[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Atrauman Ag ist eine nicht-adhérente, silberhaltige Wundschutzkompresse fiir die atraumatische
Wundbehandlung.

Zusammensetzung

Tragermaterial aus Polyamid, dessen Fasern mit elementarem Silber ummantelt sind. Die
Impragnierung auf Triglyzerid-Basis ist wirkstofffrei (neutrale Lipide). Die Impragnierung enthalt
(INCI-Bezeichnungen): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglycerylpolyacyladipate-2
und Macrogol 2000. Die Wundauflage mit Salbenimpragnierung enthalt durchschnittlich 1,6 %
(Gew.-%) elementares Silber.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Das weiche, diinne Tragermaterial ist gut drapierfahig und stellt einen engen Kontakt mit dem
Wundgrund sicher. Die Oberflache des Materials und die Impragnierung wirken einem Verkleben
mit der Wunde entgegen, sodass ein atraumatlscher Verbandwechsel maglich ist. Atrauman Ag ist
eine silberhaltige Wundschutzkompress Imprégnierung pflegt die Wundrénder und beugt
Mazerationen vor. Sie ist wirkstofffrei und enthalt kein Paraffin. Atrauman Ag muss mit einer
geeigneten sterilen, saugfahigen Wundauflage als Sekundérverband verwendet werden.
Zweckbestimmung

Atrauman Ag ist eine nicht-adharente Wundkontaktschicht, die bei der Behandlung chronischer
Wunden und akuter Verbrennungen bis zweiten Grades verwendet werden kann. Die Wundauflage
ist ein steriles, nicht invasives Medizinprodukt zum Einmalgebrauch fiir die Anwendung auf
menschlicher Haut durch medizinische Fachkrafte. Atrauman Ag muss mit einer geeigneten sterilen,
saugfahigen Wundauflage als Sekundarverband verwendet werden. Die Behandlungsdauer mit
Atrauman Ag darf 30 Tage iiberschreiten, jedoch sollte eine Wundauflage jeweils nicht langer als
sieben Tage aufliegen.

Indikationen

Atrauman Ag ist fiir die Behandlung chronischer Wunden wie Ulcus cruris, diabetischem Beinulkus
und Dekubitus sowie bei akuter Indikation von Verbrennungen bis zweiten Grades geeignet.
Anwendungshinweise

Atrauman Ag aus der Peelpackung entnehmen; dabei die Produktabdeckung nicht entfernen. Bei
Bedarf auf die GroBe der Wunde zuschneiden. Dabei die Sterilitat wahren.

Atrauman Ag sollte die Wunde iiberlappen und ungefahr genauso groB wie der Sekundarverband
sein. Das Abdeckpapier auf einer Seite entfernen. Entweder die freie Seite auf die Wunde legen und
anschlieBend das verbleibende Abdeckpapier abziehen (siehe Piktogramme 1 bis 5) oder mit einer
sterilen Pinzette oder sterilen Handschuhen Atrauman Ag vom zweiten Abdeckpapier abnehmen
und auf die Wunde legen (siehe Piktogramme a bis f). Atrauman Ag sollte in einer einzigen Lage
aufgelegt werden; nicht falten oder in mehreren Lagen auflegen. Als Sekundérverband eine
geeignete sterile, absorbierende Wundauflage gemaB der entsprechenden Gebrauchsanweisung
iiber Atrauman Ag fixieren, um Wundexsudat aufzusaugen. Alternativ kann das Vivano Unterdruck-
Wundtherapiesystem verwendet werden. Besonders bei tiefen Wunden muss sichergestellt

sein, dass Atrauman Ag direkten Kontakt zur absorbierenden Wundauflage hat und keine Falten
vorhanden sind, die den Abfluss des Exsudats behindern konnen. Bei dickflissigem Exsudat wird
empfohlen, Atrauman Ag mit einer sterilen Schere einzuschneiden, um Exsudatansammlungen
zuverhindern. Vor der Kombination mit dem Vivano Unterdruck-Wundtherapiesystem muss die
entsprechende Gebrauchsanweisung beachtet werden. Die Wirksamkeit der Wundschutzkompresse
bleibt bis zu sieben Tage erhalten. Sofern vom Arzt nicht anders verordnet oder medizinisch
indiziert, sollte bei jedem Verbandwechsel eine neue Atrauman Ag Wundauflage aufgelegt werden.
Dieselbe Wundauflage sollte nicht langer als sieben Tage aufliegen.

Kontraindikationen .

Atrauman Ag sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
der Inhaltsstoffe vorliegt. Nicht auf trockenen Wunden anwenden.

Klinischer Nutzen

Der wichtigste Nutzen fiir die Patienten besteht darin, dass Atrauman Ag in den meisten Fallen nicht
mit der Wunde verklebt und daher einen ungestdrten Heilungsprozess unterstiitzt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Die Behandlung mit Atrauman Ag ersetzt eine notwendige Antibiotikatherapie nicht. Es sind keine
Daten verfiighar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven Patientenpopulationen wie
Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls
keine Daten vor, die dem widersprechen. Die Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen
daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Essind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung der Wundauflage wahrend einer
Magnetresonanztomographie (MRT) unterstiitzen. Die Auflage sollte hier nur mit Vorsicht und
aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritét und
Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfiltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichlocher oder ungleichmaBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen 5 und 30 °C gelagert werden.

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kann Atrauman Ag mit der Wunde verkleben, was zu Schmerzen und
Blutungen beim Entfernen fiihrt. In sehr seltenen Féllen kann Atrauman Ag eine allergische
Reaktion oder Brennen hervorrufen. Wie andere silberhaltige Wundauflagen kann Atrauman Ag fiir
gewohnlich zu voriibergehenden Verfarbungen der Wunde oder des Wundrands fiihren.
Warnhinweise

Verwenden Sie Atrauman Ag nicht zusammen mit jod- oder paraffinhaltigen Kompressen oder
Salben.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der
Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies
dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und lhrer nationalen Behdrde.
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Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,
sollten die Wegwerfkomponenten von Atrauman Ag gemaR geltenden lokalen Gesetzen,
Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

Entsorgen Sie Atrauman Ag mit dem normalen Krankenhausmiill.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Unter folgendem Link kann der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) aufgerufen
werden: https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED. Hier finden Sie nach dem Launch der Européischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) alle SSCP.

Stand der Information: 2024-05-10
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D Instructions for use

Product description

Atrauman Ag is a non-adherent silver-containing barrier dressing for atraumatic wound treatment.
Composition

Support fabric made of polyamide fibres coated with elemental silver. The impregnation is non-
medicated and triglyceride based (neutral lipids). The impregnation contains (INCl assigned names):
Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglycerylpolyacyladipate-2 and Macrogol 2000.
The impregnated dressing contains in average 1.6 % (w/w) of elemental silver.

Properties and mode of action

The soft, thin support fabric drapes easily and ensures close contact with the wound base. The
fabric’s surface and the impregnation counteract adhesion to the wound; as a result, the dressing
supports atraumatic dressing changes. Atrauman Ag acts as a silver-containing barrier dressing.

The impregnation protects the wound edges helping to prevent maceration, it is non-medicated,
contains no paraffin. Atrauman Ag needs to be combined with a suitable, sterile, absorbent,
secondary dressing.

Intended purpose

Atrauman Ag is a non-adherent wound contact layer suitable during the treatment of chronic
wounds and of acute burns up to 2" degree. The dressing is a single-use, sterile, non-invasive
medical device to be used by healthcare professionals on human skin. Atrauman Ag needs to be
combined with a suitable, sterile, absorbent, secondary dressing. The total treatment time of
Atrauman Ag can exceed 30 days; however, the wear time of one single dressing shall not exceed
seven days.

Indications for use

Atrauman Ag is suitable for the treatment of chronic wounds, such as ulcus cruris, diabetic leg ulcer
and decubitus and the acute indication of burns up to 2nd degree.

Mode of application

Take Atrauman Ag from the peel pack with both product coversin place and, if necessary, cut it so
thatit fits the size of the wound. Carry out under sterile conditions.

Atrauman Ag should overlap the wound and should be about the same size as the secondary
dressing. Remove the product cover on one side. Either place the free side on the wound and then
remove the remaining product cover (see pictograms 1—5) or use sterile tweezers or sterile gloves
to pick up Atrauman Ag from the second product cover and place it on the wound (see pictograms
a-f). Atrauman Ag should be applied in a single layer, do not fold or apply in multiple layers. Secure a
suitable, sterile, absorbent secondary dressing according to its instructions for use over Atrauman Ag
to absorb wound exudate. As an alternative, the Vivano negative pressure wound therapy system
can be used. In particular, in the case of deep wounds, it must be ensured that Atrauman Ag is in
direct contact with the absorbent wound dressing so that no creasing occurs in order to guarantee
unimpaired drainage of exudate. In the case of thick exudate, it is reccommended to cutin

Atrauman Ag with sterile scissors to prevent accumulation of exudate. Please observe the related
instructions for use before combining the dressing with the Vivano negative pressure wound therapy
system. The efficacy of the barrier dressing lasts for up to seven days. Unless otherwise prescribed by
the physician or medically indicated, a new Atrauman Ag dressing should be applied at each dressing
change. The wear time of one single dressing shall not exceed seven days.

Contraindications

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

(linical benefits

The most important benefit to the patient is that in most cases Atrauman Ag does not stick to the
wound and supports an undisturbed healing process.

Special precautions

Treatment with Atrauman Ag does not replace a required antibiotic therapy. 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 rec

In the absence of available data supporting the use of this dressing during Magnetic Resonance
Imaging (MRI), it 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.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform, torn
orincomplete seals.

The product should be stored within a temperature range of 5 to 30 °C.

Side effects

Invery rare cases Atrauman Ag might adhere to the wound, causing pain and bleeding upon
removal. In very rare cases Atrauman Ag may cause allergic reactions or burning sensations. As found
with other silver-containing dressings, Atrauman Ag may commonly cause temporary discolouration
of the wound or wound margin.

Warnings

Do not use Atrauman Ag in combination with iodine- or paraffin-containing dressings or ointments.

dation

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation (EU) 2017/745 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.

Product disposal

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

Dispose Atrauman Ag together with reqular hospital waste.

Summary of Safety and Clinical Performance

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be selected under the following link:
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, which will be SSCP location after the launch of European
Database on Medical Devices/EUDAMED.

Date of revision of the text: 2024-05-10
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@3 Instructions d'utilisation

Description du produit

Atrauman Ag est un pansement barriére non adhérent contenant de 'argent pour le traitement des
plaies atraumatiques.

