Sets pour plaies chroniques
Plaies chroniques d’une surface supérieure a 150 cm?
et avec peau péri-lésionnelle saine.

Boites de 5 soins.
(ACL 36660020000416318743)

NOTICE D’EMPLOI

¢ Indications :

Nettoyage, protection et recouvrement des plaies chroniques d’une surface supérieure
a 150 cm? présentant une peau péri-lésionnelle saine.

Le pansement 3M™ Tegaderm™ Film est perméable a I'oxygéne et a la vapeur d’eau,
laissant ainsi respirer la peau. Il est imperméable aux liquides, bactéries et virus* et
permet la prise de douches.

4 Composition :

Chaque blister contient : ferenLEEq]
- 1 champ imperméable absorbant 1 face

- 10 compresses en non tissé 40g, 10x10cm

- 2 pinces a disséquer

Hors blister :

- 5 pansements adhésifs stériles 3M™ Tegaderm™ Film 15x20cm
- 5 sacs collecteurs de DASRI

- 1 notice d’emploi

4 Précautions d’emploi :

- Ouvrir le set au dernier moment.

- Ne pas utiliser les pansements ou les blisters si leur emballage est endommagé.

- Ne pas utiliser en cas d’allergies a I'un des composants (fiches techniques disponibles
auprés des fabricants).

- Ne pas réutiliser le dispositif. En cas de réutilisation d’'un dispositif médical a usage
unique, il existe un risque de contamination, d’altération, de dysfonctionnement du
produit.

- Ne contient pas de latex.

¢ Conseils d’utilisation :

- S’enquérir de I'état du malade et de 'aspect de la plaie. Prendre connaissance

du dossier de soin et de la prescription médicale.

- Se laver les mains.

- Réunir le matériel : un blister (un blister pour un soin), un pansement adhésif,

un sac collecteur de DASRI, et les autres éléments nécessaires a la réfection

de ce pansement et non fournis ici (une paire de gant non stérile, des produits de détersion,
de ringage et d’antisepsie, et un premier pansement qui ira au contact de la plaie ;

se référer a la prescription).

- Une fois auprés du patient, installer le sac collecteur et ouvrir le blister.

Utiliser le champ imperméable comme champ de table (c6té plastique contre la table).
Transférer le contenu du blister sur le champ de table de fagon stérile.

- Imprégner les compresses des solutions de nettoyage.

- Avec des gants non-stériles, retirer délicatement le pansement.

Observer son état ainsi que I'état de la plaie pour évaluer son évolution.

- Se laver les mains.



- Effectuer le nettoyage de la plaie (cf prescription médicale). Avec une premiére pince effectuer
la détersion, le ringage et le séchage de la plaie. Avec la seconde pince effectuer I'antisepsie.

- Recouvrir la plaie propre a I'aide du pansement prescrit non fourni dans ce set en prenant
soin de bien centrer le pansement et d’éviter toute tension cutanée.

- Terminer en recouvrant le premier pansement par un pansement transparent 3M™
Tegaderm™ Film. Veiller a ne pas étirer le pansement pendant I'application, pour éviter

tout risque de Iésions cutanées. Lisser les bords du pansement. Pour plus d’information

sur la pose du pansement 3M™ Tegaderm™ Film consulter les illustrations présentes

sur chaque sachet de pansement.

- Trier les déchets. Eliminer le sac DASRI dans le circuit des déchets d'activité de soin.

¢ Conditions particuliéres de kage, de ip ion et d’éli

Doit respecter les informations indiquées sur I'étiquette. Doit respecter les régles d’asepsie du

geste médical. Doit respecter la réglementation en vigueur sur I'élimination des produits
présentant un danger biologique.

Explication des symboles :

® Ne pas réutiliser @ Ne pas restériliser

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

/N [Ti] Attention : consulter la notice d'instructions

T Conserver & I'abri de I'humidité

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

i Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

PV

¢ Autres références disponibles :

Set pour plaies post-opératoires inférieures a 5 cm - Boite de 3 soins - ACL 36660020010626318393
Set pour plaies post-opératoires inférieures a 10 cm - Boite de 3 soins - ACL 36660020000656318683
Set pour plaies post-opératoires supérieures a 10 cm - Boite de 3 soins - ACL 36660020011096318312

Assembleur : RAFFIN MEDICAL - 746 route de Sarcey 400668
69490 Saint Romain de Popey - France

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire 'objet d’'une communication au fabricant
et a l'autorité compétente dans lequel I'utilisateur est établi.

