Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung
Atrauman sind wirkstofffreie Salbenkompressen zur atraumatischen Wundbehandlung.

Zusammensetzung

Tragermaterial aus hydrophobem Polyestertilll, 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 Oberflachenstruktur des Gittertiills vermeiden ein Verkleben

mit der Wunde. Der Verbandwechsel kann mit Atrauman atraumatisch und schmerzarm
erfolgen. Der nichtverklebende Effekt von Atrauman wird durch die Salbenimpragnierung
noch entscheidend verbessert, ohne Okklusiveffekte oder die Bildung feuchter Kammern
befiirchten zu missen. Uberschiissiges Exsudat wird in einen iiber den Atrauman-Verband
zu applizierenden absorbierenden Sekundérverband weitergeleitet. Die wirkstoff- und
paraffinfreie, nicht sensibilisierende Salbenmasse von Atrauman pflegt die Wundrander
und halt sie geschmeidig, was ideale Bedingungen fir die Epithelisierung schafft. Nach
Abnahme des Verbands bleiben keine schwierig zu entfernenden Salbenriickstande zuriick,
die Voraussetzungen fiir eventuelle chirurgische Eingriffe sind giinstig, 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 haut- und medikamentenempfindlichen
Patienten anwendbar. Atrauman ist fiir Behandlung der menschlichen Haut durch
professionelle Anwender geeignet.

Anwendungshinweise

Entnehmen Sie die Kompresse mit beiden Abdeckpapieren aus der Peelpackung; schneiden
Sie den Verband bei Bedarf mit einer sterilen Schere der WundgroRe entsprechend

zu. Entfernen Sie auf einer Seite das Abdeckpapier und legen Sie diese Seite auf die
Wunde; entfernen Sie anschlieBend das verbleibende Abdeckpapier. Zur Aufnahme von
Wundexsudat eine sterile, saugfahige Wundauflage tber der 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 Grinden auf der Wunde verbleiben, so kann bei
langerer Liegedauer eine Resorption der Salbenmasse erfolgen. Durch Auflegen einer
zweiten, zusatzlichen Salbenkompresse ist die in solchen Fallen eventuell eingetretene
Verklebung wieder zu l6sen.

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten Wegwerfkomponenten von Atrauman gemaR den geltenden lokalen
Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.

S Riak

Vorsic
Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Verbands bei sensitiven
Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen
unterstiitzen, 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.

Hinweis fur Anwender und/oder Patienten: Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von
Einmalprodukten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintrdchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.
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Instructions for use

Product Description
Atrauman dressings are 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-sensitising, paraffin-free
ointment base of Atrauman, allows undisturbed epithelialisation. Because it leaves no
residue 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 of human skin by professional users.

Mode of application

Take the dressing out of the peel pack with both cover papers in place and, if needed, cut
it with sterile scissors to the size of the wound. After removal of one of the cover papers,
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

To minimise the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of Atrauman 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.

Notice to the user and patient: Please report any serious incident that has occurred in
relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

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.
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Mode d'emploi

Description du produit
Les pansements interfaces gras 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 .N.C.L.): 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 déviter 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.

Instructions d'utilisation

Sortir le pansement Atrauman de son étui individuel, entouré de deux films protecteurs, et
si nécessaire, le découper avec des ciseaux stériles aux dimensions de la plaie. Apres avoir
retiré I'un des papiers de protection, placez ce c6té du pansement sur la plaie et retirez

la deuxiéme 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 deuxieme 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 d'Atrauman 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 sur I'utilisation de ce pansement sur des populations
sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et
en |'absence de données contraires, I'utilisation de ce pansement sur ces populations doit
se faire avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin.

Avis a I'utilisateur et/ou au patient : Tout incident grave survenant en lien avec le
pansement doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de |'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

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.

[
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
Atrauman-kompressen zijn niet-medicinale zalfkompressen 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 werkingswijze

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

hele wondopperviak 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 afdekvellen op hun plaats houdt. Knip
het kompres indien nodig met een steriele schaar op maat van de wond. Nadat u één

van de afdekvellen hebt verwijderd, plaatst u deze kant van het kompres op de wond

en verwijdert u het tweede afdekvel. 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 potentiéle infectie of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van Atrauman de procedures voor afvoer volgen in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

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

Opmerking aan de gebruiker en/of patiént: elk ernstig incident dat mogelijk is voorgevallen
met betrekking tot het hulpmiddel dient te worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Hergebruik van een medisch product voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van producten voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de
producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto
Le compresse Atrauman sono medicazioni impregnate 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

Il tessuto di supporto in poliestere, morbido e sottile, consente il contatto rawicinato

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.

Uso previsto

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 € 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.

Avvertenze per |'applicazione

Estrarre la medicazione dalla confezione peel-pack senza rimuovere i due foglietti di
copertura e, se necessario, tagliarla con forbici sterili in base alle dimensioni della ferita.
Dopo aver rimosso uno dei foglietti di copertura, posizionare questo lato della medicazione
sulla ferita e rimuovere il secondo foglio. 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.
Avvertenza: 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 di Atrauman 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
sensibile come neonati, bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza
di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve essere impiegata con cautela su tali
soggetti, sequendo le indicazioni di un medico.

Si informa |'utente e/o il paziente che eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza
con |'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al produttore e allautorita
competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

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.

Data di revisione del testo: 2018-10

Instrucciones de uso

Descripcion del producto
Atrauman es un apésito impregnado libre de principios activos para el cuidado
atraumatico de heridas.

Composicion

Soporte de tul de poliéster hidréfobo, 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 hidréfobo y la
estructura superficial lisa de la malla de tul contrarrestan la tendencia adherente a la
herida. Atrauman permite cambios de apdsito atrauméticos 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 aposito 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 quirtrgica son favorables y se facilita la
limpieza de la herida.

Uso previsto

Atrauman es un aposito estéril de un solo uso impregnado en pomada y libre de principios
activos para el cuidado de heridas superficiales graves y cronicas 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 estd indicado en dermatologia, asi como en
pacientes con sensibilidad cuténea 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 envoltura estéril junto con los dos papeles protectores, y si es
necesario, cortar con tijeras estériles segtn el tamafio de la herida. Separar un lado del
papel protector y colocar este lado del apésito en contacto con la herida. Retirar el resto
del papel protector. Para absorber las secreciones, cubrir el apésito Atrauman con un
aposito absorbente estéril. Si el médico u otro profesional sanitario no indica lo contrario,
renovar Atrauman en cada cambio de aposito. El tiempo de uso del apdsito depende

del estado de |a herida y del nivel de exudado. Advertencia: si por motivos terapéuticos
el aposito debiera permanecer sobre la herida, el largo tiempo de permanencia podria
provocar una resorcion de la pomada. En estos casos se podra colocar un segundo aposito
Atrauman para despegar una posible adhesion.