Composition

Tissu de soutien en fibres de polyamide enrobées d'argent élémentaire. L'imprégnation est non
médicamenteuse et a base de triglycérides (lipides neutres). L'imprégnation contient les éléments
suivants (appellation INCI) : triglycérides capryliques/capriques/myristiques/stéariques ; bis-
diglycéryl polyacyladipate-2 et macrogol 2000. Le pansement imprégné contient en moyenne 1,6 %
(p/p) d'argent élémentaire.

Propriétés et mode d’action

Le tissu de soutien doux et mince s'étend facilement et assure un contact étroit avec la base de la
plaie. La surface du tissu et I'imprégnation contrebalancent I'adhérence a la plaie ; parconséquent,
le pansement permet d'effectuer les chang dep de maniére ique
Atrauman Ag agit comme un pansement barriére contenant de argent. L'imprégnation protege les
berges de la plaie afin de prévenir la macération ; elle est non médicamenteuse et ne contient pas de
paraffine. Atrauman Ag doit étre associé a un pansement secondaire approprié, stérile et absorbant.
Utilisation prévue

Atrauman Ag est une interface de contact non adhérente indiquée lors du traitement des plaies
chroniques et des brilures aigués jusqu’au 2™ degré. Ce pansement est un dispositif médical &
usage unique, stérile et non invasif, destiné a étre utilisé par des professionnels de santé sur une
peau humaine. Atrauman Ag doit tre associé a un pansement secondaire approprié, stérile et
absorbant. La durée totale du traitement par Atrauman Ag peut dépasser 30 jours ; toutefois, la
durée de port d’un pansement unique ne doit pas dépasser sept jours.

Indications d'utilisation

Atrauman Ag est indiqué pour le traitement de plaies chroniques, telles que I'ulcére de jambe,
I'ulcére de jambe diabétique et le décubitus, ainsi que pour les indications aigués de briilures
jusqu'au deuxieme degré.

Mode d'application

Retirez le pansement Atrauman Ag du sachet pelable avec les deux protections de produit, et si
nécessaire, coupez-le pour qu'il corresponde a la taille de la plaie. Effectuez cette action dans des
conditions stériles.

Atrauman Ag devrait recouvrir la plaie et étre de la méme taille que le pansement secondaire.
Retirez |a protection de produit d’un cté. Placez le coté libre sur la plaie, puis retirez la protection
de produit restante (voir les pictogrammes 14 5) ou utilisez des pinces ou des gants stériles pour
retirer le pansement Atrauman Ag de la deuxiéme protection de produit, puis placez-le sur la plaie
(voir les pictogrammes a a f). Atrauman Ag doit étre appliqué en une seule couche, ne pas plier ou
appliquer en plusieurs couches. Fixez un pansement stérile et secondaire approprié, conformément
aux instructions d'utilisation de ce dernier, par-dessus Atrauman Ag afin d'absorber I'exsudat de

la plaie. En alternative, le systeme de thérapie par pression négative Vivano peut étre utilisé. En
particulier dans le cas de plaies profondes, il convient de veiller a ce que le pansement Atrauman Ag
soit en contact direct avec le pansement absorbant de maniére a ce qu'il n'y ait pas de plis afin

de garantir un drainage homogeéne de I'exsudat. En cas d'exsudat épais, il est recommandé de
couper Atrauman Ag avec des ciseaux stériles afin d’éviter une accumulation d’exsudat. Prendre
connaissance des instructions d'utilisation correspondantes avant d‘associer le pansement au
systeme de thérapie par pression négative Vivano. L'efficacité du pansement barriere dure jusqu’a
sept jours. Sauf indication contraire médicale ou du médecin, un nouveau pansement Atrauman Ag
doit étre appliqué a chaque changement de pansement. La durée de port d’un pansement unique ne
doit pas dépasser sept jours.

Contre-indications

Ne pas utiliser Atrauman Ag sur les patients présentant une allergie connue a I'un des composants.
Ne pas utiliser sur les plaies seches.

Avantages cliniques

L'avantage le plus important pour le patient est que, dans la plupart des cas, Atrauman Ag n‘adhére
pas a la plaie et favorise un processus de cicatrisation non perturbé.

Précautions particulieres

Le traitement avec Atrauman Ag ne remplace pas la thérapie antibiotique requise. En I'absence de
données disponibles supportant I'utilisation de ce pansement sur des populations sensibles telles
que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence de données
contraires, 'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en
suivant les recommandations d’un médecin.

EnI'absence de données disponibles sur 'utilisation de ce pansement durant une procédure
d'imagerie par résonance magnétique (IRM), I'utilisation de ce pansement doit se faire avec
précaution et en suivant les 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 gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances.
Informations sur demande.

Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour détecter tout signe
de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels que des déchirures,
des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Le produit doit étre conservé a des températures comprises entre 5 et 30 °C.

Effets secondaires

Dans de trés rares cas, Atrauman Ag peut adhérer a la plaie, provoquant des douleurs et des
saignements lors de son retrait. Dans de tres rares cas, Atrauman Ag peut provoquer une réaction
allergique ou une sensation de brilure. Comme avec d'autres pansements contenant de I'argent,
Atrauman Ag provoque généralement une décoloration temporaire de la plaie ou du bord de la plaie.
Avertissements

Ne pas utiliser Atrauman Ag en association avec des p oudesp des de
I'iode ou de la paraffine.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de
I'utilisation de ce dispositif ou suite & son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler
aufabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants
ausage unique d’Atrauman Ag doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et
normes locales applicables ainsi qu'aux normes de prévention des infections. @

Eliminer Atrauman Ag avec les déchets hospitaliers ordinaires.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) peut étre consulté
apartir du lien suivant : https:/ec.europa.eu/tools/EUDAMED, qui correspondra a la page du SSCP
apres le lancement de |a base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED).
Date de derniere révision de la notice : 2024-05-10
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Atrauman Ag is een niet-klevend, zilverhoudend barriereverband, bedoeld voor atraumatische
wondverzorging.

Samenstelling

Het dragermateriaal bestaat uit p els die met el ir zilver zijn omhuld. Het s
geimpregneerd met een zalfmassa op basis van triglyceride zonder werkzame stoffen (neutrale
lipiden). De zalfmassa bevat (volgens INCI): Caprylic, Capric, Myristik, Stearic Triglyceride; Bis-
diglycerylpolyacyladipate-2 en Macrogol 2000. Het geimpregneerde verband bevat gemiddeld 1,6%
(w/w) elementair zilver.

Eigenschappen en werking

Het dunne, zachte en soepele dragermateriaal waarborgt een goed contact met de wond. Het
oppervlak van de stof en de zalfmassa voorkomen verkleving met de wond. Daardoor kan het
verband pijnloos worden vervangen. Atrauman Ag is een zilverhoudend barriéreverband. De
zalfmassa beschermt de wondranden en voorkomt maceratie. De zalf bevat geen werkzame
stoffen en geen paraffine. Atrauman Ag dient te worden gecombineerd met een geschikt, steriel,
absorberend secundair verband.

Beoogd gebruik

Atrauman Ag is een niet-klevende wondcontactlaag die gebruikt kan worden tijdens de behandeling
van chronische wonden en van acute brandwonden tot de 2¢ graad. Het verband is een steriel, niet-
invasief medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik door professionele zorgverleners op de huid
van de mens. Atrauman Ag dient te worden gecombineerd met een geschikt, steriel, absorberend
secundair verband. De totale behandeltijd van Atrauman Ag kan meer dan 30 dagen bedragen; een
enkel verband mag echter niet langer worden gedragen dan zeven dagen.
Indicaties voor gebruik

Atrauman Ag is geschikt voor de behandeling van chronische wonden, zoals ulcus cruris, diabetische
beenzweren en decubitus, en bij de acute indicatie van eerste- en tweedegraads brandwonden.
Wijze van aanbrengen

Haal Atrauman Ag uit het peelpack, terwijl u beide afdekvellen op hun plaats houdt. Knip het
verband indien nodig op maat, zodat het overeenkomt met de omvang van de wond. Handhaaf een
steriele omgeving.

Atrauman Ag moet over de wondranden liggen en ongeveer even groot zijn als het secundair
verband. Verwijder het afdekvel aan één kant. U kunt deze zijde op de wond plaatsen en vervolgens
het andere afdekvel verwijderen (zie afbeeldingen 1- 5) of u kunt een steriel pincet of steriele
handschoenen gebruiken om Atrauman Ag van het tweede afdekvel te verwijderen en het
vervolgens op de wond te plaatsen (zie afbeeldingen a-f). U dient slechts één laag Atrauman Ag

te gebruiken. Vouw het verband niet dubbel en breng niet meerdere lagen aan. Breng volgens de
bijbehorende gebruiksaanwijzingen een geschikt steriel, absorberend secundair verband aan over
Atrauman Ag om ervoor te zorgen dat het wondexsudaat wordt geabsorbeerd. Als alternatief kan
het Vivano System voor wondtherapie met negatieve druk worden gebruikt. Met name bij diepe
wonden moet erop worden gelet dat Atrauman Ag direct contact heeft met het absorberende
wondverband en geen plooien of vouwen vormt, zodat het exsudaat ongehinderd kan wegvloeien.
In het geval van dik exsudaat verdient het aanbeveling om Atrauman Ag met een steriele schaar

in te knippen om ophoping van exsudaat te voorkomen. Lees de betreffende gebruiksaanwijzing
voordat u het verband combineert met het Vivano System voor wondtherapie met negatieve

druk. Het barriereverband is maximaal zeven dagen werkzaam. Bij iedere verbandwisseling moet
Atrauman Ag worden vervangen, tenzij door de arts anders wordt voorgeschreven of anders medisch
geindiceerd. Een enkel verband mag niet langer worden gedragen dan zeven dagen.
Contra-indicaties

Atrauman Ag mag niet worden gebruikt, wanneer de patiént overgevoelig is voor één van de
bestanddelen. Niet gebruiken op droge wonden.

o

Klinische voordelen

Het belangrijkste voordeel voor de patiént is dat in de meeste gevallen Atrauman Ag niet kleeft aan
de wond en een ongestoord genezingsproces ondersteunt.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Een behandeling met Atrauman Ag kan een vereiste antibioticatherapie niet vervangen. Bij gebrek
aan beschikbare gegevens ter ondersteuning van het gebruik van dit verband bij kwetsbare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven,
en bij gebrek aan gegevens die het gebruik afraden, mag dit verband bij deze bevolkingsgroepen
alleen op advies van een arts en met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij Magnetic Resonance
Imaging (MRI, magneetresonantietomografie) ondersteunen, dient dit op advies van een arts met
voorzichtigheid te worden gebruikt.