3M et Tegaderm sont des marques déposées de 3M.

Pansement film transparent avec cadre 3M™ Tegaderm

4 Description du produit :

Les pansements comportent un support film fin avec un adhésif au potentiel allergisant et sans latex. Les
pansements avec bordures présentent des encoches et sont renforcés d'un ruban en tissu doux pour
renforcer I'étanchéité autour des cathéters et autres dispositifs. Ce pansement est perméable a I'oxygéne
et a lavapeur d'eau, permettant ainsi a la peau de respirer. Il est imperméable aux liquides, bactéries et
virus.* Un pansement intact protege le site de toute contamination extérieure.

*Des essais in vitro ont démontré que le film transparent fait écran aux virus d'au moins moins 27 nm de
diameétre, a condition que le pansement reste intact et ne présente aucune fuite.

4 Indications d'utilisation :

Les pansements peuvent étre utilisés pour recouvrir et protéger les sites de cathéters et les plaies, pour
maintenir un environnement humide pour la cicatrisation ou pour faciliter le débridement autolytique,
comme pansement secondaire, comme protection au-dessus d'une peau a risque, pour fixer des
dispositifs sur la peau, pour recouvrir les bralures au premier ou au deuxiéme degré et pour recouvrir et
protéger les yeux. Ne pas utiliser le pansement en remplacement de sutures ou d'autres méthodes de

sutures primaires des plaies.

4 Avertissement :

Lutilisation du pansement pour recouvrir un patch d'administration de médicament pourrait accélérer
I'absorption et renforcer le risque de surdose. Ne pas réutiliser ce produit. Une réutilisation pourrait
entrainer une infection ou une autre maladie/blessure.

4 Précautions :
1.Arréter tout saignement sur le site avant d'appliquer le pansement.

2.Ne pas étirer le pansement pendant I'application car la tension pourrait créer une Iésion cutanée.

3.S'assurer que la peau est propre, exempte de résidus de savon et de lotion et qu'elle a pu sécher
correctement avant d'appliquer le pansement afin d'éviter toute irritation de la peau et de garantir une
bonne adhésion.

4.Le pansement peut étre utilisé sur un site infecté, uniquement par un professionnel de santé.

5.Les onguents antimicrobiens contenant des polyéthylénes glycols peuvent compromettre la solidité des
pansements films transparents 3M™ Tegaderm™ HP.

ilisateurs prévus et mode d'emploi :

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de santé qui respectent les instructions d'utilisation et les
illustrations d'application sur la face arriére du pansement. Pour une adhésion optimale, appliquer une
pression ferme mais délicate sur I'ensemble du pansement.

¢ Péremption/Elimination :

Pour la durée de conservation, se référer a la date de péremption imprimée sur chaque emballage. Si
I'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant utilisation, éliminer le produit et
ne pas I'utiliser. Remarque : mettre le produit au rebut conformément au protocole de I'établissement.

4 Informations destinées au client :

Veuillez signaler tout incident grave survenant en lien avec ce dispositif a 3M et a |'autorité compétente
locale (UE) ou a l'autorité réglementaire locale. Pour plus d'informations, contacter votre représentant
3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

4 Explication des symboles :

“ Fabricant u
I % Ne pas restériliser.
Date de fabrication.

Sans latex de caoutchouc
naturel.

Stérilisé par irradiation.

Dispositif médical.

Identifiant unique des

Ne pas utiliser si I'emballage
g A utiliser avant. L
dispositifs.

est endommagé et consulter
le mode d’emploi.
Numéro de lot.

Ne pas réutiliser. Importateur.

Systéme de barriére stérile
simple

O®ggx

B ces Consulter le mode d'emploi ou
Numéro de référence. I:]I_l le mode d'emploi électronique.
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