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

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacion del medioambiente,
los componentes desechables de Atrauman deben atenerse a los procedimientos

de eliminacién conformes a la normativa local y a los estandares de prevencién 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.

Aviso a usuarios y pacientes: cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro
en el que esté establecido el usuario o el paciente.

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.

Fecha de la revision del texto: 2018-10

Instrucdes de utilizacao

Descri¢do do produto
Atrauman sdo pensos ndo medicamentosos, impregnados, para o tratamento atraumatico
de feridas.

Composicdo

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

Propriedades e modo de a¢do

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 adesao a
ferida. Atrauman permite mudancas de penso atrauméticas e indolores. As propriedades
anti-aderentes de Atrauman sao reforcadas pela pomada impregnada. Nao tem

efeitos oclusivos e evita a maceracao da pele subjacente. Quantidades excessivas de
exsudado sao drenadas para um penso secundario absorvente colocado no topo do
penso Atrauman. Ao manter as extremidades da ferida suaves e macias, a pomada néo
medicamentosa, ndo sensibilizante, livre de parafinas, de Atrauman permite a epitelizacao
sem perturbacdes. Uma vez que nao deixa residuos quando é removido, permite que a
ferida seja alvo de procedimentos cirdrgicos e facilita a sua limpeza.

Utilizaco prevista

Atrauman sao pensos de uso Unico, estéreis, impregnados 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 o segundo penso se cole a ferida, e para manter flexiveis as
extremidades da ferida e a pele envolvente. Devido as propriedades neutras da pomada
nao medicamentosa, Atrauman é especialmente (til em dermatologia, bem como para
pacientes com pele sensivel e pacientes sensiveis a certos tipos de medicacao. Atrauman é
adequado para o tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de aplicagdo

Retire 0 penso da embalagem com ambos os papéis de cobertura e, se necessario, corte-o
com tesouras esterilizadas conforme a dimensdo da ferida. Apds a remogéo de um dos
papéis de cobertura, coloque esse lado do penso na ferida e retire a sequnda cobertura.
Coloque uma compressa absorvente esterilizada sobre o penso Atrauman para absorver o
exsudado. Salvo indicacdo médica em contrario, aplique um novo penso Atrauman a cada
mudanca de penso. O tempo de utilizacao do penso varia conforme as condigdes da ferida
e o nivel de exsudado. Nota: se existirem motivos terapéuticos para ndo mudar o penso,

a pomada pode ser absorvida se permanecer na ferida durante um periodo mais longo.
Nesse caso, uma possivel adesdo a ferida pode ser eliminada colocando um segundo
penso Atrauman sobre o primeiro.

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 de Atrauman devem ser eliminados em conformidade com as
leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais.

Precaucdes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizacdo deste penso em grupos populacionais
sensiveis, como bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, e de dados que
indiquem o contrario, a utilizacdo deste penso nestes grupos populacionais deve ser feita
com precaucao e seguindo a recomendacéo do médico.

Nota para o utilizador e/ou o paciente: qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual se encontra o utilizador e/ou o paciente.

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

Data da revisao do texto: 2018-10

08nyieg xpriong

Nepypadr mpoidvrog
Ta embépata Atrauman eivat EUTOTIOPEVA, XwPIC SPATTIKY 0Vaid, Yid ATPAVHATIKY
Bepaneia Twv mMAnywv.

Z0vOeon

“Yoaopa otripi€ng and vdpddoPo TOAVETEPIKG TOUAL, EUTTOTIOEVO pE aloldr Xwpig
Spaotikr ovoia Baaiopévn oe TpiyAukepidia (oudétepa Aimn). H aloidr mepiéyel (ovopaoieg
Baoet INCI): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2

1810TNTEC Kt TPOTIOG Spacng

To paAako, Aemto VAIKO oTrpIENg amo MOAUEOTEPA EMITPEMEL TN OTEV EMAdT] He OAOKANPN
TNV EMPAVEL TOV TPAVHATOG, KATL IOV Eival amapaitnto yla Ty MApoXETELaN TOU
£€16pwparog Tou tpavparog. Ta vdatoanwdnTKd vipaTa and ToAveaTépa kal 1) Agia Sopr
NG EMPavelag oto To0AL Spouv amoTpemTIkd oty TIPookoAAnan mavw oto tpavpa. H
aMayrj Tou Atrauman eivat atpavpatikr kat avaduvn. Ot avtikoOAANTIKES (S1OTNTES TOu
Atrauman eviox0ovTal TEpaItépw amoé v aholdr 0TnV omoia €XEL EUMOTIOTE TO TTPOTOV.
Aev éxel amoppaktikr Spdon kat Sev mpokalei euPpoxr Tov Seppatog amod katw. Ot
uMEPPOAIKES TTOOBTNTEC TOU EEISPWHATOC TAPOXETEVOVTAL OE EVal AMoPPOPNTIKG GeUTEPElOV
emifepa TomobeTnpévo mvw amd to emibepa Atrauman. Kabag ta dkpa Tov Tpadpatog
napapévouy paAaka kat ebmhaota, n pn evatodnronontikr aon aoidrig tou Atrauman
Xwpic Spaatiki ovaia kat Xwpic apadivn emTpénel TV anpookortn embnAtonoinon.
Emeidn) Sev adrivel kaBoAou umoAeippata kata v adaipear), TPOETOIUAleL To Tpavpa yia
evBEXOLEVN XEIPOUPYIKT) EMEUBAON Kal SIEUKOAUVEL TOV KaBAPIGHO TOU TPAVKATOG.

NpoBAenopevn xprion

Ta Atrauman €ival anooTelpwpéva embEpata piag xpriong EMmoTIopéva pe aoidr xwpic
Spaotikr ovoia, Ta omoia ivat kataAAnAa yia T Bepareia emdavelakwy o§Ewv Kat
XPOVIWY TPAUPATWY OTIOLOVSHTIOTE TOTOU. XApN OTO AVTIKOAANTIKG OTPWHA ENADAC HE TO
Tpalpa, epmodiCel tv mpookoAAnon tou deltepou emBEPATOC aTov TVOEVA TOU TPAVHATOS
Kau dlatnpei Ty eumAaaia Twv AKPWY TOU TPAUKATOC Kat Tou TepIBAANoVTOg dépuatog.
AOYW Twv 0LBETEPWV BI0TTWY TNG arotdrg Xwpi dpactiki ouaia, To Atrauman eivat
1laitepa ¥priotpo ot deppatodoyia, kabuwg kat yia aoBeveic pe uaiobnto Séppa kat
unepevalobnoia o€ oplopéva pappaka. To Atrauman eivat katdAAnAo yia tn Bepaneia oe
avBpwrivo Séppa and emayyeApaties XproTeg.

