Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Atrauman sind sterile, wirkstofffreie Salbenkompressen fiir den Einmalgebrauch zur
atraumatischen Wundbehandlung.

Zusammensetzung

Tragermaterial aus hydrophobem Polyestertiill, impragniert mit einer wirkstofffreien
Salbenmasse auf Triglycerid-Basis (Neutralfette). Die Salbenmasse enthalt (analog INCI):
Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Das diinne, weiche Tragermaterial aus Polyester ermdglicht einen guten und fiir den
Exsudatabfluss notwendigen flachigen Wundkontakt. Die hydrophoben Polyester-
Filamente und die glatte Oberfldchenstruktur des Tiills wirken einem Verkleben mit der
Wunde entgegen. Der Verbandwechsel kann mit Atrauman atraumatisch und schmerzarm
erfolgen. Atrauman verklebt nicht mit der Wunde, was durch die Salbenimpragnierung
noch entscheidend verbessert wird. Weder Okklusiveffekte, noch die Bildung feuchter
Kammern miissen befiirchtet werden. Uberschiissiges Exsudat wird in eine saugfahige,
iiber dem Atrauman-Verband angebrachte zweite Wundauflage geleitet. Die wirkstoff- und
paraffinfreie, nicht sensibilisierende Salbenmasse von Atrauman pflegt die Wundrander
und halt sie geschmeidig, was ideale Bedingungen fiir die Epithelisierung schafft. Da nach
Abnahme des Verbands keine Riickstande zurtickbleiben, sind die Voraussetzungen fir
eventuelle chirurgische Eingriffe glinstig und die Wundreinigung wird erleichtert.

Zweckbestimmung

Bei Atrauman handelt es sich um sterile, wirkstofffreie Salbenkompressen fiir den
Einmalgebrauch zur Behandlung von oberflachlichen akuten und chronischen Wunden
jeglicher Art. Als nicht verklebende Wundkontaktschicht ist der Verband besonders
geeignet, um ein Verkleben des Sekundarverbands mit dem Wundbett zu vermeiden;
auRerdem sorgt er dafiir, dass die Wundrander und die Umgebungshaut geschmeidig
bleiben. Durch die neutralen Eigenschaften der wirkstofffreien Salbenmasse ist Atrauman
besonders gut in der Dermatologie sowie bei Patienten mit empfindlicher Haut und
Patienten anwendbar, die gegeniiber bestimmten Arzneistoffen empfindlich sind.
Atrauman ist fiir Behandlung der menschlichen Haut durch professionelle Anwender
geeignet.

Anwendungshinweise

Entnehmen Sie die Kompresse mit beiden Produktschutzauflagen aus der Peelpackung;
schneiden Sie den Verband bei Bedarf mit einer sterilen Schere der WundgroRe
entsprechend zu. Entfernen Sie auf einer Seite die Produktschutzauflage und legen Sie
diese Seite auf die Wunde; entfernen Sie anschlieRend die verbleibende Schutzauflage.
Zur Aufnahme von Wundexsudat eine sterile, saugfahige Wundauflage tiber der Atrauman
Salbenkompresse fixieren. Wenn vom Arzt oder einer anderen medizinischen Fachkraft
nicht anders verordnet, Atrauman bei jedem Verbandwechsel erneuern. Die Tragedauer
der Kompresse hangt vom Wundzustand und der Exsudatmenge ab. Hinweis: Sollte die
Kompresse beim Verbandwechsel aus therapeutischen Griinden auf der Wunde verbleiben,
so kann bei langerer Liegedauer eine Resorption der Salbenmasse erfolgen. Durch
Auflegen einer zweiten, zusatzlichen Atrauman Salbenkompresse ist die in solchen Fallen
eventuell eingetretene Verklebung wieder zu [6sen.

Kontraindikationen )
Atrauman sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegentiber
einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung

zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

y Rnak

vorsic
Es sind keine Daten verfiighar, die die Anwendung der Wundauflage bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstitzen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Der
Wundverband sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts ist gefahrlich. Die Wiederverwendung der
Komponenten kann zur Wundkontamination und/oder Infektion sowie einem allgemeinen
Versagen des Wundheilungsprozesses fiihren. Weitere Informationen auf Anfrage.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte) wahrend der
Verwendung oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und der national
zustandigen Behorde gemeldet werden.
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Instructions for use

Product description
Atrauman dressings are single-use, sterile, non-medicated, impregnated dressings for
atraumatic wound treatment.

Composition

Support fabric made of hydrophobic polyester tulle, impregnated with a non-medicated
ointment based on triglycerides (neutral fats). The ointment contains (INCl-assigned
names): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Properties and mode of action

The soft, thin support material made of polyester allows close contact with the whole
surface of the wound which is necessary for the drainage of wound exudate. The water-
repellent polyester filaments and the smooth surface structure of the tulle counteract
adhesion to the wound. Atrauman allows for atraumatic and painless dressing changes.
Atrauman’s non-adhering properties are further enhanced by the ointment mass with
which the product is impregnated. It has no occlusive effects and avoids causing
maceration of the underlying skin. Excessive amounts of exudate are drained away into
an absorbent secondary dressing placed on top of the Atrauman dressing. By keeping the
edges of the wound soft and supple, the non-medicated, non-sensitizing, paraffin-free
ointment base of Atrauman, allows undisturbed epithelialization. Because it leaves

no residues on removal, it conditions the wound for possible surgical procedures and
facilitates wound cleansing.

Intended purpose

Atrauman are single-use, sterile, non-medicated ointment dressings suitable for the
treatment of superficial acute and chronic wounds of any type. As a non-adherent wound
contact layer, it is particularly suitable for preventing the secondary dressing from sticking
to the wound bed and for keeping wound edges and surrounding skin supple. Due to the
neutral properties of the non-medicated ointment mass, Atrauman is especially useful

in dermatology as well as for patients with sensitive skin and those sensitive to certain
medications. Atrauman is suitable for the treatment on the human skin by professional
users.

Mode of application

Take the dressing out of the peel pack with both product covers in place and, if needed,
cut it with sterile scissors to the size of the wound. After removal of one of the product
covers, place this side of the dressing onto the wound and remove the second cover. Place
a sterile, absorbent dressing pad over the Atrauman dressing to absorb exudate. Unless
otherwise prescribed by the physician or another healthcare professional, apply a new
Atrauman dressing at each dressing change. The wear time of the dressing depends on the
condition of the wound and the level of exudate. Note: If there are therapeutic reasons for
not changing the dressing, the ointment may be absorbed when left in place for a longer
period of time. In this case possible wound adhesion which may occur can be eliminated
by placing a second Atrauman dressing over the first one.

Contraindications
Do not use Atrauman on patients who may be allergic to any of its ingredients.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards.

Special precautions

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive
population groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the
absence of data to the contrary, on these population groups this dressing should be used
with caution following a clinician’s recommendation.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. Information available
on request.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
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Instructions d'utilisation

Description du produit
Les pansements interfaces gras stériles a usage unique sans principe actif Atrauman sont
utilisés pour le soin atraumatique des plaies.

Composition

Tissu de support en tulle polyester imprégné d’un excipient gras neutre sans principe actif
a base de triglycérides. L'excipient contient (selon la nomenclature INCI) : Caprylic, Capric,
Myristic, Stearic Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Propriétés et mode d'action

Le matériau de support souple et fin en polyester permet un contact étroit avec toute la
surface de la plaie, nécessaire au drainage de I'exsudat de la plaie. Les fibres hydrophobes
de polyester et la surface lisse du tulle permettent d'éviter d'adhérer a la plaie. Atrauman
permet un renouvellement atraumatique et indolore. Les propriétés non-adhésives
d'Atrauman sont ultérieurement renforcées par la masse d'onguent dont le produit est
imprégné. Il n'a pas d'effet occlusif et évite de provoquer la macération de I'épiderme.

Les quantités excessives d'exsudat sont drainées dans un pansement secondaire absorbant
placé sur le pansement Atrauman. En gardant les berges de la plaie douces et souples,

la base d'onguent non médicamenteuse, non sensibilisante et sans paraffine d'Atrauman
permet une épithélialisation non perturbée. Etant donné qu'Atrauman ne laisse aucun
résidu lors de son retrait, il conditionne favorablement la plaie pour d'éventuelles
interventions chirurgicales et facilite le nettoyage de la plaie.

Utilisation prévue

Les pansements interfaces gras sans principe actif et stériles Atrauman, a usage unique,
permettent le traitement des plaies superficielles aigués et chroniques de quelconque
nature. Atrauman convient notamment a la prévention de I'adhérence du lit de la plaie
avec le pansement secondaire ainsi que la préservation de la souplesse des berges de la
plaie et de la peau environnante. Grace a son excipient gras sans principe actif, Atrauman
convient parfaitement pour le soin des plaies en dermatologie ainsi que chez les sujets
présentant une sensibilité cutanée ou envers les substances médicamenteuses. Atrauman
est adapté pour le traitement sur la peau humaine réalisé par des professionnels de santé.