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.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik
het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of
ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Het product moet worden bewaard binnen een temperatuurbereik van 5 tot 30 °C.

Bijwerkingen

In zeer zeldzame gevallen kan Atrauman Ag aan de wond kleven, waardoor bij verwijdering pijn

en bloeding kunnen worden veroorzaakt. In zeer zeldzame gevallen kan Atrauman Ag allergische
reacties of brandende sensaties veroorzaken. Net als bij andere zilverhoudende verbanden komt
het vaak voor dat Atrauman Ag tijdelijke verkleuring van de wond of de marge rondom de wond
veroorzaakt.

Waarschuwingen

Atrauman Ag dient niet te worden gebruikt in combinatie met jodium- of paraffinehoudende zalven
of verbanden.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie enin landen met dezelfde regelgeving
(verordening (EU) 2017/745 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.

Afvoeren van het product

0m het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van Atrauman Ag de procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Voer Atrauman Ag af met het requlier ziekenhuisafval.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) kan worden geselecteerd via de volgende link: https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED, dit wordt de SSCP-locatie na de introductie van de Europese Database van Medische
Hulpmiddelen (European Database on Medical Devices/EUDAMED).

Datum van herziening van de tekst: 2024-05-10
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Atrauman Ag € una medicazione non aderente contenente argento per il trattamento atraumatico
diferite.

Composizione

Tessuto di supporto composto da fibre di poliammide rivestito con argento elementare. Lunguento
& non medicato e basato su trigliceridi (lipidi neutri). L'unguento contiene (nomi assegnati da INCI):
trigliceridi caprilici/caprici/miristici/stearici, Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 e Macrogol 2000. La
medicazione impregnata di unguento contiene in media I'1,6% (w/w) di argento elementare.
Proprieta e modo di azione

Iltessuto di supporto morbido e sottile si piega facilmente e assicura un contatto ravvicinato con il
letto della ferita. La superficie del tessuto e I'unguento impediscono I'adesione alla ferita e quindi
la medicazione puo essere sostituita senza traumi. Atrauman Ag agisce come una medicazione
barriera contenente argento. L'unguento protegge i margini della ferita contribuendo a prevenire
lamacerazione, & non medicato e non contiene paraffina. Atrauman Ag deve essere abbinata a
un’adeguata medicazione secondaria assorbente e sterile.

Destinazione d’uso

Atrauman Ag € uno strato di contatto non aderente alla ferita adatto al trattamento di ferite
croniche e di ustioni acute fino al 2° grado. La medicazione e un dispositivo medico monouso, sterile
e non invasivo, che deve essere applicato sulla cute umana da operatori sanitari. Atrauman Ag deve
essere abbinata a un‘adeguata medicazione secondaria assorbente e sterile. La durata totale del
trattamento con Atrauman Ag puo superare i 30 giorni; tuttavia il tempo di utilizzo di una singola
medicazione non deve superare sette giorni.

Indicazioni per 'uso

Atrauman Ag & indicata per il trattamento di ferite croniche, quali ulcere venose, ulcere diabetiche
degli arti inferiori e da decubito e per I'indicazione acuta di ustioni fino al 2° grado.

Modalita di applicazione

Estrarre Atrauman Ag dalla confezione sterile senza rimuovere le due coperture del prodotto e, se
necessario, ritagliarla in modo che si adatti alle dimensioni della ferita. Procedere in condizioni di
sterilita.

Atrauman Ag deve sovrapporsi alla ferita e avere all'incirca le stesse dimensioni della medicazione
secondaria. Rimuovere |a copertura del prodotto su un lato. Posizionare il lato libero sulla lesione

e quindi rimuovere la copertura del prodotto restante (vedere le immagini 1-5) o utilizzare
pinzette sterili o guanti sterili per staccare Atrauman Ag dalla seconda copertura del prodotto e
posizionarlo sulla lesione (vedere le immagini a-f). Applicare Atrauman Ag a strato singolo, non

piegarlo o applicarlo a strati multipli. Al fine di assorbire I'essudato della ferita, sopra Atrauman Ag
fissare un'adeguata medicazione secondaria, sterile e assorbente, secondo le istruzioni per I'uso

di quest'ultima. Come alternativa & possibile utilizzare il sistema di terapia con pressione negativa
Vivano. In particolare, nel caso di lesioni profonde, & necessario assicurarsi che Atrauman Ag si trovi
a diretto contatto con la medicazione assorbente in modo che non siano presenti pieghe, cosi da
garantire il drenaggio ottimale dell’essudato. Nel caso di essudato denso, si raccomanda di ritagliare
Atrauman Ag con forbici sterili al fine di impedire I'accumulo dell’essudato stesso. Attenersi alle
relative istruzioni per I'uso prima di combinare la medicazione con il sistema di terapia con pressione
negativa Vivano. Lefficacia della medicazione dura fino a sette giorni. Salvo diversa prescrizione o
indicazione medica, & necessario applicare una nuova medicazione Atrauman Ag a ogni cambio di
medicazione. Il tempo di utilizzo di una singola medicazione non deve superare sette giorni.
Controindicazioni

Non utilizzare Atrauman Ag su pazienti che potrebbero essere allergici a uno dei suoi componenti.
Non utilizzare su ferite asciutte.

Vantaggi clinici

Il vantaggio pitlimportante per il paziente & che nella maggior parte dei casi Atrauman Ag non si
attacca alla ferita e favorisce un processo di guarigione regolare.

Precauzioni particolari

Il trattamento con Atrauman Ag non sostituisce la necessaria terapia antibiotica. 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.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione durante la risonanza magnetica (RM),
la medicazione deve essere usata con cautela seguendo le indicazioni di un medico.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili su richiesta.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano
segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili i danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.
Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 5 e 30 °C.

Effetti collaterali

In casi rarissimi Atrauman Ag pud aderire alla ferita, provocando dolore e sanguinamento durante

la rimozione. In casi rarissimi Atrauman Ag pud causare reazioni allergiche o sensazioni di bruciore.
Come riscontrato con altre medicazioni contenenti argento, Atrauman Ag pud causare comunemente
uno scolorimento temporaneo della ferita o dei margini della stessa.

Avvertenze

Non utilizzare Atrauman Ag in combinazione con medicazioni o pomate contenentiiodio o paraffina.
Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante |'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si € verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo
al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni 0 inqui I le,ic i
monouso di Atrauman Ag devono sequire le procedure di smaltimento in conformita alle| leggi, ai
regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

Smaltire Atrauman Ag con i normali rifiuti ospedalieri.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Lassintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) pud essere selezionata al sequente
link: https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, che sara la pagina dell’SSCP dopo I'attivazione della
Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici / EUDAMED.

Data di revisione del testo: 2024-05-10
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Atrauman Ag un apésito de plata con barrera no adherente para el tratamiento atraumatico de
heridas.

Composicion

Soporte de fibras de poliamida con recubrimiento de plata metalica. La pomada impregnada es libre
de principios activos y a base de triglicéridos (lipidos neutros). La pomada impregnada contiene
(nomenclatura INCI): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglycerylpolyacyladipate-2 y
Macrogol 2000. El apésito impregnado contiene de media un 1,6 % (en peso) de plata metlica.
Caracteristicas y principio de accion

El tejido de soporte es fino y suave, por lo que se acomoda facilmente a la herida y garantiza un

buen contacto con la base de la herida. La superficie del tejido y la pomada impiden la adhesion a la
herida, lo que facilita unos cambios indoloros del apdsito. Atrauman Ag es un apésito de plata con
barrera. Laimpregnacion protege los bordes de la herida, para evitar la maceracion. No contiene
principios activos ni parafina. Atrauman Ag debe combinarse con un apdsito secundario absorbente
y estéril adecuado.

Uso previsto

Atrauman Ag es una ldmina no adherente de contacto con la herida adecuada durante el tratamiento
de lesiones crénicas y de quemaduras agudas hasta de sequndo grado. El apdsito es un producto
sanitario estéril y no invasivo de un solo uso previsto para ser utilizado por profesionales sanitarios
sobre |a piel humana. Atrauman Ag debe combinarse con un apésito secundario absorbente y

estéril adecuado. El tiempo de tratamiento total con Atrauman Ag puede ser superior a 30 dias. Sin
embargo, un tinico apdsito no se debe llevar durante mds de siete dias.

Indicaciones de uso

Atrauman Ag es adecuado para el tratamiento de lesiones cronicas, como dlceras de pierna, tlceras
diabéticas de la pierna y de dectibito, asi como para la indicacion aguda de quemaduras de hasta
segundo grado.

Modo de aplicacion

Extraiga Atrauman Ag de su envase despegable junto con las dos protecciones del producto y, sies
necesario, recorte el apdsito para adaptarlo al tamafio de |a herida. Asegurese de dar este paso en
condiciones estériles.

Atrauman Ag debe cubrir por completo la herida y debe tener aproximadamente el mismo tamaio
que el apdsito secundario. Retire la proteccion del producto de uno de los lados. Coloque el lado sin
proteccion sobre la herida y retire el resto de la proteccion del producto (vea lasimagenes 1a5),

o bien sujete el apdsito Atrauman Ag con unas pinzas o unos guantes esterilizados por la segunda
proteccion del producto y coldquelo sobre la herida (vea lasimagenes “a” a “f"). Atrauman Ag se
debe aplicar en una sola capa. No lo pliegue ni coloque varias capas de apdsito. Para absorber el
exudado de la herida, fije sobre Atrauman Ag un apdsito secundario absorbente y estéril adecuado,
siguiendo las instrucciones de uso. Como alternativa, puede utilizarse el sistema de terapia de
presién negativa en heridas Vivano. En particular, en el caso de las heridas profundas es preciso
asequrarse de que Atrauman Ag estd en contacto directo con el apdsito absorbente, para que no se
produzcan dobleces ni arrugas y se garantice el correcto drenaje del exudado. Si hay una cantidad
abundante de exudado, se recomienda hacer cortes en el apdsito Atrauman Ag con unas tijeras
estériles para evitar que el exudado se acumule. Siga las instrucciones de uso correspondientes antes
de utilizar el apdsito con el sistema de presién negativa en heridas Vivano. La eficacia del apdsito con
barrera dura hasta siete dias. A menos que esté contraindicado médicamente o que el facultativo
prescriba otra cosa, se debe aplicar un apdsito Atrauman Ag nuevo cada vez que se cambie el apésito.
Un tnico apdsito no se debe llevar durante mas de siete dias.