08nyiec epappoyrig

Adaipate To emibepa amo T atopkr cuokevasia pad pe ta Suo MpoaTatevTiKd GuAAA
Kal, av €ival avaykaio, KOYTE T0 OTIC SIAOTACELS TOV TPAUATOG HE AMOOTEIPWHEVO YaAidL.
Adou adalpéoete €va ano ta TpoaTateutikd GpUAAa, TomoBeTioTe autr Ty TAELpA Tou
embépatog mavw oto Tpadpa kat adaipéote To SebTepo KAAuppa. TomoBetrote €va oTeipo,
anoppodntikd mupriva embépatog mavw amnd o emibepa Atrauman yla va anoppodroel
10 £§idpwpia. Ektdg kat av éxel ouvtayoypadnOei dladopetika amd tov 1atpd f and dAko
enayyeAparia vyeiag,, ouviotatal va avtikablotdre To eniBepa Atrauman émerta ano kabe
aMayr. O xpdvog Tou pmopei va xpnatporoinOei to emibepa e§aptatal and Ty karaotaon
TOU TPAUHATOC Kal TNV TOGOTNTa ToU EEI8PWHATOS. Inpeiwan: Av udpyouv Beparmeutikoi
Adyot yia va pnv aAaete to emifepa, n ahoidr pmopei va anoppondei otav mapapeivet
ot B€on TG yla peyaAltepo Xpoviko Siaotnpa. € autr T mepimtwon, av oupBel
TIPOOKOGAANGN OTO TPAUWA, PUMOPEL VA QVTIPETWTIOTE TomoBeTwvTag va Seltepo emibepa
Atrauman Tavw ané To TPWTo.

Avtevdeigelq
H xprion tou Atrauman dev evdeikvutal o€ dropa Tou eivat aAAepyikd o€ kamoto amd ta
OUOTATIKG TOU.

Anoppupn Tou mpoiovTog

Na va eAayiotomoinBei o kivduvog mbavwy kivdivwy Aoipwgng i mepiBadovtikic
poAvvong, Ta avaAwolpa ouaTatika pépn Tou Atrauman 6a mpénel va anoppirTovtal e
Sladikaoieq OUMPWVEC PE TOUC LOXVOVTES Kat TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviapolg,
kaBag emiong ta mpotuma MPOANYNG Twv AOIHAEEWV.

EtSikéq mpodpuAagerg

Anouaia dlabéatpwv Sedopévwy Tou va umoaTnpilouy T ¥prion autol Tou emBépatog

o€ evaioBnroug mAnBuapolg, omwg Ppedn, maidia, eykboug 1 BnAalovoe, kat amouaia
Sedopévwv yia To avtibeto, 1) xprion Tou EMBERATOC 08 AUTOUG TOUG TANBUGHOUG TTPETEL Vat
yivetat pe mpoooyj, KAtomiv auoTaong Tou ylatpou.

0 xpriotng r/kat o aoBevr EvpEPWVETAL OTI IPETEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal
otV appodia apyr Tou KpAtoug HEAOUE OTO OToio Eival EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG fi/Kat 0
aoBeviig omoto coPapd auppav exel oupBel Pe auto To TPoiov.

H emavaypnotpomoinan avaAwaipou (atpotexvoAoyikol mpoiovtog piag xprong eivat
emkivéuvn. H emavenefepyaoia 1aTpoteXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TPOKEIHEVOL Va €ival

Suvatr n emavaypnotponoinar Toug, evoéxetal va BAAPEL GNPAVTIKA TNV AKEPALOTNTA Kal
TV anodoar] toug. Alatifeviat mAnpodopieg KATOMIV AITUATOG.

Hpepopnvia avabewpnang tou ketpévou: 2018-10

Navod k pouziti

Popis vyrobku
Kryti Atrauman je impregnované kryti bez obsahu léciv pro odetfeni 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 zptisob ucinku

Mékky, tenky nosny material z polyesteru umoziuje tésny kontakt s celym povrchem rany,
ktery je nezbytny pro odvod exsudatu z rany. Voduodpuzuijici polyesterova vldkna a hladka
struktura povrchu tylu piisobi proti adhezi na ranu. Atrauman umoziuje atraumatickou

a bezbolestnou vyménu kryti. Nepfilnavé vlastnosti kryti Atrauman jsou dale vylepseny
masti, kterou je vyrobek impregnovan. Nema zadny okluzivni i¢inek a zabrafuje vzniku
macerace podkladové kize. Nadmérné mnozstvi exsudatu se odvadi do absorpéniho
sekundarniho obvazu umisténého na povrchu kryti Atrauman. Diky udrZovani mékkych a
pruznych okrajti rany umoziuje neléciva, nesenzibilizujici, neparafinova mast Atrauman
neporusenou epitelizaci. Vzhledem k tomu, Ze po odstranéni nezanechavé zadné zbytky,
pipravuje ranu na pfipadné chirurgické zakroky a usnadiiuje ¢isténi rany.

Ucel pouziti

Atrauman je jednorazové, sterilni kryti bez lécivé masti urcené k 1écbé povrchovych
akutnich a chronickych ran viech typd. Diky neadhezivni kontaktni vrstvé je obzvlasté
vhodné pro prevenci prilepeni sekundamiho obvazu k lozZisku rény a pro udrzeni via¢nych
okrajti rany a okolni kiize. Vzhledem k neutralnim vlastnostem masti bez obsahu léciv je
kryti Atrauman zvlast uZitecné v dermatologii, stejné jako u pacientt s citlivou kiiZi a osob
s citlivosti na urcité Iéky. Kryti Atrauman je vhodné k 1écbé lidské kiize profesionalnimi
zdravotnickymi uZivateli.

Zpisob pouziti

Vyjméte kryti z balicku s ponechanymi krycimi papirovymi vrstvami a je-li to tfeba,
zastfihnéte sterilnimi niizkami tak, aby velikost kryti odpovidala velikosti rany. Po
odstranéni jednoho z krycich papiri prilozte tuto stranu kryti na ranu a odstrarite druhy
kryci papir. Pfes kryti Atrauman pfilozte sterilni absorpcni obvaz pro absorpci exsudatu.
Neni-li jinak pfedepsano lékafem 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 existuii terapeutické divody pro nevyménovani kryti, mize byt
mast absorbovana, pokud je na misté delsi dobu. V takovém pfipadé je mozné odstranit
pfipadnou adhezi k rané pfilozenim druhého kryti nad prvni.

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

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i zneisténi Zivotniho prostfedi, dodrZujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti kryti Atrauman plus postupy, které jsou v souladu

s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje 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 tdaje, které jsou proti pouziti tohoto kryti u téchto skupin, musi
byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporuceni lékare.