Mode d‘application

Sortir le pansement Atrauman de son emballage pelable avec les deux protections du
produit en place, et si nécessaire, le découper avec des ciseaux stériles aux dimensions de
la plaie. Apres avoir retiré I'une des protections du produit, placez ce c6té du pansement
sur la plaie et retirez la deuxieme protection. Placez une compresse absorbante et stérile
sur le pansement Atrauman pour absorber I'exsudat. Sauf indication contraire du médecin
ou d'un autre professionnel de santé, appliquez un nouveau pansement Atrauman

a chaque changement de pansement. La durée d'utilisation du pansement dépend de
I'état de la plaie et du niveau d'exsudat. Remarque : S'il existe des raisons thérapeutiques
pour ne pas changer le pansement, I'onguent peut étre absorbé lorsque le pansement est
laissé en place pendant une plus longue période. Dans ce cas, I'adhérence possible de la
plaie peut étre éliminée en placant un deuxiéme pansement Atrauman sur le premier.

Contre-indications
Il est déconseillé d'utiliser Atrauman sur les patients présentant une allergie connue a I'un
des composants.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Précautions particuliéres

En I'absence de données disponibles en faveur de I'usage de ce pansement sur les
groupes de population fragiles comme les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes
ou allaitantes et en |'absence de données contraires, I'usage de ce pansement sur ces
populations doit se faire avec précaution et dans le respect des recommandations d'un
médecin.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Reglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors

de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant Iégal autorisé et a votre autorité
nationale.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
Atrauman-kompressen zijn steriele, niet-medicinale zalfkompressen voor eenmalig gebruik
voor atraumatische wondbehandeling.

Samenstelling

Dragermateriaal gemaakt van hydrofobe polyester tule, geimpregneerd met een
niet-medicinale zalf op basis van triglyceriden (neutrale vetten). De zalf bevat (door
INCI toegewezen namen): Caprylic, Capric, Myristic, Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl-
polyacyladipaat-2.

Eigenschappen en werking

Het zachte, dunne dragermateriaal van polyester maakt nauw contact met het

hele wondoppervlak mogelijk, wat nodig is voor de drainage van wondvocht. De
waterafstotende polyesterfilamenten en de gladde oppervlaktestructuur van de tule
voorkomen hechting aan de wond. Atrauman zorgt ervoor dat het verwisselen van het
verband atraumatisch en pijnloos is. De niet-hechtende eigenschappen van Atrauman
worden verder versterkt door de zalfmassa waarmee het product is geimpregneerd.
Het heeft geen afsluitend effect en voorkomt verweking van de onderliggende huid.

Overmatige hoeveelheden exsudaat worden afgevoerd naar een absorberend secundair
verband dat bovenop het Atrauman-kompres wordt geplaatst. Door de randen van

de wond zacht en soepel te houden, maakt de niet-medicinale, niet-sensibiliserende,
paraffinevrije zalfbasis van Atrauman ongestoorde epithelisatie mogelijk. Omdat het

bij het verwijderen geen residuen achterlaat, conditioneert het de wond voor mogelijke
chirurgische procedures en vergemakkelijkt het de wondreiniging.

Beoogd doel

Atrauman zijn steriele, niet-medicinale zalfkompressen voor éénmalig gebruik, geschikt
voor de behandeling van oppervlakkige, acute en chronische wonden van welk type dan
ook. Als niet-hechtende wondcontactlaag is het bijzonder geschikt om te voorkomen

dat het secundaire verband aan het wondbed blijft plakken en om de wondranden en
de omliggende huid soepel te houden. Vanwege de neutrale eigenschappen van de
niet-medicinale zalfmassa, is Atrauman vooral nuttig in de dermatologie, evenals voor
patiénten met een gevoelige huid en mensen die gevoelig zijn voor bepaalde medicijnen.
Atrauman is geschikt voor de behandeling van menselijke huid door professionele
gebruikers.

Wijze van aanbrengen

Haal het kompres uit het peelpack terwijl u beide productlagen op hun plaats houdt.

Knip het kompres indien nodig met een steriele schaar op maat van de wond. Nadat u één
van de productlagen hebt verwijderd, plaatst u deze kant van het kompres op de wond

en verwijdert u de tweede laag. Plaats een steriel, absorberend verband over het
Atrauman-kompres om exsudaat te absorberen. Tenzij anders voorgeschreven door de arts
of een andere gezondheidszorgprofessional, dient u bij elke verbandwisseling een nieuw
Atrauman-kompres aan te brengen. De draagtijd van het kompres hangt af van de conditie
van de wond en de hoeveelheid exsudaat. Opmerking: Als er therapeutische redenen

zijn om het kompres niet te verwisselen, kan de zalf volledig worden opgenomen als het
kompres gedurende een langere periode niet wordt verwisseld. In dit geval kan mogelijke
wondadhesie worden geélimineerd door een tweede Atrauman-kompres over het eerste
te plaatsen.

Contra-indicaties
Atrauman mag niet worden gebruikt wanneer de patiént overgevoelig is voor een van de
bestanddelen.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit wondverband ondersteunen
bij kwetsbare bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn
of borstvoeding geven, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen,
dient dit wondverband bij deze bevolkingsgroepen op advies van een arts voorzichtig
gebruikt te worden.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de
producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto
Le compresse Atrauman sono medicazioni impregnate sterili, monouso e prive di principi
attivi, per il trattamento atraumatico di ferite.

Composizione

Tessuto di supporto in tulle di poliestere idrofobo, impregnato con un unguento senza
principi attivi a base di trigliceridi (grassi neutri). L'unguento contiene (nomenclatura INCI):
Trigliceride caprilico/caprico/miristico/stearico; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Proprieta e modo di azione

1l tessuto di supporto in poliestere, morbido e sottile, consente il contatto rawvicinato

con l'intera superficie della ferita, necessario per il drenaggio dell'essudato. | filamenti di
poliestere idrorepellente e la struttura superficiale liscia del tulle impediscono I'adesione
alla ferita. Atrauman consente di sostituire la medicazione in modo atraumatico e indolore.
Le proprieta di non adesione di Atrauman sono migliorate dalla pomata di cui il prodotto

€ impregnato. Non ha effetti occlusivi e non causa la macerazione della pelle sottostante.
Le quantita di essudato in eccesso sono drenate in una medicazione assorbente secondaria
situata sopra la medicazione Atrauman. Mantenendo i lembi della ferita morbidi ed
elastici, la base di unguento di Atrauman, privo di paraffina e di principi attivi e non
sensibilizzante, consente una corretta epitelizzazione. Non lasciando residui quando viene
rimossa, prepara la ferita a eventuali procedure chirurgiche e ne facilita la pulizia.

Destinazione d'uso

Le compresse Atrauman sono medicazioni sterili monouso, non medicate e impregnate

di pomata, indicate per il trattamento di ferite acute e croniche superficiali di qualsiasi
tipo. Con uno strato di contatto non aderente alla ferita, sono particolarmente indicati per
prevenire che la medicazione secondaria si attacchi al letto della ferita e per mantenere
elastici i lembi della ferita e la cute perilesionale. Grazie alle proprieta neutre della pomata
priva di principi attivi, Atrauman e particolarmente utile in dermatologia, per pazienti

con pelle sensibile e per quelli sensibili a determinati farmaci. Atrauman ¢ indicato per il
trattamento della cute umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Estrarre la medicazione dal peel pack senza rimuovere le due coperture del prodotto

e, se necessario, tagliarla con forbici sterili in base alle dimensioni della ferita. Dopo
aver rimosso una delle coperture, posizionare questo lato della medicazione sulla ferita
e rimuovere la seconda copertura. Posizionare una compressa assorbente sterile sulla
medicazione Atrauman per assorbire I'essudato. Salvo diversa prescrizione medica,
applicare una nuova compressa Atrauman a ogni sostituzione della medicazione. Il tempo
di usura della medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato.
Awvertenza: se per ragioni terapeutiche la medicazione non venisse sostituita, in caso

di prolungata permanenza sulla ferita si puo verificare un assorbimento della pomata.
In questi casi, sovrapponendo un’ulteriore compressa Atrauman, ¢ possibile risolvere
I'adesione eventualmente verificatasi.

Controindicazioni
Non utilizzare Atrauman su pazienti che potrebbero essere allergici a uno dei suoi
componenti.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili.

Precauzioni particolari

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento, e in
assenza di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve essere impiegata con cautela
su tali soggetti, seguendo le indicazioni di un medico.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso ¢ pericoloso. La modifica dei dispositivi
per il riutilizzo degli stessi puo danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto
Atrauman es un aposito impregnado estéril de un solo uso y libre de principios activos
para el cuidado atraumatico de heridas.

Composicion

Soporte de tul de poliéster hidrofobo, impregnado con una pomada libre de principios
activos con una base de triglicéridos (grasa neutra). La pomada contiene lo siguiente
(nomenclatura INCI): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2.