Contraindicaciones

Atrauman Ag no debe usarse en pacientes que tengan hipersensibilidad a alguno de sus
componentes. No utilizar en heridas secas.

Ventajas clinicas

La ventaja mas importante para el paciente consiste en que, en la mayoria de los casos, Atrauman Ag
nose adhiere a la herida y contribuye asi a que el proceso de cicatrizacion tenga lugar sin
impedimentos.

Precauciones especiales

El tratamiento con Atrauman Ag no sustituye una terapia con antibidticos i esta fuera necesaria.
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 apdsito se
debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito durante la toma de imagenes por
resonancia magnética (RM), el apésito se debe utilizar con precaucién 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 danar seriamente su integridad y su rendimi Informacion disponible previa
solicitud.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta
sefales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras,
perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

El producto debe almacenarse a temperaturas de entre 5y 30 °C.

Efectos secundarios

En casos muy excepcionales, Atrauman Ag puede adherirse a la herida y causar dolor y sangrado

en el momento de su retirada. En casos muy excepcionales, Atrauman Ag puede causar reacciones
alérgicas o provocar una sensacion de quemazon. Como se ha determinado con otros apdsitos de
plata, Atrauman Ag puede causar de forma habitual decoloracion temporal de la herida o de sus
margenes.

Advertencias

No utilice Atrauman Ag junto con pomadas o apésitos con parafinas o yodo.

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 producto o
como resultado del mismo se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante y/o a su
representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del medio ambiente, los
componentes desechables de Atrauman Ag deben atenerse a los procedimientos de eliminacion
conformes a la normativa local y alos estandares de prevencion de infecciones.

Elimine Atrauman Ag con la basura hospitalaria ordinaria.

Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas

El resumen sobre sequridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede seleccionar en el enlace
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, que serd donde se ubiquen los SSCP una vez que se lance la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios EUDAMED.

Fecha de larevisién del texto: 2024-05-10
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@D Instrugdes de utilizagio

Descriao do produto

Atrauman Ag é um penso nao aderente de barreira, que contém prata, para o tratamento
atraumético de feridas.

Composicao

0 material de suporte é composto por filamentos de poliamida revestidos com prata elementar.

e estd impregnado com uma pomada sem ingredientes ativos baseada em triglicéridos (gorduras
neutras). A pomada contém (em conformidade com a denominacao INCI): Caprylic/Capric/Myristik/
Stearic Triglyceride; Bis-diglycerylpolyacyladipate-2 e Macrogol 2000. 0 penso impregnado contém
em média 1,6 % (w/w) de prata elementar.

Propriedades e modo de acao

0 material de suporte fino, macio e maleével garante um bom contacto com o leito da ferida. A
superficie e a pomada impedem que o apésito adira a ferida. Por conseguinte, € possivel realizar
amudanca do apdsito de forma atraumatica. Atrauman Ag atua como um penso de barreira nao
aderente com prata. A pomada protege os bordos da ferida, evitando maceragdes. E isenta de

ingredientes ativos e ndo contém parafina. Atrauman Ag tem de ser utilizado em combinagdo com
um penso secunddrio adequado, estéril e absorvente.

Utilizacao prevista

Atrauman Ag consiste numa camada nao adesiva de contacto com a ferida, sendo indicado durante
o tratamento de feridas cronicas e queimaduras agudas até ao 2.° grau. 0 penso é um dispositivo
médico de utilizacdo tnica, estéril, ndo invasivo, destinado a ser utilizado na pele humana, por
profissionais de satide. Atrauman Ag tem de ser utilizado em combinacao com um penso secundario
adequado, estéril e absorvente. 0 tempo total de tratamento de Atrauman Ag pode exceder os 30
dias; no entanto, o tempo de utilizagdo de um tnico penso nao deve exceder sete dias.

Indicagdes de utilizagao

Atrauman Ag é indicado para o tratamento de feridas cronicas, dlceras venosas, Glceras de perna
diabéticas, ilceras de dectbito e ainda em caso de indicacao aguda de queimaduras até ao 2.° grau.
Modo de utilizagao

Retirar Atrauman Ag da embalagem estéril com ambas as peliculas do produto colocadas e, se
necessario, corta-lo para que se ajuste as dimensdes da ferida. Executar o procedimento em
condigdes estéreis.

Atrauman Ag deve ultrapassar ligeiramente os bordos da ferida e deve ter aproximadamente o
mesmo tamanho do penso secundario. Retirar uma das peliculas do produto. Aplicar esse mesmo
lado sobre a ferida e, em sequida, retirar a sequnda pelicula do produto (consultar pictogramas 1a5)
ou retirar a segunda pelicula do produto com uma pinca ou luvas esterilizadas e aplicar Atrauman Ag
sobre a ferida (consultar pictogramas A a F). Atrauman Ag deve ser aplicado numa tinica camada;
nao dobrar nem aplicar em mdltiplas camadas. Para absorver o exsudado da ferida, aplicar um penso
secundario estéril apropriado sobre Atrauman Ag, em conformidade com as respetivas instrucdes
de utilizacdo. Em alternativa, pode ser utilizado o sistema de terapia de feridas por pressao negativa
Vivano. Para as feridas profundas, em particular, é importante certificar-se de que Atrauman Ag esta
em contacto direto com o penso ahsorvente, sem dobras, a fim de garantir uma correta drenagem
do exsudado. Em caso de exsudado viscoso, € recomendavel cortar Atrauman Ag com tesouras
esterilizadas para prevenir a acumulacao de exsudado. Antes da combinacao do apésito com o
sistema da terapia de feridas por pressao negativa Vivano, tenha em atencéo as respetivas instrugoes
de utilizacdo. A eficacia do apdsito de barreiramantém-se, no minimo, durante sete dias. Salvo
prescricao médica em contrario, um novo penso Atrauman Ag deverd ser aplicado a cada mudanca do
penso. 0 tempo de utilizacdo de cada penso ndo deve exceder sete dias.

Contraindicacoes

Néo utilizar Atrauman Ag em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes.
Nao utilizar em feridas secas.

Beneficios clinicos

0 heneficio mais importante para o paciente é que, na maioria dos casos, Atrauman Ag nao adere a
ferida e apoia um processo de cicatrizacao sem perturbagoes.

Precaucdes especiais

0 tratamento com Atrauman Ag nao substitui uma terapia antibidtica necessaria. Visto nao existirem
dados disponiveis que suportem a utilizacao deste penso em grupos populacionais sensiveis,

como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem

0 contrario, a utilizacao deste penso por estes grupos populacionais deverd ser efetuada com
precaucdo e sequindo a recomendacao do médico.

Visto ndo existirem dados disponiveis que apoiem/suportem a utilizacdo deste penso durante uma
ressonancia magnética (RMN), este deve ser utilizado com precaugao, sequindo a recomendacao de
um médico.

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizacdo, pode danificar seriamente a sua integridade e o seu desempenho.
Informacdes disponiveis mediante solicitacao.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos.
Néo utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracoes ou
vedacoes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

0 produto deve ser conservado a uma temperatura entre 5 e 30 °C.

Efeitos secundarios

Em casos muito raros, Atrauman Ag poderd aderir a ferida, provocando dor e hemorragia durante
aremocao. Em casos muito raros, Atrauman Ag pode provocar reacoes alérgicas ou sensagoes de
queimadura. Como com outros pensos com prata, Atrauman Ag podera causar uma descoloragao
temporaria da ferida ou da margem da ferida.

Adverténcias

Nao utilizar Atrauman Ag em combinagao com pomadas ou pensos que contenham iodo ou parafina.
Comunicagdo de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 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.

Eliminacao do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis de Atrauman Ag devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencdo de infecdo aplicaveis e locais.

Elimine Atrauman Agjuntameme com os residuos hospitalares comuns.

R de$ caeD ho Clinico

0Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) pode ser selecionado na ligacao sequinte:
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, que serd a localizacdo SCCP apds o lancamento da Base de
Dados Europeia de Dispositivos Médicos/EUDAMED.

Data da revisao do texto: 2024-05-10
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@ osnyiec xprionc

Neprypapi mpoiovrog

To enifepa Atrauman Ag eivat éva pn autok6AAnTo emifepa @paypol e mepleKTIKOTNTA APYVPOU IOV
OLVTENEL 0TIV aTpaupaTiki Bepaneia.

IovOeon

To pépov uiko amoteeitat amd iveg mohvayudiou pe mepiPAnpa amo akatépyasto dpyupo.

Eivat epmotiopévo pe ovdétepn ahowpr pe paon tptylukepidiov (oudétepaNimn). H ahorgn

nepiéxet (avahoyikd mpog INCI): Kampthikd/kampikd/pupiotika/oteapikd tptyAukepidia, Bis-
diglycerylpolyacyladipate-2 kat Macrogol 2000. To epmotiopévo emibepa mepiéyet katd péoo opo 1,6
% (w/w) akatépyaoto Gpyvpo.

1816TnTEC Kan Tpdmog dpaang

To Nentd, amad kat avOekTikO uNIko e€aopahiCel pia kaki emagn pe o Tpavpa. H emedveia

T0U P£povTOC UNKOU Kal i aholgr} amotpémouy TV emkOAN N Tou emBERaTo pe To Tpavpa. Q¢
anotéheopa, To emibepa pmopei va alayBei atpavpatikd. To eniBepa Atrauman Ag evepyei wg
emiBepa ppaypol pe meplekTIkOTNTA apyvpou. H alolgr mpooTatelel Ta dkpa TV Tpavpatog kat
npohappdver T mpokAnan epppoxnc. Aev Slabétel dpaoTikég ouoie¢ kat dev mepiéxel mapagivn. To
emifepa Atrauman Ag mpénetva ouvduddeTal e kataAnho, amooTEIpwIEVo, amoppo@nTIKd SelTepo
emifepa.