UZivatel a pacient by mél hlasit veSkeré zdvazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, vyrobci a kompetentnimu Gradu v tom clenském staté EU, v némz uzivatel a/
nebo pacient trvale Zije.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostredku je nebezpecné. Opakovana
Uprava zdravotnickych prostiedkii za tcelem jejich opakovaného poutziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Datum posledni revize textu: 2018-10

Navod na pouzitie

Popis vyrobku
Krytia Atrauman st 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 (ndzvy 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
vldkna a jemna Struktura povrchu tylu pdsobia proti adhézii na ranu. Krytie Atrauman
umoziiuje atraumatickl a bezbolestni vymenu. Nelepivé vlastnosti krytia Atrauman

sl dalej vylepsené mastou, ktorou je vyrobok impregnovany. Nema okluzivne Gcinky a
zabrafiuje vzniku macerécie zakrytej koze. Nadmerné mnozstva exsudatu si odvadzané

do absorpéného sekundarneho krytia umiestneného na vrchu krytia Atrauman. Neliecivy,
nesenzibilizujici mastovy zaklad krytia Atrauman bez obsahu parafinu zachovava

okraje rany makké a pruzné, ¢im umoZiiuje nerusen epitalizaciu. KedZe po odstraneni
nezanechava Ziadne zvysky, pripravuje ranu na pripadné chirurgické zakroky a ulahcuje
Cistenie rany.

Urcené poutzitie

Krytia Atrauman s( 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
sekundarneho 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 su
citlivi na urcité druhy liecby. Krytie Atrauman je vhodné na oSetrovanie ludskej pokozky
profesionalnymi pouzivatelmi.

Sposob pouzitia

Vyberte krytie z obalu s oboma krycimi papiermi na mieste a v pripade potreby ho
odstrihnite sterilnymi noznicami tak, aby zodpovedal velkosti rany. Po odstraneni jedného
z krycich papierov polozte tito stranu krytia na ranu a odstrante druhy kryci papier.
Polozte sterilnu, absorpcnti 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 poutZitia krytia zavisi od
stavu rany a Grovne exsudatu. Upozornenie: Ak liecba vyzaduje, aby sa krytie nevymiefalo,
mast sa moZe absorbovat, ak sa ponechd na mieste dlhsie. V takom pripade mozete
eliminovat moznt adhéziu na ranu prilozenim dalieho krytia Atrauman na prvé krytie.

Kontraindikacie
Nepoufzivajte krytie Atrauman u pacientov s alergiou na niektor( z jeho zloZiek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty krytia Atrauman by sa mali likvidovat v sdlade s uplatnitelnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali poutzitie 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 v danych populaciach
opatrne na zaklade odportcania lekara.

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta: Informuijte vyrobcu alebo kompetentny
organ clenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo/trvalé bydlisko, o
kazdom vaznom incidente, ku ktorému dojde v stvislosti s poméckou.

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Spracovanie pomdcok na Ucely ich opakovaného pouZitia mdze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a Ucinnost. Informacie st k dispozicii na poziadanie.

Datum poslednej revizie textu: 2018-10

Instrukcja stosowania

Opis produktu
Atrauman to nieprzywierajacy opatrunek siatkowy, impregnowany mascia neutralng,
przeznaczony do leczenia ran metoda atraumatyczna.

Sktad

Materiat podtrzymujacy jest wykonany z hydrofobowej siatki poliestrowej nasgczonej
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 catg powierzchnia rany zapewniajacy odpowiednie odprowadzanie wysieku. Dzieki
hydrofobowym wtoknom poliestrowym i strukturze o gtadkiej powierzchni siatka zapobiega
przywieraniu do rany. Opatrunki Atrauman wymienia sie w sposob atraumatyczny

i bezbolesny. Wiasciwosci nieprzywierajace opatrunkéw Atrauman sa dodatkowo
wzmocnione przez nasaczenie wyrobu mascia. Mas¢ 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 gtowna warstwa

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

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
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 szczegélnie
przydatny do stosowania jako warstwa zapobiegajaca przywieraniu dodatkowego
opatrunku do fozyska rany oraz umozliwiajaca utrzymanie gietkosci krawedzi rany

i otaczajacej jej skory. Opatrunki Atrauman zawieraja neutralng masc o odczynie
obojetnym, dzieki czemu sa one szczegélnie przydatne do zastosowan dermatologicznych,
jak rowniez do stosowania u pacjentow z wrazliwg skorg oraz nadwrazliwoscig na niektore
leki. Opatrunki Atrauman mozna stosowac do leczenia skory ludzkiej prowadzonego przez
specjalistow.

Sposob zakfadania

Wyjac opatrunek z rozrywalnego opakowania, nie zdejmujac zadnej z warstw ochronnych,
a nastepnie w razie potrzeby przycig¢ opatrunek sterylnymi nozycami w celu dopasowania
go do wielkosci rany. Po zdjeciu jednej z warstw ochronnych przytozy¢ opatrunek od tej
strony do powierzchni rany i zdja¢ druga warstwe ochronng. Na opatrunku Atrauman
umiescic sterylny opatrunek chtonny w celu odprowadzania wysieku z rany. Opatrunek
Atrauman nalezy zmienia¢ przy kazdej zmianie opatrunku, chyba ze lekarz lub inny cztonek
personelu medycznego zaleci inaczej. Czas uzytkowania opatrunku zalezy od stanu rany
oraz ilosci wysieku. Uwaga: jesli ze wzgledow medycznych zmiana opatrunku nie jest
zalecana, mas¢ moze zosta¢ wchtonigta 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 ktorykolwiek ze
sktadnikow.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku Atrauman nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegolne srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wspierajace stosowanie opisywanego opatrunku u 0sob
wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie
jak nie ma wykazanych przeciwwskazan do stosowania w tych populacjach. Dlatego w
tych populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i
zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Uwaga: uzytkownikow i/lub pacjentéw uprasza sie o zgtaszanie wszelkich powaznych
zdarzen, ktére wystapity w zwiazku z wyrobem, producentowi oraz wiasciwym organom
panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
integralnos¢ oraz prawidtowos¢ dziatania danego wyrobu medycznego. Informacje
dostepne na zyczenie.

Data zatwierdzenia lub czeéciowej zmiany tekstu: 2018-10

Hasznalati utmutato

Termékleiras
Az Atrauman kétszerek hatéanyagmentes, impregnélt kotszerek atraumatikus
sebkezeléshez.

Osszetétel

Hidroféb poliészter till hordozéanyag hatéanyagmentes, triglicerid (semleges zsirok)
alapu kendcesel impregnalva. A kendcs dsszetétele (INCI-megnevezések): Caprylic/Capric/
Myristik/Stearic triglicerid; bisz-digliceril-poliaciladipat-2

Tulaid hata I

A poliészterbdl késziilt puha, vékony hordozéanyag lehetvé teszi az érintkezést a seb
teljes feliiletével, ami sziikséges a sebvaladék elvezetéséhez. A viztaszitd poliészter szalak
és a tiill finom feliileti strukturaja megakadalyozza a sebbe tapadast. Az Atrauman
lehet6vé teszi az atraumatikus és fajdalommentes kotéscserét. Az Atrauman nem tapadd
tulajdonségait tovabb javitja a kendcs anyaga, amellyel a termék impregnalva van. Nincs
elzaro hatasa, és megel6zi a bor irritaciojat. A tilzott mennyiséqii 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 epithelializaciot. Mivel nem hagy maradvanyt az
eltavolitas utan, felkésziti a sebet a lehetséges sebészeti beavatkozasokra, és megkonnyiti
a seb tisztitasat.