Caracteristicas y principio de accion

El fino soporte de poliéster, suave y adaptable, permite el contacto permanente con

la herida necesario para el flujo de las secreciones. El hilo de poliéster hidrofobo y la
estructura superficial lisa de la malla de tul contrarrestan la tendencia adherente a la
herida. Atrauman permite cambios de apdsito atraumaticos e indoloros. El efecto no
adherente de Atrauman se ve reforzado por la pomada que lleva impregnada. No presenta
efectos oclusivos y evita la maceracion de la piel subyacente. El exceso de secrecion

pasa a través de Atrauman hasta el apésito absorbente que se haya colocado encima. Al
mantener los bordes de la herida suaves y flexibles, la base de la pomada de Atrauman
libre de principios activos, no sensibilizante y sin parafina, permite una epitelizacion sin
molestias. Al retirar el apésito no quedan residuos de pomada dificiles de eliminar, por lo
que las condiciones para una posible intervencion quirdrgica son favorables y se facilita la
limpieza de la herida.

Uso previsto

Atrauman es un apésito estéril de un solo uso impregnado en pomada y libre de principios
activos para el cuidado de heridas superficiales graves y crénicas de todo tipo. Atrauman
es una capa de contacto con la herida no adherente, y es especialmente adecuado para
evitar que el lecho de la herida se adhiera al vendaje secundario y para mantener flexibles
los bordes de la herida y la piel circundante. Debido a las propiedades neutras de la
pomada libre de principios activos, Atrauman esté indicado en dermatologia, asi como en
pacientes con sensibilidad cutanea o a determinados medicamentos. Atrauman es apto
para el tratamiento en piel humana por parte de profesionales.

Modo de aplicacion

Extraer el apdsito de su envase despegable junto con los dos protectores del producto, y si
es necesario, cortar con tijeras estériles segun el tamafio de la herida. Separar uno de los
protectores del producto y colocar este lado del apésito en contacto con la herida. Retirar
el otro protector. Para absorber las secreciones, cubrir el aposito Atrauman con un aposito
absorbente estéril. Si el médico u otro profesional sanitario no indica lo contrario, renovar
Atrauman en cada cambio de apdsito. El tiempo de uso del apdsito depende del estado
de la herida y del nivel de exudado. Advertencia: si por motivos terapéuticos el apdsito
debiera permanecer sobre la herida, el largo tiempo de permanencia podria provocar una
resorcion de la pomada. En estos casos se podréa colocar un segundo apésito Atrauman
para despegar una posible adhesion.

Contraindicaciones
Atrauman no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos
locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como
bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen
lo contrario, el apésito se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la
recomendacion del médico.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco
normativo (Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el

uso de este dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave,
debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente.
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Instrugodes de utilizacao

Descri¢do do produto
Atrauman sao compressas de uso Unico, estéreis, nao medicamentosas, impregnadas, para
o tratamento atraumatico de feridas.

Composicdo

Tecido de suporte em tule de poliéster hidrofobico, impregnado com uma pomada
ndo medicamentosa a base de triglicéridos (gorduras neutras). A pomada contém
(nomes atribuidos pelo INCI): Triglicérido Caprilico/Caprico/Miristico/Estearico; Bis-
Diglicerilpoliaciladipato-2.

Propriedades e modo de acdo

0 material de suporte suave e fino em poliéster permite o contacto préximo com toda

a superficie da ferida, necessario para a drenagem do exsudado. Os filamentos de
poliéster impermedveis e a estrutura lisa da superficie do tule impedem a adeséo a ferida.
Atrauman permite mudancas de compressas atrauméticas e indolores. As propriedades
antiaderentes da compressa Atrauman sao reforcadas pela pomada impregnada. N&o tem
efeitos oclusivos e evita a maceracdo da pele subjacente. Quantidades excessivas de
exsudado sdo drenadas para uma compressa secundaria absorvente colocada no topo

da compressa Atrauman. Ao manter as extremidades da ferida suaves e macias, a pomada
nao medicamentosa, ndo sensibilizante, livre de parafinas, da compressa Atrauman permite
a epitelizacao sem perturbagdes. Uma vez que nao deixa residuos quando é removido,
permite que a ferida seja alvo de procedimentos cirdrgicos e facilita a sua limpeza.

Utilizacdo prevista

Atrauman sao compressas de uso Unico, estéreis, com pomada nao medicamentosa,
adequados para o tratamento de feridas superficiais, graves e cronicas, de qualquer tipo.
Como camada de contacto ndo aderente, é particularmente adequado para evitar que

a segunda compressa se cole a ferida, e para manter flexiveis as extremidades da ferida
e a pele envolvente. Devido as propriedades neutras da pomada ndo medicamentosa,
Atrauman é especialmente (til em dermatologia, bem como para pacientes com pele
sensivel e pacientes sensiveis a certos tipos de medicacdo. Atrauman é adequado para

o tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizacdo

Retire a compressa da embalagem estéril sem retirar ambas as coberturas do produto

e, se necessario, corte-a com uma tesoura esterilizada conforme a dimensao da ferida.
Apos a remocéo de uma das coberturas do produto, coloque esse lado da compressa na
ferida e retire a sequnda cobertura. Coloque uma compressa absorvente esterilizada sobre
a compressa Atrauman para absorver o exsudado. Salvo indicacdo médica em contrario,
aplique uma nova compressa Atrauman a cada mudanca de compressa. O tempo de
utilizacao da compressa varia conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado.
Nota: se existirem motivos terapéuticos para ndo mudar a compressa, a pomada pode ser
absorvida se permanecer na ferida durante um periodo mais longo. Nesse caso, uma possivel adesao
a ferida pode ser eliminada colocando uma segunda compressa Atrauman sobre a primeira.

Contraindicacdes
Nao utilizar Atrauman em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo de
infecao aplicaveis e locais.

Precaugdes especiais

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacdo desta compressa em
grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou
a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizagao desta compressa por
estes grupos populacionais deverd ser efetuada com precaugao e seguindo a recomendacao
do médico.

A reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizacao é perigosa.
0 reprocessamento de dispositivos, de modo a serem reutilizados, pode danificar
gravemente a sua integridade e o seu desempenho. Informacdes disponibilizadas
mediante pedido.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se,
durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente
grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
autoridade nacional.

Data da revisdo do texto: 2019-12-18
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08nyieq xpriong

Neptypadr) npoiovtog

Ta embépara Atrauman eivat piag Xpriong, AMOOTEIPWHIEVT, EUTOTIONEVA EMBEPATA XwPiG
SpaaTikr ovaia, yla atpavpatiki Bepareia Twv TANYWY.

20vbean

“Ypaopa otipi€ng and uvdpodoPo TOAVEDTEPIKG TOUAL, EUTIOTIOHEVO HE Ao XWPIC

Spaatikr ovaia Baotopévn og TpyAukepidia (oudétepa Aimm). H ahoidr mepiéxet (ovopaaieg
Baoel INCI): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2

1610t TEC Kaw TpodTOg Spaang

To paAako, Aemo LAIKG aTrpIENG amd MOAVEDTEPA EMITPEMEL TN OTEVH EMaAdr] He OAOKANPN
TNV EMPAVELD TOU TPAVKATOG, KATL TIOU EiVal AMAPAITNTO yid TNV TIAPOXETEVDT TOU
€€16pwpatog Tou Tpavpartog. Ta uatoanmwdNTIKA VipATa ano TOAVESTEPA Kat ) Agia dopr
NG EMPAVELAC 0TO TOUAL SPOLV ATOTPEMTIKA GTNY TIPOOKOAANGN TIGVW OTO Tpalua.

H aAAayr} Tou Atrauman eivat atpaupartiki kat avwduovn. Ot aviikoANTIKES IB10TNTES Tou
Atrauman evioybovtal mepattépw and Ty aoldry ot omoia €EL EMOTIOTEL TO TPOIOV.
Aev €xel amodpaktikr Spdon kat Sev mpokaAei epBpoyr tou d€ppatog amd katw. Ot
unepPoAIKEC TOOOTNTEC TOU EEIEPWHATOC TAPOXETEVOVTAL OE Eva AOPPODNTIKG SeuTEPEHOV
emifepia Tomobetnpévo mavw aro to mifepa Atrauman. KaBg ta dkpa tou Tpadpuatog
Tapapévouy paaka kat e0TAaota, n pn evatodntomtointikr Baon aroidrig Tou Atrauman
Xwpi¢ dpaotik ousia kat xwpi¢ mapadivn emtpénel tv anpookomtn embnAtonoinan.
Emedr) Sev agrivet kaboou umoAeippata katd Ty adaipean, MPOETOIMAeL To Tpavpa yla
evBexOHEVN XelPOUPYIKT) eMEpBaan kat dlEvKoADVEL Tov KabBaplopo Tou TpavpaToC.

