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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

BioPatch®
CATEGORIA

Medicazione antimicrobica ed antifungina per la PREVENZIONE delle infezioni correlate a tutti i
dispositivi percutanei vascolari e non vascolari.
DITTA PRODUTTRICE

Johnson & Johnson Wound Management, a Division of Ethicon INC, USA,

FORNITORE
Johnson & Johnson medical S.p.A., Via del Mare, 56 Pomezia (RM)
DESCRIZIONE

Medicazione antimicrobica in schiuma idrofilica di poliuretano contenente clorexidina gluconato
(CHG) a lento rilascio (attiva per 7 gg dal posizionamento in situ) e con fenestratura radiale per
consentirne una facile ed immediata applicazione.

COMPOSIZIONE
Medicazione composta da:

» uno strato di schiuma tdroft ica adsorbente (ctrca 8-10 volte il proprto peso) contenente
. clorexidina gluconato liofilizzata (CHG) a lento rilascio
s La clorexidina gluconato agisce al di sotto della medicazione Blopatch ed intorno ad ess5a,
creando una zona di inibizione batterica all'esterno del disco di circa 7 mm-
+ una velina in silicone "a reticolo”, anallergica ed atossica, di colorazione "azzurra”, come
indicatore del verso di applicazione (il lato azzurro verso l'alto)

Q. TA'MEDIA | CODICE
MISURA CONFEZIONE | CHG PER PRODOTTO
FORMATI E ' MEDICAZIONE
CONFEZIONI | Disco di @ 2.5 cm con foro | 4 scatole da 10
DI VENDITA | centraledi40mme medicazioni 92 mg 3150
fenestratura radiale 40 pezzi
Disco di @ 1.9 cm con foro | 4 scatole da 10 52.5 mg 3151




mronslohmson | centrale di.15 mme medicazioni
MEDICAL S.P.A. fenestratura radiale 40 pezzi
Disco di @ 2.5 ¢cm con foro | 4 scatole da 10
centrale di 7.0 mm e medicazioni 86.8 mg 3152
fenestratura radiale 40 pezzi '
DESTINAZIONE D’USC'

E' indicata per ridurre lincidenza dt infezioni sistemiche (CRBS!) e mfezmm locali legate
all'utilizzo di dispositivi percutanei vascolari e non-vascolari, qualli Cateteri venosi centrali, catetert
arteriosi, cateteri per dialisi, -cateteri epidurali PICC Llines, Midlines, cateterl per la nutrizione
parenterale, drenaggi, fissatori esterni ortopedici.

MODALITA’ D'USO

Preparare la cute circostante la sede di inserzione del dispositivo percutaneo in conformita al
protocollo ospedaliero. Rimuovere la medicazione BIOPATCH® dalla confezione sterile osservando le
misure asettiche. Posizionare la medicazione BIOPATCH® attorno al catetere, accertandosi che il lato
azzurro sia rivolto verso t'alto ed il lato bianco di schiuma a contatto con la cute del paziente.

Per assicurare la facile rimozione quando viene utilizzata con una medicazione trasparente,
posizionare la medicazione BIOPATCH® attorno alla sede del dispositivo percutaneo, in modo tale
che il catetere sia appoggiato alla parte fenestrata della medicazione BIOPATCH®. Per garantire
Vefficacia della medicazione, i bordi della fenestratura radiale devono essere adiacenti.

Fissare alla cute il catetere e !a medicazione BIOPATCH® con una medicazione trasparente
accertandosi che la medicazione BIOPATCH® sia a contatto totale con la cute. Di regola la
medicaziche andrebbe cambiata ogni 7 giorng si consiglia, tuttavia, di cambiarla al bisogno ( es. in

- presenza di ferite altamente essudanti} e, comungue, in conformita al protocollo ospedaliero.

Per rimuovere la medicazione trasparente, afferrare un angolo e, mantenendo il catetere in
posizione, staccarla delicatamente dalla cute, allontanandoia dal catetere; la medicazione si sollevera
patrzialmente. Continuare. a staccarla fino a quando si incontra resistenza. Sollevare e staccare
ripetutamente la medicazione fino a completa rimozione. ‘

La medicazione BIOPATCH® restera adesa a quella trasparente, con conseguente rimozione
simultanea.

MECCANISMO D'AZIONE

A contatto con la cute la medicazione BIOPATCH® rilascia costantemente clorexidina
gluconato per 7 giomi intorno al sito di inserzione del catetere, assorbendo secrezioni e
sanguinamentL '

CARATTERISTICHE

L'attivita antibatterica e- antifungina di BIOPATCH crea una zona- di inibizione intorno alla
medicazione, riducendo mediamente di 100 volte la popolazione microbica rispetto ad un dispositivo
non medicato. La sua attivitd antimicrobica é efficace contro: MRSAVRE, Staohylococcus
aureus,Staphylococcus epidermidis, Candida albicans. La medicazione . BIODATCH@) 2 in grado di
assorbire-fluidi sino ad 8 volte il proprio peso,

NOTA: con il passare del tempo, la medicazione BIOPATCH® pud assumere una colorazione
giallastra; tu*ta\/ta cio non ne rlduc:a l'efficacia. v :
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Puo rimanere {n situ fino a 7 glorni.

CLASSE DI APPARTENENZA

Classe |ll, Secondo la direttiva europea 93/42/EEC come mod Lﬂcata dalla direttiva 2007/47/EC sul
dispositivi medici

CODICI CND e Numero di repertorio

CODICE CND Numero di
, Repertoric

3150 M04040602 | 17804/R

3151 MOA040602 | 17804/R

3152 M04040602 | 17804/R

MARCHIO CE

0086

STERILIZZAZIONE

Prodotto sterile, sterilizzato a ossido di etilene.

CONFEZIONAMENTO

I Confezionamento: Busta Sterile - -
{l Confeztona'nento Scatola di'cartone -

ETICHETTATURA

qut cmfezxonamento vengono rlportate tutte le informazioni previste al pun‘ro 13, allegato 1, Direttiva
- CE 95/42 Dlgs 46/97 : ,

Sia il confezicnamento primario che quello secondario riportano nome ed indirizzo de! fabbricante e
numero di lotto di appartenenza.

nna Valor

Kaf 2 Napoii 26103/77)




Mm«%e@wmw

MEDICAL S.P.4,

LATTICE

il prodotto ¢ privo di lattice sia nei componenti che nel

. confezionamento e net processi produttivi.

PRODUZIONE

La medicazione BIOPATCH® viene prodotta negli stabilimenti deila

- Johnson & Johnson Wound Management, a division of Ethicon Inc. (USA).

Detti stabilimenti sono certificati a norma ISO 13485:2003 dalla BS} British
Standard Institution..

- Detti sistemi di Qualita richiedono esplicitamente controlli di qualita per

materie prime, intermadi, e prodotti finiti, sia dal punto di vista chimico-fisico
che biologico, e procedure efficact in caso di richiamo del prodotto difetioso
dal Mercato.

CONTROLLY!

Ogni lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun
componente venga accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito &

-sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di carattere

dimensionale, fisico, blologico, chimico. Viene effettuata una prova di corretto
funzionamento prima del confezionamento e della sterilizzazione.

Detio prodotto & stato preventivamente sottoposto ai test di allergenicita e
tossicita prima delt'immissione sul mercato. ,

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente controllata, non

VALIDITA

superiore a 30°C e non inferiore'ai 15 °C.
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