Rendeltetési cél

Az Atrauman egyszer hasznalatos, steril, hatdanyagmentes kendcsos kotszer, amelyek
barmilyen tipusu akut és kronikus sebek kezelésére alkalmas. Nem sebbe tapado rétegként
kilénosen alkalmas arra, hogy megakadalyozza a masodlagos kotés sebagyhoz valé
tapadasat, valamint hogy biztositsa a sebszélek és a kornyezd bér rugalmassaganak
megdrzését. A hatdanyagmentes kendcs anyaganak semleges tulajdonsagai miatt az
Atrauman killondsen hasznos a bérgyégyaszatban, valamint érzékeny bérii és bizonyos
gyogyszerekre érzékeny betegek esetében. Az Atrauman az emberi b6ron szakemberek
altal torténd alkalmazésra készilt.



Alkalmazasi modszerek

Vegye ki a kotszert a tasakbol a két véddfolidval egyitt, és ha sziikséges, vagja le steril
olléval a seb méretére. Miutan eltavolitotta az egyik véddréteget, helyezze a kétés ezen
oldalat a sebre, és tavolitsa el a masodik védéréteget. Helyezzen egy steril, nedvszivd
sebparnat az Atrauman kotés folé, hogy felszivja a valadékot. Hacsak az orvos vagy més
egészségligyi szakember méasként nem irja el6, minden egyes kotéscsere alkalmaval egy (j
Atrauman kotést helyzezzen fel. A kotés elhasznalodasi ideje fiigg a seb allapotatol és a
valadékozas mértékétdl. Megjegyzés: Ha terapias okokbol nem torténik kétéscsere, akkor
a kendcs felszivodhat, ha hosszabb ideig a helyén marad. Ebben az esetben az esetlegesen
eléforduld sebbe tapadas kikiiszobdlhetd tgy, hogy egy mésodik Atrauman-kétést helyez
el az els6 folé.

Ellenjavallatok
Az Atrauman nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely
dsszetevbjével szemben tulérzékenység all fenn.

Artalmatlanitas

A potencidlis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az Atrauman
kotszer eldobhatd részeit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek és fertzésmegelézési
el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

Kiilénleges biztonsagi eldirasok

Mivel a kotés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre,
terhes vagy kisgyermeket taplalé nékre val alkalmazasaval kapcsolatosan adatok
nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populdcios csoportokban a
kotést koriiltekintéen kell alkalmazni, orvos ajénlasa alapjan.

Megjeqgyzés a felhasznalonak és/vagy a betegnek: kérjiik, jelentsen barmilyen stlyosabb
eseményt, amely az eszkdzzel kapcsolatban esetleg felmeriilt, a gyarto, illetve annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Egyszer hasznalatos orvosi eszkdzt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az djboli hasznalat
érdekében Ujra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritésa és teljesitménye
jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2018-10

VHCTPYKUMS MO NPUMEHeHMIo

Onucanue uspenus
MoBsA3ku Atrauman npeacTaBaAlT coboit NOBA3KN, NPONUTaHHbIE HelekapCTBEHHOI
Ma3blo, ANA aTpaBMaTyeckoil 06paboTkin paHbl.

Cocras

Hecywwit matepuan coctout 13 ruapooBHOro NOAN3(UPHOro TIoNA, NPONUTAHHOTO
HenekapCTBeHHO Ma3bio Ha 0CHOBE TPUINLEPUAOB (HEMTPanbHbIX X1poB). Masb
NPONWUTKIA CORepXMT (HaumeHoBaHuA no MHKW): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic
Triglyceride (kanpvnoBblit/kanpUHOBbIA/MUPICTUHOBDIA/CTEAPUHOBII TPUFANLEPUA);
Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 (buc-aurnuuepun-nonnauunanunat-2)

CBOIICTBA M NPUHLVMN AeACTBNA

TOHKWil MATKI HECYLUMiA MaTepuan 13 noan3crepa 00ecrneynBaeT TCHbIN KOHTAKT

€0 BCeil NOBEPXHOCTbIO PaHbl, 4TO HEOBXOAMMO /1A OTTOKa paHeBOro JKCCy/aaTa.
BopooTTankuBaioLe nonuadupHLIe HUTK 1 IafKan CTPYKTypa NoBepXHOCTY TIoNA
NpOTMBOAENCTBYIOT ajire3un Matepuana K pae. CMeHa noBa3kuM Atrauman aTpaBMaTuyHa
1 6e3bonesHenHa. HeaaresusHble CBOCTBa Atrauman ellle GobLue yCMAMBAKOTCA
CBOWCTBAMI Ma3yt, KOTOPOIA NPONUTaH NPOAYKT. Ma3b He 061afaeT OKKIH03MOHHbIMY
3dekTamn 1 No3BonAeT n3bexarb MaLiepaLi C10A KOXI, CONPUKACatoLIeroca ¢
NoBA3KOI. M3N1LLIKK 3KCcyaaTa CMBatoT B abcopbupyIoLLLyio BTOPUYHYIO NOBA3KY,
noMeLLieHHYIo NoBepx NoBA3KYM Atrauman. HenekapcTBeHHas runoanneprerHas He
cofiepxallas napauHoB Ma3eBas 0CHOBa Atrauman no3BoNAeT KpaAM paHbl 0CTaBaTbCA
MATKIMI, 4TO 06ecneynBaeT LeNoCTHYI0 NUTeNn3aLmio. Mockobky noce CHATMA
NOBA3KI Ha KOXe He 0CTaeTcA CIef0B, 3T0 CO3AaeT YCI0BUA ANA BbINOAHEHNA Pa3NNyHbIX
XMPYPriyeckux NpoLeayp Ha paHe 1 06eryaeT NpoLecc OYNLLEHNA PaHbl.

