestellt

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist;
Gebrauchsanweisung beachten

Weist auf einen Trager mit Informationen zur einmaligen
Produktkennung hin
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Vor Sonnenlicht schiitzen
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MR-sicher

[
®
®
(&

Absorptionsvermdgen