TMpoPAemopevn xprion

To eniBepa Atrauman Ag eivat éva pn mpookoMNTIKG eniBepa yia Tpadpata Kat eivat katdMnho
ylatn Bepaneia xpoviwy TpavpdTwy KaBwe Kat 0&Ewv eykaupdtwy £wg kat 2 Badpov. To emibepa
€ivat piag xprong, anooTelpwpéVo, i eMepBaTIKO LaTPOTEKVOAOYIKO TIPOT6V IO YpRatpomoteiTal
070 avBpwmvo d¢ppa and enayyeApatieq uyeiac. To eniBepa Atrauman Ag mpénet va uvdualetat

Je kataMnho, amootelpwpiévo, amoppo@nTiko Seitepo emibepa. O suvohikdg xpovog Bepaneiag

Tou emO£patoc Atrauman Ag pmopei va umeppei Tic 30 npépeg, waTO00 0 XPOVOC Xpriong Kabe
HEHOVWIEVOU EMBEPATOC OV MPEMEL va UMEPBAIVEL TIG EMTA NPEPEC.

Evdeigeic xpriong

To Atrauman Ag eivai kataAnho yia tn Bepaneia ypoviwv Tpavpdtwy, dmwg ENKGY KdTw dxkpou (ulcus
cruris), eAk@v Tou S1anTikod modio kat eAkwv KatdkMong Kai og mepimtwon o€eiag évéelgng yia
eyKavpata éw¢ kat 200 Babpov.

0dnyiec epappoyric

Agaipéote To emibepa Atrauman Ag amo Ty atopikn cuokevaoia padi pie Ta o TPOGTATEVTIKA
TIpoiovToC Kat, €Qv €ivat avaykaio, KOYTE T0 0TIC lAOTATEIC TOU TpalpATOC. EappooTe umd ouvbrkeg
anooTeipwong.

To eniBepa Atrauman Ag mpémet va umEPKANUTITEL TO TpaUA Kat va £eL To idlo mepimou péyeBog

e T0 de0TEpo miBepa. AQaipéaTe To MPOOTATEVTIKO POTOVTOC amd TN pia mAevpd. TomoBeThoTe

070 TpaUA €iTe TRV MAEVPA TOL EMOEPATOC AMO TNV OTI0{a EXETE AQAIPETEL TO TPOCTATEVTIKO
TIPOIOVTOC KAl TN OUVEXELD AQaIpEaTE To Kat amd Tnv aAAn mevpa (BA. ekovoypappa 1-5) i
AQaIPE0TE TO MPOGTATEVTIKO MPOIOVTOC Kat amd Ti¢ SUo meupéc kai TomoBeTrioTe To Atrauman Ag
070 Tpavpa pe T BoriBeta piag amootelpwpévng AaBidag i popwvtag amootelpwpéva yavria (BA.
elkovoypappa a—f). To Atrauman Ag mpémetva epappoleTat o€ éva povo 6Tp@Ha, va pnv Simavetat
1 va pnv egappoletal oe mohamhd otpwpata. Xpnotponoujote katdAAnho, amooTelpwiévo,
amopponTIkd deiTepo emibepa oupQwvVa He TIg 0dnyieg xpriong mdvw anoé To emifepa Atrauman Ag
yla T anoppognon Tou e§18pwpaTog Tou Tpavpatog. (¢ evaAAak Tk, pmopei va xpnotpomon i

70 00oTNpa Bepaneiag Tpavpdtwy apvnTikig mieong Vivano. Le mepmtwoelg fabéwv tpavpdtay,
@povTioTe T emiBepa Atrauman Ag va epappdlel 6woTd 0To H€UTEPO AMOPPOPNTIKO EMiBepa
TPpavpatog Katva pnv oxnpatiCe mruyéc, mpoketévou va dtaopaMioTei n amoppopnon Tou
§10pwpatoc. L& mepimtwon mov To e€idpwia ivat maydppeuaTo, GUVIOTATAI VA XapageTe To emiBepa
Atrauman Ag pe amootelpwpévo Yahidt wote va anogevyBei ouaowpevon ekkpioewv. Mpooéte Tiq
oxETIKEC 00NYiEC Xpriang mptv ouvduaceTe To emibepa pe To 00T Bepaneiag TPAUPATWY ApPVATIKG
mieang Vivano. H amoteAeopatikdtnta tou embépatoc ppaypol dlatnpeital éwg enta npépeg. Av dev
d00¢i S1apopeTiki 00nyia amd Tov 1aTPo 1y av Sev EVOEIKVUTAL LATPIKGC, OUVIOTATaLVa avTikaBioTdte
10 enifepa Atrauman Ag émerta amo kaBe alayn emoéapov. 0 xpovo xpriong kabe pepovwpévou
emOEpatoc dev mpémel va umepPaivel TIq EMTA NPéPEC.

Avtevéeifeig

H xpnon tou Atrauman Ag dev evdeikvutal oe dTopia mou ivat ahhepykd o€ KAmoLo amo Ta GUGTATIKA
Tou. Na pnv pnotpomoteitat oe §npég mnyéc.

KAwikd o@péhn

To mo onpavTiko 6geNog yia tov uaezvn £Va1 0T OTIG MEPLOOOTEPES ﬂEpllT'[u)GEl( T smezun
Atrauman Ag 6ev koAl 070 Tpala kat umooTnpilel Ty ampookom Ty § G-
Eidikéc mpoguhagerg

H Bepancia pe to emibepa Atrauman Ag Sev avtikabiotd pia avaykaia avriplotiki Bepaneia. Amovsia
dlabéotpwv Sedopévwy mou va vmoatnpilouv T xprion autol Tou emBEpato o evaiobntoug
mAnBuapol, omwe Bpégpn, maidid, eykvoug iy Bnhalovaeg, kat amoucia dedopévwy yiato avtiBeto, n
Xprion Tov emOEpatog o autolc Toug MANBUGHOUC PEMEL va yiveTal Jie mpooox T, KATOMY 6UaTAGN
TOU ylaTpoU.

Anouoia Sabéatpwv dedopévwv mou va umoaTnpilouy T xprion autol Tou eMBENATOC KATd T
Mayvniki topoypagia (MRI) mpémetva yivetal e mpogoy), katomv o0oTAoNE T0U yLaTpoU.

H emavaypnotpomoinon avahaotpou tatpotexvohoyikol mpoiovtog piag xpriong eivat

emkivbuvn. H emaveneepyaoia 1aTpoTexvoNoyIKWVY TPOiovTwY, TPOKEIHEVOL Va gival duvath n
enavaypnotponoinon Toug, evbéxetal va PAder onpavika Ty akepaidTTa Kat TV anddoor) Toug.
AwatiBevtat minpo@opieg Katomy artipatog.

Mpwv avoiéete T ouokevacia Tou MoTVTOC, ENEYETE TV MPOGEKTIKA yia ixvn {nptdg. Mnv
XPNOHOTOINGETE T TPOIOV, EGV UTTAPXOLY 0paTd {XvR {NHIAC, OTWC PWYHEC, AUAAKQITELS, [IIKPES OTIEG
1] N opo1opoppN, OKIOEVN 1} aTENRG 6PAYLON.

To mpoidv mpémet va guhdooetal o Beppokpacia and 5 éwg 30 C.

AvemOupnTeC evépyereg

e MONU 0TAVIEC MEPITTWOELG, To Atrauman Ag pmopei va mpookoMnBei ato Tpavpa, mpokahavTag
TIOVO Kal atpoppayia katd Ty apaipeon. L& moA) omavies mepImTaoelg, To emibepa Atrauman Ag
umopei va mpokahéoet alepyikéc avtidpaoeic i aioBnpa kavoov. Omw SlamotwBnke pe dAa
emOEpata mou mepiéxouv dpyupo, To Atrauman Ag pmopei 6uviiBwe va mpokaléoel mposwpivo
AmoYPWHATIONO TOU TpabpaToC 1 Tou meptBwpiov Tou Tpalpatoc.

Npozgidomoniosig

Mnv xpnotponoteite To Atrauman Ag o Guvduacyo pie 1w d1o i emBpata i aloigéc mou mepiéyouy
napagivn.

Avagopd mepiotatikon

Ta aoBeveic/yprotec/tpita pépn atnv Eupwnaikn Evwon kat o xopeg pe 1o idlo pubpuiaTikd maioto
(Kavoviopoc (EE) 2017/745 yia 1atpotexvohoyikd mpoiovta), v diamotwOei copapd mepiotatiko
KaTd TN Xprion TOU laTpoTEKVONOYIKO TPOIOVTOC I} WG AmOTENETHA TG X P oNG AauToU, Mapakaheiote
V0 QVAQEPETE TO EPIOTATIKO 0TOV KATAOKEVAOTH 1j/Kal 6ToV £€0U0L060TN|IEVO avTITPOOWO TOU,
KaBa¢ emiong kat 6T eBvIKA oag apy).

Anoppupn Tou mpoiovtog

Ta va ehaytatomoinei o kivéuvog mbavav kivdovev hoipwéng i mepipalhovtikic pohvvang, Ta
aval@otpa ouoTatika pépn Tou Atrauman Ag fa mpénetva amoppintovtal pe S1ad1kacie¢ CUPQWVEC
1€ TOUC 10X UOVTEC KAl TOMIKOUG VOHOUG, KAVOVEC Kal KavoviopoUg, KaBag emiong kat ta mpotuna
TpOANYNE TV ot Eewy.

Anoppiyte o Atrauman Ag padi pe ta d 4 amoppippata.

NepiAnyn Twv xapaxmpwnxmv acQAAEIac Kat Twv KAVIKOV Embooewy

H Mepinyn Twv xapakTnploTIKY acpdetag kat Twv KAvIKV emdooewv (SSCP) pmopei va emheyei
amo Tov mapakdtw oovdeapio: https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, 6mou Ba eivat n ¢on SSCP petd
v mapouciaon e Eupwmaikic Bdonc dedopévwv yia tatpotexvoloyikd mpoiovta/EUDAMED.
Huepopnvia avaBedpnong Tou ketpévou: 2024-05-10

GR — PAULHARTMANN Hellas A.E. - 16674 Nugada/ABrva

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Atrauman Ag je nepiilnavé bariérové kryti's obsahem stfibra pro atraumatickou lécbu ran.

Slozeni

Podpiirna tkanina vyrobend z polyamidovych vlaken pokrytych elementarnim stiibrem. Tato
impregnace neobsahuje Zadné |écivé pripravky a je zalozena na triglyceridech (neutralni lipidy).
Impregnace obsahuje (ndzvy prifazené INCI): kaprylovy/kaprinovy/myristovy/stearovy triglycerid,
bis-diglyceryl-polyacyladipan-2 a Macrogol 2000. Impregnované kryti obsahuje v priméru 1,6 %
(w/w) elementarniho stiibra.