Mpeanonaraemoe HazHayeHue

Atrauman npeficTaBnseT co60il OHOPa30Bble CTePUbHbIE NOBA3KY, NPONUTaHHbIE
HeNekapCTBeHHOI Ma3bio, KOTOpbIE MOXOAAT ANA IeYeHI OCTPLIX 1 XPOHUYECKIX
NOBEPXHOCTHBIX PaH Nt060ro TMNa. MockoNbky Y MOBA3KM €CTb HeaAre3MoHHbIN CIO,
KOHTaKTUPYIOLL{WiA C PaHOI, 3T0 NpeoTBpaLLaeT NpUANNaHe BTOPUYHOI NOBA3KN K
paHe 1 COXpaHsAeT kpas paHbl 1 OKPYXaloLLylo KOXy MATKUMY. bnarofapa HelTpasibHbIM
CBOIICTBAM HenekapcTBeHHOi Masy, Atrauman 0cobeHHO noneseH B epmatonoruy, a
TaKke XopoLUo NOAXOANT ANA NPUMEHeHNS Y NALNEHTOB C YyBCTBUTENbHOI KOXeN 1 Y
NaLyWeHToB C YyBCTBUTEbHOCTBIO K ONpefiesieHHbIM NiekapcTBam. MosA3ka Atrauman
NOAXOAUT LA NPOBE/IeHNA NeYeHNA Ha KOXe Ye/loBeKa TObKO KBanumLMpoBaHHbIMI
MeANLMHCKAMY paboTHKaMK.

YKasaHua no npumMeHeHnto

/1381€KITE MOBSA3KY, MOKPBITYIO C BYX CTOPOH 3ALLUTHBIM GYMaXHbIM COEM, U3
YNaKoBKY ¥, B Cly4ae HeoBXOAMMOCTI, 0BPeXbTe NOBA3KY N0 pasmepy paHbl, COb0Aan
CTEPUNBHOCTE. CHIMUTE OfMH 3aLLUMTHBIN CAI0/ U NOMECTUTE NOBA3KY 3TOV CTOPOHOM Ha
PaHy, 3aTem CHUMWUTE BTOPOIA 3aLLWTHbIR CIIOW. [LA NOTMOLIEHIS 3KCCyaTa NoMecTUTe
CTepunbHyt0 abcopBupyloLLyio paHeByto nogyLueyky noepx noesskv Atrauman. Ecim
HET [ipyryiX ykasaHuin Bpaya wiam Apyroro MeAULMHCKOro paGoTHuKa, npu Kaxaom
CMeHe NOBA3KY CIefyeT HaknadblBaTh HOBYHO NOBA3KY Atrauman. Bpems HolueHus

MOBA3K 3aBUCUT OT COCTOAHIA Pakbl 1 YPOBHA KccyaaTa. Mpumedanme: ecin no
TepaneBTUYECKAM NPULUHAM NOBA3KY HE MEHATb 11 0CTaBUTb e Ha paHe B TeyeHue
ANNTENbHOTO Nepuoaa BpeMeHH, Masb MOXeT GbiTb MOAHOCTbIO NOTIOLEHa. B 3TOM
C1yyae BO3MOXHO NPUMMNaHe NOBA3KM K PaHe, 3T0 MOXHO YCTPaHWTb MOMECTUB BTOPYiO
10BA3Ky Atrauman Ha nepayto.

I'Ipomaonoxazaumu
Atrauman Henb3a NPUMEHATL NpW rNepyyBCTBUTENBHOCTM K OAHOMY U3 KOMMOHEHTOB.

yTVlﬂVIBaI.WIR nigenua

Y106bl CBECTM K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMANBHON MHAEKLIMN WV 3arpA3HEHNs
OKpyXalolLieit cpefibl, OAHOPA30BbIE KOMMOHEHTbI Atrauman CleayeT yTAu3upoBaTs B
COOTBETCTBIN C MECTHBIMYU NPUMEHUMBEIMI HOPMAMU, NPABUNAMY, NOCTAHOBNEHUAMU 1
CTaHAapTaMy NPOGUNAKTUKM UHAEKLMA.

0cobble Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH

[NlatHble, NOATBEPXKAAILLME BO3MOXHOCTb PUMEHEHIA JaHHOM NOBA3KN Y 0COBLIX rpynn
NaLMeHTOB (MNafeHLLbl, €T, GEPEMEHHbIE UM KOPMALLME TPYABIO XEHLLMHbI), A Takxe
ZAaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. MO3TOMY Y yKa3aHHbIX rPyNn NaLUEHTOB 3Ty NOBA3KY
CIefiyerT MCNosb30BaTh C OCTOPOXHOCTBIO U MOCTE PEKOMEHAALMN BPaYa.

MpumeyaHue nA NoNb30BaTeNa U (W) NauueHTa: Npu BO3HUKHOBEHUW Cepbe3HOro
HeXenatesbHoro ABNIEHIA, BbI3BaHHOTO UCMOb30BAHNEM U3[eNNA, CBAXUTECH C
VM3rOTOBUTENEM Ut KOMMETEHTHbIM OPraHOM rocyapcTBa, B KOTOPOM HaXoAUTCA
noNb30BaTeNb 1 (MNK) NaLMeHT.

ﬂOBTUpHOE ncnosib3oBaHne MeanUMHCKOro n3aenua, npeaHasHaqyeHHoro anga
0[1HOPA30BOro NpUMeHeHnA, onacHo. ycmoﬁcrsa ana 06pa60ﬂ<m, ncnosibzyemble C
LeJsIblo MOBTOPHOTO NpUMEHeHUA Taknx u3genui, MOryT HaHecTn Cepr3HbII7I Bpen ux
UenocTHoCTH 1 paﬁOTO(ﬂOCOﬁHOCTM. MH(DOpMaLlI/IFI NpeaocTaBiAeTCA no 3anpocy.

WHdopmauma no coctosHmio Ha: 2018-10

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Atraumans kompresser &r icke-medicinerande, salvkompresser for atraumatisk
sarbehandling.

Sammansattning

Stodmaterialet bestar av hydrofob polyestertyll som ar impregnerad med ett
icke-medicinerande impregneringsmedel baserat pa triglycerider (neutrala fetter).
Impregneringsmedlet innehaller (INCI-namn): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride,
Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2

Egenskaper och verkan

Det mjuka, tunna stddmaterialet i polyester ger nara kontakt med hela sarytan, vilket ar
nodvandigt for dranering 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-vidhéftande egenskaper
forbéttras 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 lamnar ndgra rester
vid avlagsnandet forbereder det saret for eventuella kirurgiska ingrepp och underlattar
sarrengoringen.

Avsedd anvandning

Atrauman ar ett sterilt, icke-medicinerande impregnerat forband som ar avsett for
engangsbruk och ar lampligt for behandling av ytliga akuta och kroniska sar av vilken typ
som helst. Det utgor ett icke-vidhaftande sarkontaktskikt och &r darfor sarskilt ampligt
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 ar Atrauman sarskilt
anvandbart vid dermatologi saval som for patienter med kanslig hud och de som ar
kansliga for vissa lakemedel. Autrauman &r lampligt for behandling av mansklig hud av
vardpersonal.