NpoPAenopevn xprion

Ta Atrauman eival anootelpwpéva emBEpata piag xpriong eumotiopéva pe aholdr Xwpic
SpaaTikr ovaia, Ta omoia eivat KataAAnAa yia T Oepaneia emdavelakwy o§wy kat
XPOVIWY TPAUNATWY OTIOIOVSIHTIOTE TUTOU. XApn 0TO AVTIKOAANTIKO OTPWMA ENAPG HE TO
Tpavpa, epmodilel TV mpookoAANaN Tou SeUTEPOL EMBENATOC OTOV TIUOPEVA TOU TPAUHATOC
kau dlatnpei Ty eumAasia Tw AkPWV TOU TPAUKATOC Kat Tou TepIBarlovtog dépuatog.
AOyw Twv 0LSETEPWV 110THTWY TNG aAoldrg XwpiC dpaaTikr ouaia, To Atrauman eivat
18laitepa xpriotpo ot deppatodoyia, kabwg kat yia aobeveic pe evaiobnto Séppa kat
unepevaiodnoia oe oplapéva pdppaka. To Atrauman eivat katdAAnAo yia tn Bepaneia oe
avBpwrivo d€ppa amod enayyeApatieg xproTeg.

08nyiec epappoyng

AdaIPETTE TO EMBERA aMo TNV ATOWIKI GUOKEVATia Xwpig va PydaAete ta dbo
TPOOTATEUTIKA KAADUHATA TOU TIPOIOVTOG Kal, AV €ival avaykaio, KOYTE T0 0TI SlaoTATES
TOU TPAUMATO € AMOOTEIPWHEVO PaAidL. Aol adaipéoete £va amo T TPOCTATEVTIKA
kaAOppata Tou mPoidvtog, TomoBeTrote auth TV MAEUpd ToU EMBEUATOC TAVW OTO TPAUHA
kat adaipéate 1o devtepo kaAvpupa. TomobeTiote éva aTeipo, amoppodnTike Tupriva
eMmOEpatog mvw armd To nibepa Atrauman yia va anoppodrioel 1o e§idpwpa. EKTog kat
av éxel ouvtayoypadnOei Siadopetikd and Tov latpd r and dAAo emayyeAparia vyeiag,
ouvioTarat va avtikadiotare to emifepa Atrauman énerta ano kade aAdayr. O xpovog mou
umopei va xpnotporoinfei to eniBepia e§aptatat amod Ty katdotaon Tov TPavKaTog Kat
TNV TO0OTNTA TOU €§16pWHATOC. Enpeiwan: Av umdpxouv Bepareutikoi Adyol yia va inv
aMagete 1o miBepa, n adoidr pmopei va anoppodnOei otav mapapeivel otn Béon g
yla peyalitepo Xpoviko S1aotnpa. T€ auth Ty epimwan, av ouppei mpookoAAnan oto
TPAUWA, UTTOPEL Va QVTILETWIIIOTE TooBETWVTAS €va SelTepo miBepa Atrauman mavw
aro 10 TPWTo.

Avtevbeielg
H xprijon Tou Atrauman Sev evoeikvutal o€ Atopla Tou €ivat aAAEPYIKA O€ KATIOLo amo Ta
OUOTATIKG TOV.

Anoppupn Tov MPoiovTog

Na va eAayiotonoinBei o kivéuvog mbaviv kivdivwy Aoipwgng i mepiBaAiovikrig
poAvvoNG, Ta AVAAWOIHA OUCTATIKA MEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiovTog Ba mpémel va
anoppirtovtal pe Sladikaoieq CUMPWVEC He TOUC IOXVOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES
Kal Kavoviopoug, kabwg emiong kat pe Ta mpotuma mpoANYNg Twv AoHwEEWY.

EtSikég mpodpuAageig

Arouaia dlabéatpwv Sedopévwy Tou va urtoatnpifovy T xprian autol Tou emBEpatog

g evaioBnroug mAnBuopolg, omwg Ppédn, maidid, eykboug fj OnAadouoe, ka amousia
Sedopévwv yia To avtifeto, n xprion Tou embEPaTog o€ QUTOUC TOuG TANBUGHOUG TPEEL Va
yivetat {e mpoaoy(j, KAToTy 6U0TAoN TOU YlaTpou.

H emavaypnotpormoinan avaAwolpou [aTpoteKvoAoyikol Tpoidvtog piag Xpriong ivat
emkivouvn. H emavenegepyaaia 1aTpOTEXVOAOYIKWY TPOIGVTWY, TIPOKEIMEVOU Va Eival
duvatr n enavaypnatpomnoinar Toug, evéxetal va PAAPEL GNUAVTIKA TV AKEPAIOTNTA Kat
v anodoor Toug. Alatibevtal minpodopieg katomv aTipaTog.

Avagopda neplotatikod

la aoBevii/xpriotn/tpito pépog oty Evpwraikr| Evwan kat o€ XWPeg He To {510 KavovioTikd
kaBeotag (Kavoviapdg (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyika mpoidvia), av katd

N XPrioT QuTol TOU (ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC I} WG AMOTEAETHA TNG XPriong Tou
onpewbei coBapd MEPIOTATIKO, TIPEEL Va TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH 1j/Kal 0TOV
€€0U01080TNHEVO AVTITPOOWTIO TOV, KABW emiong atnv eBVIKN oag apyr.
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Navod k pouziti

Popis vyrobku
Kryti Atrauman je impregnované sterilni kryti pro jedno poufiti bez obsahu 1éciv pro
o3etfeni atraumatické rany.

Slozeni

Nosna tkanina z hydrofobniho polyesterového tylu, impregnovana nelécivou masti na bazi
triglyceridd (neutralnich tukd). Mast obsahuje (nazvy pfifazené INCI): kaprylovy/kaprinovy/
myristovy/stearovy triglycerid; bis-diglyceryl-polyacyladipan-2.

Vlastnosti a zpusob ucinku

Meékky, tenky nosny material z polyesteru umoziuje tésny kontakt s celym povrchem rany,
ktery je nezbytny pro odvod exsudatu z rany. Voduodpuzujici polyesterova viakna a hladka
struktura povrchu tylu plisobi proti adhezi na ranu. Atrauman umoziiuje atraumatickou

a bezbolestnou vyménu kryti. Nepfilnavé vlastnosti kryti Atrauman jsou dale vylepseny
masti, kterou je vyrobek impregnovan. Nema zadny okluzivni (cinek a zabrariuje vzniku
macerace podkladové kiize. Nadmérné mnoZstvi exsudatu se odvadi do absorpcniho
sekundariho obvazu umisténého na povrchu kryti Atrauman. Diky udrZovani mékkych

a pruznych okrajii rany umoziiuje neléciva, nesenzibilizujici, neparafinova mast Atrauman
neporusenou epitelizaci. Vzhledem k tomu, Ze po odstranéni nezanechava zadné zbytky,
pfipravuje ranu na pripadné chirurgické zakroky a usnadiuje Cisténi rany.

Ucel pouziti

Atrauman je jednorazové, sterilni kryti bez Iécivé masti urcené k Iéché povrchovych
akutnich a chronickych ran viech typi. Diky neadhezivni kontaktni vrstvé je obzvlasté
vhodné pro prevenci prilepeni sekundarniho obvazu k lozisku rany a pro udrzeni viacnych
okrajii rany a okolni kiize. Vzhledem k neutraInim vlastnostem masti bez obsahu léciv je
kryti Atrauman zvIast uzitecné v dermatologii, stejné jako u pacient s citlivou kizi a osob
s citlivosti na urcité Iéky. Kryti Atrauman je vhodné k 1écbé lidské kize profesionalnimi
zdravotnickymi uzivateli.

Zpusob pouziti

Vyjméte kryti z obalu s ponechanymi krycimi vrstvami a je-li to tfeba, zastfihnéte
sterilnimi niizkami tak, aby velikost kryti odpovidala velikosti rany. Po odstranéni jedné

z krycich vrstev prilozte tuto stranu kryti na ranu a odstrante druhou kryci vrstvu. Pfes
kryti Atrauman pfiloZte sterilni absorpcni obvaz pro absorpci exsudatu. Neni-li jinak
predepsano Iékarem nebo jinym zdravotnim pracovnikem, pouZijte nové kryti Atrauman
pii kazdé vyméné kryti rany. Doba noseni kryti zavisi na stavu rany a na mnozstvi exudatu.
Poznamka: Pokud existuji terapeutické divody pro nevyménovani kryti, miize byt mast
absorbovana, pokud je na misté delsi dobu. V takovém pripadé je mozné odstranit
piipadnou adhezi k rané pfilozenim druhého kryti nad prvni.

Kontraindikace
Atrauman by nemél byt pouZit pfi precitlivosti na nékterou z obsazenych latek.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce Ci znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouZiti tohoto kryti u citlivych
skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem k tomu,
Ze nejsou k dispozici ani Udaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi
byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporuceni lékare.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostiedkii za icelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym
regulacnim ramcem (smérice 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud
dojde pfi pouzivani tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti,
je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym organtm.
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Navod na pouzitie

Popis vyrobku
Krytia Atrauman st jednorazové, sterilné, neliecivé kompresy s mastou na liecbu
atraumatickej rany.