Vlastnosti a zpisob ticinku

Mékka, tenka podptirnd tkanina se snadno pouziva k zakryti réany a zajistuje Gzky kontakt se
spodinou rany. Povrch tkaniny a jejiimpregnace brani adhezi k rané; v disledku toho je mozné
provadét atraumatické vymény kryti. Atrauman Ag je bariérové kryti's obsahem stfibra. Impregnace
chrani okraje rany a pomahd predchazet maceraci, neni pokryta lécivymi pripravky a neobsahuje
parafin. Atrauman Ag je nutné kombinovat s vhodnym sterilnim, absorpcnim sekundarnim krytim.
Ucel pouziti

Prostredek Atrauman Ag predstavuje nepfilnavou kontaktni vrstvu na rany a je vhodny k Iécbé
chronickych ran a akutnich popélenin 2.stupné. Kryti je sterilni neinvazivni zdravotnicky prostredek
najedno poufiti, urceny k osetfeni lidské pokozky zdravotnickymi odborniky. Atrauman Ag je nutné
kombinovat s vhodnym sterilnim, absorpcnim sekundarnim krytim. Celkovd doba lécby prostfedkem
Atrauman Ag miize cinit 30 dni, avsak doba pouZiti jednoho kryti nesmi pekrocit sedm dni.
Indikace pro pouziti

Atrauman Ag je vhodny k o3etfeni chronickych ran, jako je ulcus cruris, diabeticky bércovy vied a
dekubitus, a pfi indikaci akutnich popélenin do 2. stupné.

Zpusob pouziti

Vyjméte kryti Atrauman Ag z peel-obalu s ponechanymi krycimi vrstvami prostredku a je-li to tieba,
zastfihnéte je tak, aby velikost kryti odpovidala velikosti rany. Pouzivejte ve sterilnim prosttedi.
Kryti Atrauman Ag musi prekryvat ranu a mélo by byt priblizné stejné velikosti jako sekundarni
kryti. Sejméte kryci vrstvu na jedné strané. Volnou stranu prilozte na ranu a poté sejméte

zbyvajici kryci vrstvu prostiedku (viz piktogramy 1-5) nebo pouzijte sterilni pinzetu nebo sterilni
rukavice a sejméte kryti Atrauman Ag z druhé kryci vrstvy prostfedku a kryti umistéte na ranu (viz
piktogramy a—f). Kryti Atrauman Ag aplikujte v jedné vrstvé, nepiekladejte je, ani je nepouzivejte
ve vice vrstvach. Zajistéte vhodné sterilni, absorpcni kryti v souladu s ndvodem k pouziti pres kryti
Atrauman Ag tak, aby se absorboval exsudat z rany. Alternativné |ze pouzivat systém podtlakové
terapie ran Vivano. Zejména u hlubokych ran musi byt zajisténo, aby bylo kryti Atrauman Ag v
piimém kontaktu s absorpcnim krytim rany tak, aby nemohly vznikat Zédné z&hyby a byl tak
zajistén neruseny odtok exsudatu. V pfipadé hustého exsudatu se doporucuje rozstfihnout kryti
Atrauman Ag sterilnimi ntizkami a predejit tak akumulaci exsudatu. Pred pouzitim kryti se systémem
podtlakové terapie ran Vivano si prectéte pfislusny ndvod k poufiti a fidte se jim. Bariérové kryti je
tcinné az sedm dni. Neni-li jinak predepsano Iékarem nebo neni-li Iékatska indikace odlisna, nové
kryti Atrauman Ag je tieba pouzit pii kazdé vyméné kryti rany. Doba pouziti jednoho kryti nesmi
prekrocit sedm dnd.

Kontraindikace

Atrauman Ag nepouzivejte pii precitlivosti na nékterou z obsazenych latek. Nepouzivejte na suché
rany.

Klinické pfinosy

Nejdlezitéjsim prinosem pro pacienta je, ze se prostfedek Atrauman Ag ve vétsiné pripad k rané
nelepi a podporuje neruseny proces hojeni.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Lécba krytim Atrauman Ag nenahrazuje potiebnou lécbu antibiotiky. 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 idaje, které jsou proti
poutiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporuceni lékare.
Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné idaje podporujici pouZiti tohoto kryti béhem vysetfeni
prostiednictvim MR, musi byt vyrobek pouzivén s uvédzenim a na doporuceni lékare.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpecné. Opakovand tiprava
zdravotnickych prostredki za tcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek
nepouzivejte, pokud jsou naném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky
nebo nerovnomeérné, roztrzené i netipné tésnéni.

Vyrobek skladujte v teplotnim rozmezi od 5 do 30 °C.

Vedlejsi ucinky

Ve velmi vzacnych pripadech miize Atrauman Ag pfilnout k rané a zpisobit krvaceni a bolest pfi
odstraovani. Ve velmi vzacnych pripadech miize prostfedek Atrauman Ag vyvolat alergické reakce
nebo pocity péleni. Jak bylo zjisténo u jinych kryti s obsahem stfibra, Atrauman Ag mize zpiisobit
docasnou zménu barvy rany nebo okraje rény.

Varovani

Nepouzivejte Atrauman Ag v kombinaci s krytim nebo mastmi obsahujicimi jod nebo parafin.
Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym requlacnim
rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostredku nebo v dlisledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobcia/
nebo jeho zplnomocnénému zastupci a pislusnym vnitrostatnim organdim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte pfi
likvidaci jednorézovych soucésti prouzkii Atrauman Ag postupy, které jsou v souladu s platnymi
amistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Prostfedek Atrauman Ag je mozné likvidovat s béZnym nemocnicnim odpadem.

Souhrnu tdajii o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrn tdajii 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) Ize vyhledat pod nasledujicim odkazem:
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, kde se bude nachazet dokument SSCP po umisténi prostfedku
v evropské databazi zdravotnickych prostedkii/EUDAMED.

Datum posledni revize textu: 2024-05-10

(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

H3 Navod na pouiitie

Popis vyrobku

Atrauman Ag je neadherentné bariérové krytie s obsahom striebra na atraumaticki liecbu ran.
ZloZenie

Nosnd textilia vyrobend z polyamidovych vlakien pokrytych elementérnym striebrom. Impregnacia
je neliecivé a zalozend na triglyceride (neutralne lipidy). Impregnacia obsahuje (nazvy priraduje
INCI): triglyceridy kyseliny kaprylovej/kapronovej/myristovej/stearovej; bis-diglyceryl-
polyacyladipat-2 a makrogol 2000. Impregnované krytie obsahuje v priemere 1,6 % (hmot.)
elementarneho striebra.

Vlastnosti a mechanizmus ticinku

Makka, tenké nosna textilia lahko zakryje a zaisti tesny kontakt so zakladiiou rany. Povrch tkaniny a
impregnacia posobia proti adhézii na ranu. Vysledkom je, Ze krytie je mozné vymenit atraumaticky.
Atrauman Ag sliizi ako bariérové krytie s obsahom striebra. Impregnaaa chrani okraje rany, pomaha

predchddzat macerdcii, je nelieciva, neobsahuje parafin. A Agjep
vhodnym, sterilnym, absorpcnym sekundarnym krytim.
Ucel pouzitia

Atrauman Ag je neadherentné kontaktné krytie vhodné na liecbu chronickych ran a akitnych
popélenin az do 2. stupiia. Krytie je sterilnd neinvazivna zdravotnicka pomocka urcend na
jednorazové poutzitie, ktorti pouziva zdravotnicky persondl na ludsku pokozku. Atrauman Ag

je potrebné kombinovat's vhodnym, sterilnym, absorpcnym sekundarnym krytim. Celkovy

Cas o3etrenia s Atrauman Ag moze presiahnut 30 dni, no dizka pouZitia jedného krytia nesmie
presiahnut sedem dni.

Indikacie na pouzitie

Atrauman Ag je vhodny nielen na liecbu ulcus cruris, diabetického vredu na nohe a dekubitu, ale v
rémdi akitnej indikacie aj popalenin az do 2. stupria.

Spdsob pouzitia

Vyberte Atrauman Ag z peel obalu s oboma krycimi vrstvaml namiesteav prlpade potreby zneho
odstrihnite kus zodpovedajtici velkosti rany. Cinnosti vykonavajte v sterilnych p

Atrauman Ag musi prekryvat ranu a mat priblizne rovnaké rozmery ako sekundérne krytie. Odstrante
kryciu vrstvu na jednej strane. Potom bud'volni stranu umiestnite na ranu a odstrante druhu kryciu
vrstvu (pozrite piktogramy 1az 5), alebo za pouzitia sterilnej pinzety ¢i sterilnych rukavic stiahnite z
Atrauman Ag aj druht kryciu vrstvu a umiestnite ho na ranu (pozrite piktogramy a — f). Atrauman Ag
by samal aplikovat'v jednej vrstve, nemal by sa skladat ani aplikovat vo viacerych vrstvach. Na
absorpciu exsudétu z rany aplikujte na Atrauman Ag vhodné sterilné absorpcné sekundarne krytie
vssiilade s ndvodom na pouzitie. Alternativne mozno pouzit systém podtlakovej terapie Vivano.
Najma v pripade hlbokych ran treba zabezpecit, aby bol Atrauman Ag v priamom kontakte s
absorpcnym krytim rany tak, aby nedoslo k vzniku zahybov a aby sa zabezpecila spravna drenaz
exsudatu. V pripade velkého mnozstva hustého exsudatu sa odporica Atrauman Ag nastrihndt
sterilnymi noznicami, aby sa zabranilo hromadeniu exsudatu. Skor ako krytie skombinujete so
systémom podtlakovej terapie Vivano, dodrZiavajte prislusné pokyny ndvodu na pouzivanie.
Ucinnost bariérového krytiatrvé najmenej sedem dni. Pokial' lekar nenariadi inak, alebo pokial zo
zdravotnych dovodov nie je indikované inak, pri kazdej vjmene krytia by sa malo aplikovat nové
krytie Atrauman Ag. Dizka pouzitia jedného krytia nesmie presiahnut sedem dni.

Kontraindikacie

Nepoutzivajte Atrauman Ag u pacientov s alergiou na niektorti z jeho zloziek. NepouZivajte na suché
rany.

Klinické prinosy

NajddleZitejsim prinosom pre pacienta je, Ze Atrauman Ag sa vo véc3ine pripadov nelepinaranua
podporuje neruseny proces hojenia.

Specialne bezpeénostné opatrenia

O3etrenie pomocou Atrauman Ag nenahrddza potrebnd antibiotickd liecbu. Pri absencii dostupnych
tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad u dojciat, deti,
tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa mé toto
krytie pouzivat'u danych populdcii opatrne na zaklade odporicania lekdra.