Dosering och anvéndningsinformation

Ta ut forbandet ur peelforpackningen med bada skyddspapperen pa. Klipp vid behov

av forbandet med steril teknik sa att det passar saret. Efter avlagsnande av det ena av
skyddspapperen placerar du den hér sidan av forbandet pa saret och tar sedan bort det
andra skyddet. Placera en steril, absorberande pad 6ver Atrauman-férbandet for att
absorbera exsudat. Ett nytt Atrauman-forband ska ldggas vid varje forbandsbyte, savida
inget annat forskrivits av lkare eller annan hélsovardspersonal. Den tid forbandet kan
anvandas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utsondringsnivan. Obs! Om det
forekommer behandlingsméssiga skal att inte byta forbandet s& bor man observera att
impregneringsmedlet kan absorberas nar forbandet lamnas pa plats under en langre tid.
| 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 infektionsoverforing eller milj6forstoring ska de kasserbara
delarna av Atrauman slangas i enlighet med de rutiner for bortskaffande som anges i
lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder

I avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband 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.

Meddelande till anvéndare och patient: Vanligen rapportera alla allvarliga incidenter
som har skett i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och den aktuella
myndigheten i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar baserad i.

Det &r 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.

Datum for revidering av texten: 2018-10

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Atraumanforbindinger er ikke-medicinske salvekompresser til atraumatisk sarbehandling.

Sammensatning

Stattestof 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 stattemateriale fremstillet af polyester tillader taet kontakt med hele
sarets overflade, som er nodvendigt til draening af sarekssudat. De vandafvisende
polyesterfilamenter og den glatte overfladestruktur af tyllen modvirker adhaesion til saret.
Atrauman gor 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 draenes bort i en absorberende
sekundaer forbinding anbragt oven pa Atrauman-forbindingen. Ved at holde sarets kanter
blade 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 séar af enhver type. Som et ikke-klaebende
sarkontaktlag er det seerligt egnet til at forhindre, at den sekundzere forbinding stikker
ind isarlejet og for at holde sarkanter og omgivende hud smidig. P& grund af de neutrale
egenskaber ved den ikke-medicinske salvemasse er Atrauman szrlig nyttig i dermatologi
savel som til patienter med folsom hud og dem, der er falsomme for visse leegemidler.
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 nedvendigt til med steril teknik, sa den passer til sarets starrelse. 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
afhaenger 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 l&ngere
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

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljgforurening skal de dele af
Atrauman, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til lokale regler og retningslinjer
for forebyggelse af infektioner.

Sarlige forholdsregler

Huis der ikke findes data til stette for anvendelsen af denne forbinding til sensitive
populationsgrupper, sasom spaedbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og hvis
der ikke findes data om det modsatte om disse populationsgrupper, skal forbindingen
anvendes efter klinikerens anbefalinger.

Meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet
i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Genbrug af medicinske enheder til engangsbrug er forbundet med fare. Rengering og
sterilisering med henblik pa genanvendelse kan beskadige enhedernes integritet og
ydeevne pa drastisk vis. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Dato for endring af teksten: 2018-10

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Atrauman-sidokset ovat ladkkeettdmia voidesidoksia atraumaattiseen haavanhoitoon.

Koostumus

Tukikangas on hydrofobista polyesteria, joka on kyllastetty laakkeettomalla,
triglyseridipohjaisella (neutraalirasvat) voiteella. Voide sisaltaa seuraavia (INCl-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 laakkeeton, herkistamaton ja
parafiiniton voidepohja pitda haavan reunat pehmeina ja joustavina, mikd mahdollistaa
hairiottoman epitelisoitumisen. Koska se ei jatd jaamia poistettaessa, se hoitaa haavaa
mahdollisia kirurgisia toimenpiteita varten ja helpottaa haavan puhdistamista.

Kayttotarkoitus

Atraumanit ovat kertakayttoisia, steriileita, ladkkeettomia voidesidoksia, jotka sopivat
kaikentyyppisten pinnallisten akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon. Koska sen haavaa
koskettava pinta on tarttumaton, se sopii erityisesti estdmaan toissijaisen sidoksen
tarttumista haavapohjaan ja pitdimaan haavan reunat ja ympardivan ihon joustavana.
Ladkkeettoman voiteen neutraalien ominaisuuksien ansiosta Atrauman soveltuu erityisen
hyvin dermatologiseen kaytton ja herkkaihoisille seka tietyille laakeaineille herkistyneille
potilaille. Atrauman soveltuu ammattilaiskayttajille ihmisihon hoitoon.

Sidoksen asettaminen

Ota sidos pois pakkauksesta niin, etta sen molemmat suojapaperit ovat paikoillaan,

ja leikkaa se tarvittaessa steriileilld saksilla haavan kokoa vastaavaksi. Poista toinen
suojapapereista, aseta sidoksen tdma puoli haavaan pdin ja poista toinen suojapaperi.
Aseta Atrauman-sidoksen paalle steriili, imukykyinen haavatyyny imeméan erite. Ellei
|aakari tai muu terveydenhuollon ammattilainen maaraa muuta, uusi Atrauman-sidos
on vaihdettava joka kerta, kun sidos vaihdetaan. Sidoksen kayttoaika maaraytyy haavan
tilan ja eritteen maaran mukaan. Huomaa, ettd jos sidoksen vaihtamatta jattamiselle
on hoidollisia syitd, voide voi imeytya sidoksen ollessa pidempaan paikoillaan. Tallgin
seurauksena voi olla haavaan tarttumista, jonka voi ehkdista asettamalla toisen Atrauman-
sidoksen ensimmaisen paalle.

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

Tuotteen havittdminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida,
Atraumanin havitettévien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten
lakien, saadosten ja infektioiden ehkdisystandardien mukaisia toimenpiteita.

Erityiset varotoimet

Koska tdmén sidoksen kaytostd herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille,
raskaana oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eika vastaan, sidosta tulee
kayttaa naille ryhmille 1aakarin suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle, etta laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista
on ilmoitettava valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kertakayttoisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkdyttoa varten voi vahingoittaa niiden eheytta ja toimivuutta huomattavasti.
Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2018-10

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Atrauman-bandasjer er ikke-medisinerte, impregnerte bandasjer for automatisk
sarbehandling.

Sammensetning

Stattestoff laget av vannavvisende polyestertyll, impregnert med en ikke-medisinert salve
basert pa triglyserider (noytrale fettstoffer). Salven inneholder (INCI-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 nedvendig for drenering av sarvaesken. De vannavstetende
polyesterfilamentene og den glatte overflatestrukturen til tyllen motvirker klebing til
saret. Atrauman gir atraumatiske og smertefrie bandasjeskift. Atrumans ikke-klebende
egenskaper forbedres ytterligere av salvemassen produktet er impregnert med. Det har
ingen blokkerende virkninger og unngar 4 forarsake sardanning av den underliggende
huden. Overdrevne mengder veeske dreneres bort i en absorberende sekundaer bandasje
plassert pa toppen av Atrauman-bandasjen. Ved a holde kantene av saret myke gir
den ikke-medisinerte, ikke-sensibiliserte, parafinfrie salvebasen til Atruman 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 sekundzere 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 pd menneskehud av profesjonelle brukere.