Zlozenie

Nosna textilia vyrobena z hydrofobneho polyesterového tylu, impregnovana neliecivou
mastou na baze triglyceridov (neutralne tuky). Mast obsahuje (nazvy priraduje INCI):
triglyceridy kyseliny kaprylovej/kapronovej/myristovej/stearovej; bis-diglyceryl-polyacyladipat-2.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Jemny, tenky podkladovy material vyrobeny z polyesteru umoziuje tesny kontakt s celym
povrchom rany, ktory je potrebny na drenaz exsudatu rany. Vodu odpudzujlce polyesterové
vlakna a jemna Struktira povrchu tylu posobia proti adhézii na ranu. Krytie Atrauman
umozfiuje atraumatickd a bezbolestnd vymenu. Nelepivé vlastnosti krytia Atrauman si
dalej vylepsené mastou, ktorou je vyrobok impregnovany. Nema okluzivne Gcinky

a zabrafiuje vzniku macerdcie zakrytej koze. Nadmerné mnoZstva exsudatu st odvadzané
do absorpcného sekundarneho krytia umiestneného na vrchu krytia Atrauman. NelieCivy,
nesenzibilizujici mastovy zaklad krytia Atrauman bez obsahu parafinu zachovava

okraje rany makké a pruzné, ¢im umoznuje nerusent epitalizaciu. Kedze po odstraneni
nezanechava Ziadne zvysky, pripravuje ranu na pripadné chirurgické zakroky a ulahcuje
Cistenie rany.

Urcené poutzitie

Krytia Atrauman st sterilné, neliecivé krytia na baze masti urcené na jedno pouZitie,
vhodné na osetrenie povrchovych akitnych a chronickych ran akéhokolvek typu. Toto
neadherentné kontaktné krytie na rany je obzvlast vhodné, ak chcete zabranit prilepeniu
sekundameho krytia na lozisko rany a zachovat pruznost okrajov rany a okolitej koze.
Vdaka neutralnym vlastnostiam neliecivej masti je krytie Atrauman obzvlast vhodné

na pouzitie v dermatoldgii, ako aj u pacientov s citlivou koZou a u pacientov, ktori st
citlivi na urcité druhy liecby. Krytie Atrauman je vhodné na osetrovanie [udskej pokozky
profesionalnymi pouzivatelmi.

Sposob poutzitia

Vyberte krytie z obalu s oboma krycimi vrstvami a v pripade potreby ho odstrihnite
sterilnymi noznicami tak, aby zodpovedal velkosti rany. Po odstraneni jednej z krycich
vrstiev poloZte tito stranu krytia na ranu a odstrarite druh kryciu vrstvu. PoloZte sterilnd,

absorpént podlozku krytia na krytie Atrauman, aby mohol byt exsudat absorbovany. Pokial

lekar alebo iny zdravotnicky odbornik nepredpise inak, pri kazdej vymene krytia by sa
malo aplikovat nové krytie Atrauman. Doba poufZitia krytia zavisi od stavu rany a trovne
exsudatu. Upozornenie: Ak liecba vyZaduje, aby sa krytie nevymienalo, mast sa moze
absorbovat, ak sa ponechd na mieste dlhsie. V takom pripade moZete eliminovat moznti
adhéziu na ranu prilozenim dalsieho krytia Atrauman na prvé krytie.

Kontraindikacie
NepouZivajte krytie Atrauman u pacientov s alergiou na niektoru z jeho zloZiek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomécky by sa mali likvidovat v stlade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov,
ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat u danych populécii opatrne
na zaklade odpordcania lekara.

Opatovné pouzitie zdravotnickej pomdcky ur¢enej na jedno poutZitie je nebezpecné.
Opakovand Uprava zdravotnickych pomdcok za Gcelom ich opakovaného pouZitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informécie si k dispozicii na poziadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatelartretiu stranu v Eurdpskej dnii a v krajinach s identickjm
regulacnym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pouZivania dojde k vaznemu incidentu,
informuijte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnutrostatny
organ.

Datum poslednej revizie textu: 2019-12-18

SK = HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu

Atrauman to jednorazowy, sterylny, nieprzywierajacy opatrunek siatkowy, impregnowany
mascia neutralna, przeznaczony do leczenia ran metoda atraumatyczna.

Skiad

Materiat podtrzymujacy jest wykonany z hydrofobowej siatki poliestrowej nasaczonej
neutralng mascig na bazie trojglicerydéw (ttuszczéw obojetnych). Masc¢ zawiera
nastepujace substancje (nazwy wg INCI): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride;
Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Miekki i cienki materiat podtrzymujacy wykonany z poliestru pozwala na bliski kontakt

z cala powierzchnia rany zapewniajacy odpowiednie odprowadzanie wysieku. Dzigki
hydrofobowym wtdknom poliestrowym i strukturze o gtadkiej powierzchni siatka zapobiega
przywieraniu do rany. Opatrunki Atrauman wymienia sie w sposob atraumatyczny

i bezbolesny. Whasciwosci nieprzywierajace opatrunkow Atrauman sa dodatkowo
wzmocnione przez nasaczenie wyrobu mascia. Masc ta nie ma wiasciwosci okluzyjnych,
dzieki czemu nie dochodzi do maceracji skory pod opatrunkiem. Nadmiar wysieku jest
odprowadzany do dodatkowego opatrunku chtonnego umieszczanego na opatrunku
Atrauman. Neutralna, niepodrazniajaca i niezawierajaca parafiny gtéwna warstwa

z mascia opatrunku Atrauman umozliwia utrzymanie miekkich i gietkich krawedzi rany, co
pozwala na niezaktdcony przebieg procesu ziarninowania. Po zdjeciu opatrunku na skérze
nie ma zadnych pozostatosci, co utatwia przygotowanie rany do ewentualnych zabiegéw
chirurgicznych oraz jej oczyszczanie.

Przeznaczenie

Atrauman to sterylne, nielecznicze opatrunki z mascia jednorazowego uzytku przeznaczone
do leczenia powierzchniowych ran ostrych (pourazowych) i przewlektych kazdego
rodzaju.Atrauman to sterylne, neutralne opatrunki z mascia jednorazowego uzytku
przeznaczone do leczenia powierzchniowych ran ostrych (pourazowych) i przewlektych
kazdego rodzaju. Dzieki nieprzywierajacej warstwie stykajacej sie z rang opatrunek ten

jest szczegdlnie przydatny do stosowania jako warstwa zapobiegajaca przywieraniu
dodatkowego opatrunku do tozyska rany oraz umozliwiajgca utrzymanie gietkosci krawedzi
rany i otaczajacej jej skory. Opatrunki Atrauman zawieraja neutralng masc¢ o odczynie
obojetnym, dzieki czemu sg one szczegélnie przydatne do zastosowan dermatologicznych,
jak réwniez do stosowania u pacjentéw z wrazliwa skora oraz nadwrazliwoscig na niektore
leki. Opatrunki Atrauman mozna stosowac do leczenia skory ludzkiej prowadzonego przez
specjalistow.

Sposob stosowania

Wyjac opatrunek z opakowania jednostkowego, nie zdejmujac zadnej z naktadek
ostaniajacych, a nastepnie w razie potrzeby przycig¢ opatrunek sterylnymi nozycami w celu
dopasowania go do wielkosci rany. Po zdjeciu jedne] z naktadek ostaniajacych przytozy¢
opatrunek od tej strony do powierzchni rany i zdja¢ druga nakfadke ostaniajaca. Na
opatrunku Atrauman umiescic sterylny opatrunek chtonny w celu odprowadzania wysieku
z rany. Opatrunek Atrauman nalezy zmieniac przy kazdej zmianie opatrunku, chyba ze
lekarz lub inny czlonek personelu medycznego zaleci inaczej. Czas uzytkowania opatrunku
zalezy od stanu rany oraz ilosci wysieku. Uwaga: jesli ze wzgledéw medycznych zmiana
opatrunku nie jest zalecana, mas¢ moze zosta¢ wchtonieta po wydtuzonym czasie kontaktu
ze skorg. W takim przypadku mozna zapobiec potencjalnemu przywarciu opatrunku do
rany przez zatozenie drugiego opatrunku Atrauman na wierzch pierwszego.

Przeciwwskazania
Opatrunku Atrauman nie wolno stosowac u pacjentow z uczuleniem na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku
u os0b wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace,
podobnie jak nie s dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach
ten opatrunek powinien byc stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze
wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie
naruszy¢ ich integralnosc i wptyna¢ na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne
na zyczenie.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do
powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wkasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2019-12-18
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
Hasznalati utmutato

Termékleiras

Az Atrauman kotszerek egyszer hasznalatos, steril, hatéanyagmentes, impregnalt kotszerek
atraumatikus sebkezeléshez.