Vzhladom na chybajtice dostupné tidaje, ktoré by podporovali pouzivanie tohto krytia pocas
zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR), ho treba pouzivat opatrne a podla pokynov lekdra.
Opatovné poutzitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno pouzitie je nebezpecné. Opakovana
tiprava zdravotnickych pomdcok za tcelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskoditich
celistvost aich vykonnost. Informécie s k dispozicii na vyziadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny. Vyrobok
nepouzivajte, ak si na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kandliky, dierky alebo
nerovnomerné, roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Produkt skladujte pri teplotdch v rozsahu 5 az 30 °C.

Vedlajsie ucinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze Atrauman Ag prilepit k rane, co moze pri jeho odstranovani
sposobit bolest a krvacanie. Vo velmi zriedkavych pripadoch moze Atrauman Ag spdsobit alergické
reakcie alebo pocit palenia. Tak ako v pripade inych kryti s obsahom striebra aj Atrauman Ag moze
bezne spasobovat docasnt zmenu sfarbenia rany alebo jej okrajov.

Upozornenia

Nepouzivajte Atrauman Ag v kombindcii s krytim alebo mastami obsahujticimi jod alebo parafin.
Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurépskej dnii a v krajindch s |dent|ckym regula(nym
ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnlckych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaiznemu incidentu, informuijte o tom vyrobcu a/
alebo jeho spinomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne orgény.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty prizkov Atrauman Ag by sa mali likvidovat'v slade s platnymi miestnymi zakonmi,
nariadeniami, predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Atrauman Ag zlikvidujte s beznym nemocni¢nym odpadom.

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ndjdete na tomto odkaze: https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED, ¢o bude umiestnenie SSCP po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok/
EUDAMED.

Datum poslednej revizie textu: 2024-05-10

SK — HARTMANN-RICO spol. sr.o. - 85101 Bratislava

D Instrukcja uzywania

Opis produktu

Atrauman Ag to nieprzywierajacy opatrunek barierowy z mascia zawierajacy srebro, przeznaczony
do bezurazowego opatrywania ran.

Sktad

Materiat nosny sktada sie z elementarnego srebra w ostonie wykonanej z wtokien poliamidowych.
Jestimpregnowany mascia na bazie triglicerydow (ttuszczéw obojetnych) niezawierajaca
substancji czynnych. Mas¢ zawiera (wedtug INCI): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride;
Bis-diglycerylpolyacyladipate-2 i Macrogol 2000. Impregnowany opatrunek zawiera srednio 1,6%
(wag.) srebra pierwiastkowego.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Cienki, miekki i tatwy do uktadania materiat nosny zapewnia dobry kontakt z podtozem rany.
Powierzchnia materiatu nosnego i masc zapobiegaja przyklejaniu sig opatrunku do rany, dzieki
czemu mozna go bezurazowo zmieniac. Atrauman Ag dziata jak opatrunek barierowy zawierajacy
srebro. Mas¢ chroni brzegi rany, zapobiegajac maceracji. Nie zawiera substandji czynnych ani
parafiny. Atrauman Ag musi by¢ stosowany w potaczeniu z odpowiednim, sterylnym i chtonnym
opatrunkiem wtornym.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Atrauman Ag posiada nieprzywierajaca warstwe kontaktowa odpowiednia do leczenia ran
przewlektych oraz ostrych oparzeri maksymalnie Il stopnia. Opatrunek stanowi sterylny i
nieinwazyjny wyréh medycznyjednorazowego uzytku stosowany przez personel medyczny na
skorze. Atrauman Ag musi by¢ stosowany w potqczenlu zodpowiedni sterylnym i chtonny
opatrunkiem wtornym. Catkowity czas leczenia przy uzyciu Atrauman Ag moze przekraczac 30 dni;
jednak czas noszenia jednego opatrunku nie moze przekracza¢ siedmiu dni.

Wskazania do stosowania

Atrauman Ag jest przeznaczony do leczenia ran przewlektych, np. owrzodzer podudzi, owrzodzen
w przebiegu stopy cukrzycowej oraz odlezyn. Poza tym moze by¢ wskazany w leczeniu oparzer
maksymalnie Il stopnia.

Sposob stosowania

Nalezy wyja¢ Atrauman Ag wraz z dwiema papierowymi naktadkami ostaniajacymi z opakowania
jednostkowego i w razie potrzeby odpowiednio przycia¢ go do wielkosci rany. Produktu nalezy
uzywacz zachowaniem warunkow sterylnosci.

Atrauman Ag powinien wystawac poza rane i mie¢ w przyblizeniu wielkosc¢ zblizong do rozmiaréw
opatrunku wtérnego. Usunac¢ naktadke ostaniajaca z jednej strony. Mozna albo przytozyc opatrunek
strong bez papieru do rany, a nastepnie usunac pozostata naktadke ostaniajaca (patrz piktogramy
1-5), albo za pomoca sterylnej pincety lub sterylnych rekawiczek zdjac opatrunek Atrauman Ag
zdrugiej naktadki ostaniajacej i przytozyc go do rany (patrz piktogramy a—f). Atrauman Ag powinien
by¢ naktadany jako jedna warstwa. Nie nalezy zawijac go ani naktadac wielowarstwowo. W celu
pochtaniania wydzieliny z rany nalezy na opatrunku Atrauman Ag przymocowac odpowiedni
sterylny, chfonny opatrunek wtérny, zgodnie z jego instrukcja uzywania. Opcjonalnie, mozna
zastosowac system do terapii podcisnieniowej ran Vivano. W szczegolnosci w przypadku ran
gtebokich nalezy uwazac, aby Atrauman Ag znajdowat sie w bezposrednim kontakcie z opatrunkiem
chtonnym, uniemozliwiajac powstawanie jakichkolwiek zagniecer i zapewniajac swobodny
przeptyw wydzieliny. W przypadku gestej wydzieliny zaleca sig naciecie opatrunku Atrauman Ag
sterylnymi nozyczkami, aby w ten sposéb zapobiec jej zastojowi. Przed zastosowaniem opatrunku
w potaczeniu z systemem terapii podcisnieniowej Vivano nalezy siegnac do odpowiednich
wskazowek stosowania. Skutecznos¢ opatrunku barierowego utrzymuje sie maksymalnie przez
siedem dni. Jezeli lekarz nie zalecitinaczej ani nie ma innych wskazar medycznych, nowy opatrunek
Atrauman Ag powinien byc zaktadany podczas kazdej zmiany opatrunku. Czas uzycia pojedynczego
opatrunku nie powinien przekraczac siedmiu dni.

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ Atrauman Ag u pacjentéw z uczuleniem na ktérykolwiek ze sktadnikow. Nie
stosowac na suche rany.
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Korzysci kliniczne

Najwazniejsza korzyscia kliniczng dla pacjenta jest fakt, ze Atrauman Ag w wiekszosci przypadkow
nie przywiera do rany i zapewnia wsparcie w niezaktéconym procesie gojenia.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Leczenie przy uzyciu opatrunku Atrauman Ag nie moze zastapi¢ wymaganej terapii antybiotykowe;.
Nie s dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u 0sob
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 by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych na temat mozliwosci stosowania opatrunku podczas
rezonansu magnetycznego (MRI) nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jego uzycia i postepowac
zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich integralnos¢
iwptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzer, takie jak pekniecia, rowki,
naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Produkt powinien by¢ przechowywany w zakresie temperatur od 5°Cdo 30°C.

Dziatania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach Atrauman Ag moze przywrze¢ do rany. Po zdjeciu takiego opatrunku
moga wystapic bol oraz krwawienie. W bardzo rzadkich przypadkach opatrunek Atrauman Ag
moze spowodowac reakcje alergiczng lub uczucie pieczenia. Podobnie jak w przypadku innych
opatrunkdw zawierajacych srebro, Atrauman Ag moze powodowac tymczasowe odbarwienie rany
badz jej brzegu.

Ostrzezenia

Nie nalezy stosowac Atrauman Ag w potaczeniu z opatrunkami lub masciami zawierajacymijod lub
parafine.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie requlacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): jesli
podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy
zgtosi¢ to producentowii/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom
krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe
elementy Atrauman Ag nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne
lokalne przepisy i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Atrauman Ag nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.

Podsumowanie bezpieczenistwa i sprawnosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczeﬁstwa isprawnosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SS(P) mozna wybra¢ po kllknlgcm I|nku https /lec. europa eu/tools/EUDAMED, gdzie
bedzie znajdowac sie dok SSCP po uruchomi jskiej bazy danych o wyrobach
medy(znych /EUDAMED.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2024-05-10

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

[ Hasznalati itmutaté
Termékleiras
Az Atrauman Ag nem tapado, eziisttartalmi
Osszetétel
Atartdszovet anyaga elemi eziisttel bevont poliamid rostokbdl &ll. Azimpregnalas
hatdanyagmentes, és triglicerid-alapt (semleges lipidek). Azimpregnalas tartalma (INCI-
megnevezések): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic triglicerid; bisz-digliceril-poliaciladipat-2 és
Macrogol 2000. Azimpregnalt kitszer atlagosan 1,6% (w/w) elemi eziistot tartalmaz.
Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa
Apuha, vékony tartdszovet anyaga konnyen hajthatd, és szoros érintkezést biztosit a seb alapjaval.
A szovetanyag feliilete és azimpregnalas megakadalyozza a sebhez tapadast, igy a kotés lehetdvé
teszi a fajdalommentes kotéscserét. Az Atrauman Ag eziisttartalmu barrier kitszer. Az impregnélas
védia seb széleit, megakadalyozza a seb maceraldsat, és nem tartalmaz gyégyszert vagy paraffint.
Az Atrauman Ag-t megfeleld steril, nedvszivd masodlagos kétszerrel kell kombindlni.
Rendeltetési cél
Az Atrauman Ag egy nem tapadd sebbel érintkezé kontaktréteg, amely kronikus sebek és legfeljebb
masodfokd akut égési sebek kezelése soran alkalmazhatd. A kotszer egyszeri hasznalatra késziilt,
steril, nem invaziv orvostechnikai eszkdz, melyet egészségiigyi szakemberek hasznélhatnak az
emberi bdron. Az Atrauman Ag-t megfeleld steril, nedvszivé masodlagos kétszerrel kell kombindlni.
Az Atrauman Ag-val folytatott kezelés teljes iddtartama meghaladhatja a 30 napot; egy kotszer
alkalmazési ideje azonban nem haladhatja meg a hét napot.
Javallatok
Az Atrauman Ag alkalmas kronikus sebek, pl. ulcus cruris, diabéteszes labfekély és decubitus