Brukerveiledning

Ta bandasjen ut av rivepakningen med begge dekkpapirene pa plass og, om nedvendig,
beskjeer til sarstarrelsen under sterile forhold. Etter fjerning av ett av dekkpapirer, plasserer
du denne siden av bandasjen pa saret og fjerner du det andre dekket. Plasser en steril,
absorberende bandasjepute over Atrauman-bandasjen for a absorbere veeske. 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 0g vaeskenivaet. Merk: Hvis det er noen terapeutiske grunner til a skifte bandasjen,
kan salven absorberes nar den blir staende for en lengre periode. | dette tilfellet kan mulig
sarklebing som kan oppstd elimineres ved & plassere en andre Atrauman-bandasje over
den forste.

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

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljeforurensing ber
engangskomponentene i Atrauman kasseres etter prosedyrer som samsvarer med lokale
bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

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

Merknad til bruker og/eller pasient: Rapporter enhver alvorlig hendelse som har oppstatt
knyttet til enheten til produsenten og kompetent myndighet i medlemsstat der bruker og/
eller pasient er etablert.

Gjenbruk av en medisinsk enhet til engangsbruk er farlig. Reprosessering av enheter for
a bruke dem pa nytt kan skade enhetenes integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon
tilgjengelig pa foresporsel.

Oppdateringsdato: 2018-10
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies - Avvertenze
particolari - Instrucciones especiales - Instrucdes especiais - EibikéG 0dnyieg - Specialni pokyny - Specialne
pokyny - Spec alne instrukcje - Specialis utasitasok - Ocobble yka3sanus - Sarskilda anvisningar - Sarlige

Spesielle i j ASREEEIE BHRIRE e ol

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen - Keep out of the reach of children - Conserver hors de
portée des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Conservare fuori della portata dei bambini
Manténgase fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance de criancas - Makptd ano naidia
Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci - Gyermekektdl elzarva tartando! - XpaHuTb 8 HeOCTYIHOM /1A fieTeit MecTe - Forvaras oatkomhgt

for barn - Opbevare: igt for barn - Sl lasten ulot Opp!
for barn - B 1E REERE R « B850 ) LEEHEAR « JULYI U e e i Jaimy
o Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto

Uchovavat v suchu - Przechowywac w suchym miejscu - Szaraz helyen tarolando - bepeyb
o7 Bnarv - Forvaras torrt - Opbevares tert - Sailyta kuivassa - Hold tert - 2451/ A
EETIRBTRER - W05 ) 35 18] pase ¥

S
T Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite to mpoiov oteyvo - Chranit pred vihkem

7 Liegend lagern -Store flat - Conserver dans une position horizontale - Liggend bewaren
H‘V Conservare in posmone onzzomale Almacenar en posicion horizontal - Manter numa
é posicdo h | ] € o€ opi{ovtia Béon - Uchovavejte v horizontalni
poloze - Skladujte vo vodorovnej polohe - Przechowywac w orientacji poziomej - Tarolja
vizszintes helyzetben - XpanuTb B cyxom MecTe B ropusoHTanbHom nonoxenun - Skladujte
vo vodorovnej polohe - Opbevares tort og liggende - Sailyta vaakatasossa - Oppbevares
vannrett pa et tort sted - FHURTF - FHOET » wul s GO

Vi

30°C- Bewaren tussen 5°Cen 30°C - Conservare tra 5 °C e 30 °C - Almacenar a una
temperatura de entre 5 °Cy 30 °C - Armazenar entre 5° C e 30° C - QuAacoetal o
Beppokpacia peta&y 5 °C kat 30 °C - Uchovavajte pfi teploté mezi 5 °Ca 30 °C
Uchovavaite pri teplote medzi 5 °C a 30 °C - Przechowywac w temperaturze 5-30 C
Tarolja 5 °C és 30 °C kozott - XpauuTb npu Temnepatype ot 5 o 30 °C - Forvaras mellan
5 och 30 °C - Opbevares mellem 5° C og 30° C - Sailyta 5-30 °C:n ldmpdtilassa
Oppbevares mellom 5 °C og 30 °C - {87z} 5°C 1 30°C 2 - £ 5°C & 30°C Zialfiéz »

LT i T 05

s0°c | Zwischen 5 °Cund 30 °Clagern - Store between 5°C and 30°C - Conserver entre 5°C et
5 CJ[

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase esta
dafiado - Nao utilizar caso a emba\agem se encontre danificada - Mnv xpnotpomoleite eav

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged

n i eival Zivat, jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat,
ak je obal poskodeny - Nie uzywac |eze|| opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja
fel, ha a c as sériilt! - He ucs b npn ynakoBki - Anvand

inte om forpackningen &r skadad - Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
EREWIRTVNER - ERIBRATER - W05 ) <35 13 pasey Y

steriliseren - Non risterilizzare - ND esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv
TEIPWVETE - Neprova pé sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie
Nie sterylizowac ponownie - Nie sterylizowac ponownie - Ne sterilizalja Gjra
He crepunmsosatb noBTopHo - Far inte atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen - Ma ikke steriliseres pa nytt
ANBIHE  BMENEE « =l i asY

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken

Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar anenuvuxpnmuonolelre Nepouzwal
opétovné - Nepouzivat opakovane - Nie uzywac ponownie - Ne hasznalja fel tjra
3anpert Ha - Endast for enga - Kun til ug
Kertakéyttdinen - \kkemgjenbruk ENEEER - FEIEEER C_.J\rv.»._‘v,w\‘

@ Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw

mn Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation

Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado
utilizando irradiacion - Esterilizado por irradiacao - Anootelpwpévo pe xprion
aktvooiag - Sterilizovano ozafenim - Sterilizované oziarenim - Wysteryl\zowano przez
napromienianie - Besugarzassal sterilizal
med stralning - Steriliseret med straling - Sten\onu satel\ynama\la Sterilisert med straling
BRITHES - BEARIRE « (i 2wl gl e 5

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Kataokevaoric - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyartd - U3rotosutens - Tillverkare
Producent - Valmistaja - Produsent - {7 - BUER - ixadlis 20l

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia kataokeurig
Da!um vyroby Damm vyroby Data produkql Gyartas datuma ﬂata M3roToBNeHUA

Tillverk
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste gebrmksdamm Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Prazo de validade - Huepopnvia xpriong éwg - Pouzit do
data - Poutzitelné do - Tevmm przydatnosci do uzycia - Szavatossaglldo Ucnonb3oate 40
Sista - Viimeinen
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Chargennummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto - Codigo de lote
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