25.03.20 08:11



Osszetétel

Hidroféb poliészter tiill hordozoanyag hatdanyagmentes, triglicerid (semleges zsirok)
alapti kenccsel impregnalva. A kendcs dsszetétele (INCI-megnevezések): Caprylic/Capric/
Myristik/Stearic triglicerid; bisz-digliceril-poliaciladipat-2.

lajd i és hata hanizmusa

A polleszterbol késziilt puha, vékony hordozdanyag lehet6vé teszi az érintkezést a seb
teljes feliiletével, ami szilkséges a sebvaladék elvezetéséhez. A viztaszitd poliészter szalak
és a tiill finom feliileti strukturaja megakadalyozza a sebbe tapadast. Az Atrauman
lehetdveé teszi az atraumatikus és fajdalommentes kotéscserét. Az Atrauman nem tapadd
tulajdonsagait tovabb javitja a kendcs anyaga, amellyel a termék impregnalva van. Nincs
elzaro hatasa, és megeldzi a bor felazasat. A tulzott mennyiségii valadékot az Atrauman
kotés folé helyezett nedvszivo, masodlagos kotés veszi fel. A seb széleinek lagyan és
rugalmasan tartasaval az Atrauman hatoanyagmentes, nem irritalo, paraffinmentes
kendcs alapja lehetdvé teszi a zavartalan epithelializaciét. Mivel nem hagy maradvanyt az
eltavolitas utan, felkészti a sebet a lehetséges sebészeti beavatkozasokra, és megkonnyiti
a seb tisztitasat.

Rendeltetési cél

Az Atrauman egyszer hasznalatos, steril, hatbanyagmentes kendcsos kotszer, amelyek
barmilyen tipusu akut és kronikus sebek kezelésére alkalmas. Nem sebbe tapadd rétegként
kiilonosen alkalmas arra, hogy megakadélyozza a masodlagos kotés sebagyhoz vald
tapadasat, valamint hogy biztositsa a sebszélek és a kdrnyezd bér rugalmassaganak
megdrzését. A hatéanyagmentes kendcs anyaganak semleges tulajdonsagai miatt az
Atrauman kiilondsen hasznos a b6rgygyaszatban, valamint érzékeny borii és bizonyos
gyogyszerekre érzékeny betegek esetében. Az Atrauman az emberi boron szakemberek
altal torténd alkalmazasra késziilt.

Alkalmazasi modszerek

Vegye ki a kotszert a steril csomagolashol a két véddboritassal egyiitt, és ha sziikséges,
vagja steril olléval a seb méretére. Miutan eltavolitotta az egyik véddboritast, helyezze

a kotszer ezen oldalt a sebre, és tavolitsa el a masodik véddboritast. Helyezzen egy
steril, nedvszivé sebpamat az Atrauman kotés olé, hogy felszivja a valadékot. Hacsak az
orvos vagy mas egészséqligyi szakember masként nem irja eld, minden egyes kotéscsere
alkalmaval egy Uj Atrauman kotést helyezzen fel. A kotés elhasznalodasi ideje fiigg a seb
allapotatol és a valadékozas mértékétdl. Megjegyzés: Ha terapias okokbdl nem torténik
kotéscsere, akkor a kendcs felszivodhat, ha hosszabb ideig a helyén marad. Ebben az
esethen az esetlegesen el6forduld sebbe tapadas kikiiszobolhetd Ggy, hogy egy masodik
Atrauman-kotést helyez el az elsg folé.

Ellenjavallatok
Az Atrauman nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely
OsszetevGjével szemben tulérzékenység all fenn.

Hulladékkezelés

A potencialis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhaté komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek
és fertzésmegelGzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Mivel a kétés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre,
terhes vagy kisgyermeket taplalé ndkre vald alkalmazasaval kapcsolatosan adatok
nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populaciés csoportokban a
kotést vatosan kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az Gjboli
hasznalat érdekében Ujra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és
teljesitménye jelentés mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrol) rendelkez6 orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselgjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

A szoveq ellenGrzésének datuma: 2019-12-18
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

WHCTpyKUMA no npumeHeHuio

Onucauve nspenua
MoBA3ku Atrauman npefcTaBnAioT coboit OAHOPa3oBble CTepUIIbHbIE NOBA3KN,
NpONUTaHHble HenekapcTBeHHOI Ma3blo, ANA aTpaBMaTn4eckoil 06paboTky paHbl.

CocraB

Hecywmit matepuan coctout u3 ruapoho6HOro Nonn3GUPHOro TioNA, NPONUTaHHOTO
HesleKapCTBEHHOI Ma3blo Ha OCHOBE TPUFMLIEPUA0B (HEATPasbHbIX XnpoB). Masb
nponuTki coepxuT (Haumerosarua no MHKW): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic
Triglyceride (kanpunoBbIii/kanpuHOBLIA/MUPUCTUHOBBI/CTEAPUHOBbIA TPUTULEPUE);
Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 (6uc-gurnuuepunnonuauunagmunar-2).

CBOIACTBaA M NPUHLUN JeACTBUA

ToHKMIt MATKWA Hecywwnit MaTepuan 13 noanacrepa obecneynBaeT TECHbIRA KOHTaKT

O BCeil NOBEPXHOCTbIO PaHbl, YTO HEOBXOAUMO /1A OTTOKA PaHEBOro JKCCyaaTa.
BopooTTankusaioLe nonu3upHble HUTU 1 FNaaKas CTPyKTypa NOBEPXHOCTY Tiona
NpOTUBOAEICTBYIOT ajire3nn Matepuana k paHe. CMeHa nosA3ki Atrauman aTpaBMaTnyHa
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1 6e36onesHenHa. HeaireausHble CBOCTBA Atrauman elie 60sbLue yCUMBAOTCA
CBOWCTBAMM Ma3i, KOTOPOI NPonUTaHo usfenve. Masb He 06nanaeT OKKIIO3MOHHBIMI
3hchekTamm n no3BonAeT M3bexaTb MaLepaLi C10A KOXH, CONpUKacaioLLerocs ¢
MOBA3KOIA. V3N1MLLKK SKccyaaTa MocTynaloT B abcoponpyIoLLylo BTOPUYHYIO NOBA3KY,
nomelLieHHyI0 noBepx noBA3ku Atrauman. HenekapcTBeHHas runoannepreHHas He
cofiepxallan napauHoB Ma3eBas OCHOBA Atrauman no3BoNIAET KpaAM paHbl OCTaBaTbCA
MATKUMI, 4TO 0becneynBaeT CroKoiHylo 3nuTenu3aLmio. MockosbKy nocie CHATUA
MOBA3KM Ha KOXe He OCTaeTCA C1el0B, 3TO CO3AAET YC/IOBUA ANA BLINOIHEHNA Pa3fINiHbIX
XUpYpriveckuX npoLezyp Ha paHe 1 0bneryaet NpoLecc OULLEHNA paHl.

Wci no

Atrauman I'IpE}J,CTaB!'IﬂK)T (060V| 0/iHOPa30Bble CTePUbHbIE NOBA3KN, NPONUTaHHbIE
HEﬂEKapCTEEHHOVI Ma3blo, KOTopble NOAXOAAT ANA 06pa6cm<v1 OCTPbIX U XPOHNYECKNX
NOBEPXHOCTHbIX paH nto6oro Tuna. nOCKDJ’Ibe Y NOBA3KN eCTb HeajreanoHHbIN C10M,
KOHTaKTVPYIOLLI# C PaHON, 3T0 NPEAOTBPALLAET NPUNMNAHIE BTOPUYHON MOBSA3KI K

paHe 1 coxpaHaet Kpas paHbl 1 OKPYXaIOLLY0 KOXY MATKUMW. Enarouapﬂ HeﬂTpaﬂbe\M
CBOWCTBAM HEﬂEKapCTBeHHOI?I Mas3u, Atrauman 0c06eHHO NosesHbl B fAepmaronoruu, a
TakXe XOpOoLLIO NOAXOAAT ANA NPUMEHEHNA Y NALNEHTOB C YYBCTBUTENbHOM KOXedl 1 y
NaLWeHTOB C YyBCTBUTENIHOCTBIO K ONPefieNieHHbIM NiekapcTBam. Atrauman noaxoaat ana
npUMeHeHA KBannULMPOBaHHLIM NePCoHanoM Ana 06paboTk KoXi Yenoeka.

Cnoco6 npumeHeHus

W3Bnekute noBA3Ky 13 VIH,LII/IBVILlyaﬂbHOVI YNaKoBKM, He CHUMas NOKPbITUE C ABYX CTOPOH,
11 B Cly4ae HeobXoAMMOoCTH 06pexbTe ee No pasmepy paHbl CTEPUbHBIMI HOXHULAMM.
CHUMUTE NOKPbITUE C OfIHOI CTOPOHBI M MOMECTUTE NOBA3KY 3TO! CTOPOHON Ha paHy,
3aTem CHUMNTe BTOPOE NOoKpbITe. [ina nornouierna JKCCyaata nomectuTe CTepunbHyto
abcopbupytoLLyto paHeByto NoAyLIeYKy noBepx noBA3KM Atrauman. Ecn HeT fpyrux
yKa3aHVII7I Bpaya wawn Lpyroro MeauLnHCKoro pa60THVIKa, npu Ka)KJIlOVI CMeHe MoBA3KN
CNleflyeT HaknaziblBaTb HOBYIO NOBA3KY Atrauman. Bpema HOLLEHIA NOBA3KY 3aBUCUAT OT
COCTOAHUA paHbl U YPOBHA 3KccyaaTa. MpuMeyaHye: ein No TepaneBTYeckiM NpUyMHam
MOBA3KY HEe MEHATb U OCTaBUTb ee Ha PaHe B TeYeHwe [INTENbHOrO Nepuofia BpeMeHu,
Ma3b MOXET BbiTb MOIHOCTbIO MOJIOLLIEH. B 3TOM C/lyyae BO3MOXHO npununanme
MOBA3KM K paHe, KOTOPOe MOXHO YCTpaHWTb, NOMECTUB BTOPYIO NOBA3KY Atrauman Ha
nepeyo.

npomaonokaaauuﬂ
Atrauman Henb3s NPUMEHATb NPU rUNepyyBCTBUTENBHOCTI KJ'H060MY 13 KOMMNOHEHTOB.

YTVUWBBLUMI nigenua

Y706kl CBECTIN K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOR MHEKLMN NN 3arpA3HEHNs
OKpyXaloLLieit Cpefbl, OAHOPA30BbIE KOMMOHEHTbI MEANLIMHCKOTO U3fenvs credyet
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBIY C AEICTBYIOLLMMYU MECTHIMU HOPMAMY, NPaBuaaMm,
MOCTAHOBMEHNAMI W CTaHAAPTaMI NPOUNAKTUKN MHBDEKLWT.

0cobble Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTH

[laHHble, NOATBEPXAAIOLLIME BO3MOXHOCTb NPUMEHEHIA 3TOM NOBA3KN 1A 0COBbIX
Tpynn nauveHToB (MnaaeHLUbl, AeTH, GepemMeHHble N KOPMALLME FPYALI0 XEHLMHbI), @
Takxe fiaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. M03TOMY ANA YKa3aHHbIX rPY NaLMeHToB 31y
M0BS3KY C/1EAYET UCMOJIB30BaTb C OCTOPOXHOCTBIO M MOC/E PEKOMEHAALMN Bpaya.

nOBTOpHOe ncnosib30BaHne MeANLUNHCKOTo U3Lenna, npeaHasHayeHHoro ana
0f1HOPA30BOTO NMPUMEHEHUS, ABAAETCA ONACHBIM. M0BTOpHasA 06paboTka n3aenui ¢
LiE/IbI0 MOBTOPHOTO MPUMEHEHIA MOXET HAHECTU CePbE3HbIN BPEZ, UX LEOCTHOCTH I
paborocnocobHocT. MH(opMaLma NpesocTasnfetcs no 3anpocy.

PerMCTpauma HeXenaTenbHbIX ABNeHUR

[InA nauueHTa/nob30BaTens/TpeTbero Nnua Ha Tepputopun EBponelickoro cotosa

11 CTPaH C WAEHTUYHOI CUCTEMO HOPMATUBHOTO perynnpoBaHuA (Pernament

EC 0 MeanumHcknx npenusx 2017/745); B cyyae BO3HUKHOBEHWUA CEPbE3HOMO
HeXeNaTeNbHOro ABJIEHIA B MPOLLeCCe UK B pe3ysibTaTte NCNoJb30BaHUA AaHHOMO
n3enna 06 3ToM ClefyeT CO0BLIMTL NPON3BOANTENIO M3AENUA /WK ero odbuLnanbHOMy
NpefCTaBUTeNIo, a TakKe B rOCYAAPCTBEHHIA PEryIMpYIOLLYiA OpraH B Balleil CTpaHe.

WHbopmauus no coctoaHuto Ha: 2019-12-18
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Atrauman férband &r icke-medicinerande, sterila salvkompresser fér engangsbruk for
atraumatisk sarbehandling.

Sammanséttning

Stodmaterialet bestar av hydrofob polyestertyll som &r impregnerad med ett
icke-medicinerande impregneringsmedel baserat pa triglycerider (neutrala fetter).
Impregneringsmedlet innehaller (INCl-namn): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride;
Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Egenskaper och verkan

Det mjuka, tunna stodmaterialet i polyester ger nara kontakt med hela sarytan, vilket ar
nédvandigt for drdnering av utsondring fran saret. De vattenavvisande polyesterfilamenten
och den slata ytstrukturen hos tyllen motverkar vidhaftning till saret. Autrauman méjliggor
atraumatiska och smartfria forbandsbyten. Atraumans icke-vidhaftande egenskaper
forbattras ytterligare av massan av medlet med vilket produkten impregneras. Det har
inga ockluderande effekter och motverkar av maceration av den underliggande huden.
Overdrivna mangder exsudat dréneras bort via ett absorberande sekundart férband

som ar placerat ovanpa Atrauman-forbandet. Genom att halla sarets kanter mjuka och

smidiga mojliggor Autraumans icke-medicinerande, icke-sensibiliserande, paraffinfria
impregneringsmedelsbas ostord epiteluppbyggnad. Eftersom det inte Idmnar ndgra rester
vid avidgsnandet forbereder det saret for eventuella kirurgiska ingrepp och underlattar
sarrengoringen.

Avsedd anvandning

Atrauman dr ett sterilt, icke-medicinerande impregnerat forband som ar avsett for
engangsbruk och &r lampligt for behandling av ytliga akuta och kroniska sar av vilken typ
som helst. Det utgor ett icke-vidhaftande sarkontaktskikt och ar darfor sarskilt lampligt
for att forhindra att den sekundara forbandet klibbar fast vid sarbadden samt for att
halla sarkanterna och omgivande hud smidig och oskadad. Pa grund av de neutrala
egenskaperna hos det icke-medicinerande impregneringsmedlet &r Atrauman sarskilt
anvandbart vid dermatologi saval som for patienter med kanslig hud och de som &r
kansliga for vissa lakemedel. Autrauman ar lampligt for behandling av mansklig hud av
vardpersonal.

Anvandningsinformation

Ta ut forbandet ur peelforpackningen, med bada skyddspapperen pa. Klipp vid behov
av forbandet med steril teknik sa att det passar saret. Efter aviagsnande av det ena av
skyddspapperen placerar du den har sidan av férbandet pa saret och tar sedan bort det
andra papperet. Placera en steril, absorberande pad dver Atrauman-forbandet for att
absorbera exsudat. Ett nytt Atrauman-forband ska laggas vid varje forbandsbyte, savida
inget annat forskrivits av lakare eller annan halsovardspersonal. Den tid forbandet kan
anvandas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utsondringsnivan. Obs! Om det
forekommer behandlingsmassiga skal att inte byta forbandet sa bor man observera att
impregneringsmedlet kan absorberas nar forbandet ldmnas pa plats under en langre tid.
I sadana fall kan eventuell sarvidhaftning som kan uppsta elimineras genom placering av
ett andra Autrauman-forband ovanpa det forsta forbandet.

Kontraindikationer
Autrauman far inte anvandas pa patienter med eventuell Gverkanslighet mot nagot av
innehallsamnena.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionsoverforing eller miljoforstoring ska

de kasserbara delarna av den medicinska enheten slangas i enlighet med de
forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for
infektionsforebyggande.

Séirskilda forsiktigh -
I avsaknad av tlllganghga data som stoder anvandningen av detta férband pa kansliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i
avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares
rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning 2017/745/EU for medicinteknisk utrustning) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att produkten anvéands till tillverkaren och/eller en behérig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2019-12-18
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Atraumanforbindinger er sterile, ikke-medicinske salvekompresser til engangsbrug til
atraumatisk sarbehandling.

Sammensatning

Stottestof lavet af hydrofob polyester-tyl, impraegneret med en ikke-medicineret salve
baseret pa triglycerider (neutrale fedtstoffer). Salven bestar af (INCl-navne): Caprylsyre/
caprinsyre/myristinsyre/stearinsyre triglycerid; Bis-diglyceryl-polyacyladipat-2.

Egenskaber og virkemade

Det blade, tynde stottemateriale fremstillet af polyester tillader tat kontakt med hele
sarets overflade, som er nadvendigt til draening af sarekssudat. De vandafvisende
polyesterfilamenter og den glatte overfladestruktur af tyllen modvirker adhaesion til saret.
Atrauman ger det muligt at skifte forbindingen smertefrit og atraumatisk. Atraumans
ikke-klaebende egenskaber forages yderligere af salvemassen, som produktet er
impraegneret med. Det har ingen okklusive effekter og undgar at forarsage maceration af
den underliggende hud. Overdreven mangde af eksudat dreenes bort i en absorberende
sekundzr forbinding anbragt oven pa Atrauman-forbindingen. Ved at holde sarets kanter
blede og smidige tillader den ikke-medicinske, ikke-sensibiliserende, paraffinfri salvebase
af Atrauman, uhindret epithelialisering. Fordi det ikke efterlader rester ved fjernelse,
sondrer det saret for mulige kirurgiske indgreb og letter sarrensning.

Tilsigtet anvendelse

Atrauman er sterile, ikke-medicinske salveforbindinger til engangsbrug, der er egnede til
behandling af overfladiske akutte og kroniske sar af enhver type. Som et ikke-klaebende
sarkontaktlag er det seerligt egnet til at forhindre, at den sekundaere forbinding stikker
ind isarlejet og for at holde sarkanter og omgivende hud smidig. Pa grund af de neutrale

egenskaber ved den ikke-medicinske salvemasse er Atrauman szerlig nyttig i dermatologi
savel som til patienter med folsom hud og dem, der er folsomme for visse legemidler.
Atrauman er egnet til behandling pa menneskehud udfert af professionelle brugere.

Anvendelsesmade

Tag forbindinden ud af peelpakningen med begge daekpapirer siddende pa, og klip den
om nadvendigt til med steril teknik, sa den passer il sarets storrelse. Efter fjernelse af et
af daekpapirerne skal du placere denne side af forbindingen pa saret og fjerne det andet
daekke. Anbring en steril, absorberende klaedepude over Atrauman-forbindingen for at

absorbere eksudat. Medmindre andet er ordineret af laegen eller andet sundhedspersonale,

ber en ny Atrauman-forbinding anlaegges ved hvert forbindingsskift. Klaedningens slidtid
afhanger af sarets tilstand og eksudatniveauet. Bemaerk: hvis der er terapeutiske grunde
til ikke at @ndre forbindingen, kan salven absorberes, nar den forbliver pa plads i leengere
tid. | dette tilfaelde kan eventuel saradhaesion, som kan forekomme, elimineres ved at
placere en anden Atrauman-forbinding over den forste.

Kontraindikationer
Atrauman ber ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over for nogle af indholdsstofferne.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr felge bestemmelserne

i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder.

Serlige forholdsregler

Hvis der ikke findes data til stette for anvendelse af denne forbinding til felsomme grupper
som spaedbarn, bern, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det
modsatte om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.

Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare. Rengering og
sterilisering af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og
forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne enhed,
eller som et resultat af dens anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes
du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed.

Dato for andring af teksten: 2019-12-18
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kabenhavn

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Atrauman-sidokset ovat steriileja, kertakayttoisia, laakkeettomia voidesidoksia
atraumaattiseen haavanhoitoon.

Koostumus

Tukikangas on hydrofobista polyesteria, joka on kyllastetty laakkeettomalla,
triglyseridipohjaisella (neutraalirasvat) voiteella. Voide sisaltaa seuraavia (INCI-nimet):
Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Pehmed ja ohut polyesterinen tukimateriaali mahdollistaa tiiviin kontaktin haavan
koko pinnan kanssa, mika on tarpeen haavaeritteen tyhjennyksessa. Vetta hylkivat
polyesterikuidut ja kankaan tasainen pinta vastustavat haavaan tarttumista. Atrauman-
sidosten vaihdot ovat atraumaattisia ja kivuttomia. Atraumanin tarttumattomuutta
tehostaa voide, jolla tuote on kyllastetty. Se ei aiheuta okkluusiota eika sidoksen

alle jadvan ihon maseraatiota. Erite imeytyy Atrauman-sidoksen paalle asetettavaan
imukykyiseen toissijaiseen sidokseen. Atraumanin ladkkeeton, herkistamaton ja
parafiiniton voidepohja pitaa haavan reunat pehmeind ja joustavina, miké mahdollistaa
hairiottéman epitelisoitumisen. Koska se ei jatd jaamia poistettaessa, se hoitaa haavaa
mahdollisia kirurgisia toimenpiteita varten ja helpottaa haavan puhdistamista.

Kayttotarkoitus

Atraumanit ovat kertakayttdisia, steriileita, ladkkeettémia voidesidoksia, jotka sopivat
kaikentyyppisten pinnallisten akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon. Koska sen haavaa
koskettava pinta on tarttumaton, se sopii erityisesti estimaan toissijaisen sidoksen
tarttumista haavapohjaan ja pitamaan haavan reunat ja ympérdivan ihon joustavana.
Ladkkeettoman voiteen neutraalien ominaisuuksien ansiosta Atrauman soveltuu erityisen
hyvin dermatologiseen kayttoon ja herkkaihoisille seka tietyille Iaakeaineille herkistyneille
potilaille. Atrauman soveltuu ammattilaiskayttajille ihmisihon hoitoon.

Sidoksen asettaminen

Ota sidos pois pakkauksesta niin, etta sen molemmat tuotesuojukset ovat paikoillaan,
ja leikkaa se tarvittaessa steriileilla saksilla haavan kokoa vastaavaksi. Poista toinen
tuotesuojuksista, aseta sidoksen tdama puoli haavaan pain ja poista toinen tuotesuojus.
Aseta Atrauman-sidoksen paalle steriili, imukykyinen haavatyyny imemaan erite. Ellei
laakari tai muu terveydenhuollon ammattilainen maaraa muuta, uusi Atrauman-sidos on
vaihdettava joka kerta, kun sidos vaihdetaan. Sidoksen kdyttdaika maaraytyy haavan
tilan ja eritteen maaran mukaan. Huomaa, ettd jos sidoksen vaihtamatta jattamiselle
on hoidollisia syitd, voide voi imeytya sidoksen ollessa pidempaan paikoillaan.

Talloin seurauksena voi olla haavaan tarttumista, jonka voi ehkaista asettamalla toisen
Atrauman-sidoksen ensimmaisen paalle.

Vasta-aiheet
Atrauman-sidosta ei saa kdyttad, jos potilas on yliherkka jollekin sen valmistusaineelle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja
paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita.

Erityiset varotoimet

Koska taman sidoksen kaytostd herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidostatulee
kayttad naille ryhmille Iaakarin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkayttod varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisétietoja on saatavilla pyynndsta.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa
on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinndllisista laitteista): jos taman laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai
sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tekstin muuttamispdivamaara: 2019-12-18
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Atrauman-forbindinger er sterile, ikke-medisinerte, impregnerte forbindinger til
engangsbruk for atraumatisk sarbehandling.

Sammensetting

Stottestoff laget av vannavvisende polyestertyll, impregnert med en ikke-medisinert salve
basert pa triglyserider (neytrale fettstoffer). Salven inneholder (INCl-tilordnede navn):
kapryl/kaprin/myristin/stearinsyre-triglyserid; bis-diglyseryl-polyacyladipat-2

Egenskaper og virkemate

Det myke, tynne stottematerialet laget av polyester muliggjer tett kontakt med hele
overflaten til saret som er ngdvendig for drenering av sarvaesken. De vannavstatende
polyesterfilamentene og den glatte overflatestrukturen til tyllen motvirker klebing til
saret. Atrauman gir atraumatiske og smertefrie bandasjeskift. Atraumans ikke-klebende
egenskaper forbedres ytterligere av salvemassen produktet er impregnert med. Det har
ingen blokkerende virkninger og unngar a forarsake sardanning av den underliggende
huden. Overdrevne mengder vaeske dreneres bort i en absorberende sekundzr bandasje
plassert pa toppen av Atrauman-bandasjen. Ved & holde kantene av saret myke gir

den ikke-medisinerte, ikke-sensibiliserte, parafinfrie salvebasen til Atrauman uforstyrret
epitelialisering. Fordi den ikke legger igjen rester ved fjerning, legger den forholdene til
rette for mulige inngrep og gjer sarrensing lettere.

Tiltenkt formal

Atrauman er engangs, sterile, ikke-medisinerte salvebandasjer egnet for behandling av
overfladige akutte og kroniske sar av alle typer. Som et ikke-klebende sarkontaktlag er det
spesielt egnet for & forhindre at den sekundaere bandasjen kleber seg til sarsengen og til
a holde sarkanter og omkransende hud smidig. Grunnet de neytrale egenskapene til den
ikke-medisinerte salvemassen, er Atrauman spesielt nyttig i dermatologi sa vel som for
pasienter med sensitiv hud og personer som er sensitive for visse medisiner. Atrauman er
egnet til behandling pa menneskehud av profesjonelle brukere.

Brukerveiledning

Ta bandasjen ut av rivepakningen med begge produktdekkene pa plass og, om nadvendig,

beskjeer til sarstarrelsen under sterile forhold. Etter fjerning av ett av produktdekket
plasserer du denne siden av bandasjen pa saret og fjerner du det andre dekket. Plasser en
steril, absorberende bandasjepute over Atrauman-bandasjen for & absorbere vaeske. Med
mindre annet er foreskrevet av legen eller er annet helsepersonell, skal en ny Atrauman-
bandasje paferes hver gang bandasjen byttes. Brukstiden til bandasjen avhenger av
tilstanden til saret og vaeskenivaet. Merk: Hvis det er noen terapeutiske grunner til &
skifte bandasjen, kan salven absorberes nar den blir staende for en lengre periode. |
dette tilfellet kan mulig sarklebing som kan oppsta elimineres ved a plassere en andre
Atrauman-bandasje over den forste.

Kontraindikasjoner
Ikke bruk Atrauman pa pasienter som kan veere allergiske mot noen av dens ingredienser.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

Ved fravaer av tilgjengelige data som stotter bruken av denne bandasjen pa felsomme
populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner, og ved fraveer av
motstridende data, skal denne bandasjen brukes pa disse populasjonene med forsiktighet
pa anvisning av lege.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det
pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig
pa foresporsel.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til
produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Oppdateringsdato: 2019-12-18
NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo
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