éhez, valamint legfeljebb mésodfoki akut égési sériilések kezelésére is.
Alkalmazasi modszer
Vegye ki az Atrauman Ag-t a feltéphetd csomagolashol tgy, hogy mindkét védéfalia a helyén marad,
sziikség esetén vdgja le a seb méretének megfelelden. Ezt steril koriilmények kozott végezze.
Az Atrauman Ag-nak fednie kell a sebet, és nagyjabél ugyanakkoranak kell lennie, mint a
mésodlagos kotszernek. Vegye le a védéfélidt az egyik oldalrol. Helyezze a szabad oldalat a sebre,
majd vegye le a masik véddfoliat is (Iasd az 1-5. dbrakat), vagy vegye ki az Atrauman Ag-ta
masodik véddfélidhol steril csipesszel vagy kesztyiivel, és helyezze a sebre (Idsd az a—f dbrakat). Az
Atrauman Ag-t egy rétegben vigye fel, ne hajtsa dssze, és ne alkalmazza tobb réteghen. A valadék
felszivasa érdekében az Atrauman Ag felett rogzitsen megfeleld steril, nedvszivo masodlagos
kotszert annak hasznalati itmutatoja szerint. Alternativaként a Vivano negativnyomas-terapids
sebkezelési rendszer hasznalhato. Kiilondsen mély sebek esetén biztositani kell, hogy az
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Atrauman Ag kozvetlen érintkezésben legyen az abszorbens kotszerrel, és ne fordulhasson el6
qgylirdés, avaladék akadalytalan tavozasa érdekében. Sir(i valadék esetén ajénlott bevagni az
Atrauman Ag-t steril olléval a véladék felgyiilemlésének megakadélyozésara. Kérjiik, olvassa el
avonatkozo hasznalati Gtmutat6t, miel6tt a kotést Vivano negativnyomas-terapids sebkezelési
rendszerrel kombindInd. A véddkatés élettartama legfeljebb hét nap. Eltérd orvosi utasitds vagy
orvosi javallat hianyaban minden kotéscsere soran tj Atrauman Ag kdtszert kell alkalmazni. Egy
kotszer kihordasi ideje nem haladhatja meg a hét napot.

Ellenjavallatok

Az Atrauman Ag nem alkalmazhat olyan betegeknél, akiknél a kitszer barmely dsszetevdjével
szemben tulérzékenység all fenn. Ne hasznalja szaraz sebeken.

Klinikai elonydk

Abeteg szamara a legfontosabb eldny, hogy az esetek zomében az Atrauman Ag nem ragad be a
sebbe, és tamogatja a zavartalan gydgyulasi folyamatot.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Az Atrauman Ag-val végzett kezelés nem potolja a sziikséges antibiotikumos kezelést. A kitszer
érzékeny populacids csoportoknal, példaul csecsemdknél, gyermekeknél, terhes vagy szoptaté
néknél vald alkalmazasat tdmogaté adatok hianyaban, illetve ellenkezd adatok hidnyaban ezeken a
populdcidkon a ktszert 6vatosan kell alkalmazni az orvos ajanldsa szerint.

Mivel a kitszer magnesesrezonancia-képalkotds (MRI) alatti alkalmazasaval kapcsolatosan
nincsenek adatok, a kotszert dvatosan kell alkalmazni, orvos ajénlasa alapjan.

Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbol felhasznalni. Az djboli haszndlat
érdekében tjra feldolgozott egyszer hasznélatos eszkozok integritasa és teljesitménye jelentds
mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem serult ea csomagolas Ne hasznéljaa
terméket, ha azon sériilés jelei lathatok, pl. szakada yomddasok, lyukak, vagy egyenetlen,
sériilt vagy hidnyos lezarasok.

Aterméket 5 és 30 °Ckozotti homérséklet-tartomanyban kell tarolni.

Mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben az Atrauman Ag beletapadhat a sebbe, és az eltévolitéskor fajdalmat és
vérzést okozhat. Nagyon ritka esetekben az Atrauman Ag allergias reakcikat vagy égo érzést
okozhat. Mas eziisttartalmu kotszerekhez hasonléan az Atrauman Ag gyakran okozhatja a seb vagy a
seb szélének ideiglenes elszinezodését.

Figyelmeztetések

Ne hasznalja az Atrauman Ag-t jod- vagy paraffintartalm kotszerekkel vagy kendcsokkel egyiitt.
Varatlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrdl) rendelkezd orszégokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos
vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseljének, valamint a nemzeti hatdsagnak.
Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkdrositas elkeriilése érdekében az Atrauman Ag
eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint
kell artalmatlanitani.

Az Atrauman Ag esetében a korhazi hulladék artalmatlanitas szerint kell eljarni.

Bi i és klinikai teljesitmé kozé dsszefoglala

A blztonsagl ésklinikai teljesitményre vonatkozo osszefoglalas (SSCP) akovetkezé linken érhetd el:
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, ez lesz az orvostechnikai eszkozok eurépai adatbazisanak /
EUDAMED induldsat kovetden az SSCP nyilatkozatokat térold hely.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2024-05-10
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@ Mucrpykuun 3aynotpeba

OnucaHue Ha npoAyKTa

Atrauman Ag e He3anenBalia 6apuepHa npepb3Ka, CbAbpXallia cpebpo, 3a aTpaBMaTHUHO
TNIeYeHue Ha paHi.

(bcTaB

MNoAAbpXaLLa ThKaH 0T NONMAMILAHY BNaKHa, NOKPUTY C enemMeHTHO cpefpo. limnperiupateto

€ Heme/lNKaMeHTO3Ho, Ha 0CHOBATa Ha TPUTNULEPUAV (HeyTpanku nunuau). UmnperHupaneto
CbbpKa (HaumeHoBaHUA cnopef MexayHapoaiHaTa HOMEHKIATypa Ha KO3METUYHUTE CbCTaBKM —
INCI): Kanpuno-Kanpuk-MUpUCTUK-CTEaPUHOB TPUrAMLEPUA; BUC-AUTMLEPUA-NONMALUNAAUNAT-2
umakporon 2000. Umnperxupaxata npespb3Ka Chbpxa cpeHo 1,6 % (1/1) enemenTHo cpebpo.
(BOIICTBa U HAUMH Ha flelicTBUe

MekaTa 1 TbHKa NOAZDPKALLA ThKAH Ce HarbBa IECHO U 0CUTYPABA 63K KOHTAKT C paHeBoTo
noxe. [l0BbPXHOCTTa Ha TbKaHTa M UMNPErHIpaKeTo Npe/nasear oT 3anenBaHe KbM paHata. B
pe3ynTaT Ha TOBa CMAHaTa Ha NpeBpb3kaTa e aTpaBMaTUuHa. Atrauman Ag aeiicTBa kato 6apuepHa
npeBpb3Ka, CbAbpKalla cpebpo. AMnpertupaneTo 3auTaBa paHeBuTe pbbose i rv npeanassa
ot p Toe Heme, TO3HO 1 He CbIbpXa napaduH. Atrauman Ag TpabBsa aa ce
KOMOUHMpa CNOAX0AALL, CTepUNHa, abcopbupalua, BTopuyHa npeBpb3Ka.

MpepHasHavenne

Atrauman Ag npepcTaBnABa He3asnensaLy C10if, BIN3aLL B KOHTAKT C paHaTa, TOAXOAALL 33
TIeYeHye Ha XPOHUYHI PaHyt 1 OCTPY M3rapaHUA Jo 2-pa cTeneH. lpeBpb3Karta e cTepuHo
HeWHBa3BHO MeANLIMHCKO U3ienve 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, KoeTo ce Mpunara Bbpxy YoBeLUKa
K0Xa 0T 37paBHu cnewyuanucTy. Atrauman Ag Tpa6Ba Ja ce KOMOUHYPa C NOAXOAALLA, CTepUAHa,
abcopbupalua, BTopuuHa npeBpb3Ka. Bpemeto 3a ievenue ¢ Atrauman Ag Moxe Aa HaaxBbpau 30
[IHW; HO BPEMETO 3a HOCEHe Ha e/IHa NPpeBPb3ka He TPAGBa J1a Ha/iBIILABA CeleM AHN.
MokasaHua 3a ynotpeba

Atrauman Ag e noAxo/A1L4a 3a NeYeHMe Ha XPOHUYHI PaHy, KaTo A3Ba Ha Kpaka, AabeTHa A3Ba Ha
KpaKa v AeKyBUTYC, KakTo It Ha 0CTPY U3rapaHUA A0 2-pa CTeneH.

Hauu Ha npunoxenne

V3Banete Atrauman Ag 0T CTEPUNHATA ONaKOBKa, 63 Aa 0TCTpaHABATE JiBeTe NOKPUTUA HA
NpOAYKTa, 1, ako e u3pexeTe NpeBpb3KaTa TaKa, ye 1a CbOTBETCTBA HA Pa3mepa Ha
paHata. /3B bpLuBaiiTe MaHUNyNauuATa Npu CTepUIHI YCI0BHA.

Atrauman Ag TpA6Ba Aa nokpyuBa paHaTa 1 ia UMa npuOAM3UTENHO CbLLNA pa3mep KaTo
BTOpUYHATa NpeBpb3Ka. 0TCTpaHeTe NOKPUTUETO Ha NPOAYKTa OT eAiHaTa CTpaHa. llocTaeTe
B060/HaTa CTPaHa BbPXY paHaTa i Cfief ToBa OTCTPaHeTe 0CTaHaN0To 3aLLUTHO NOKPUTHE (BX.
NUKTOrpamu 1—5) Uan U3n0n3BaiiTe CTEPUAHY MHCETY UAM CTEPUAHN PbKaBULIK, 3a Ja (BanUTe
BTOPOTO 3alLNTHO NOKpUTHe Atrauman Ag v Ja A nocTaBuTe BbpXy paHata (BX. nuktorpamu a — f).
Atrauman Ag TpA6Ba Aa ce nocTaBA B eUH C0IA, @ He Aa Ce CrbBa MM MOCTaBA B HAKONKO (0.
3akpenete no, cTepunHa abeop a BTOPUYHA NPeBPb3Ka, CbrNACcHO MHCTPYKLUUTe
3aynotpeba, Bbpxy Atrauman Ag, 3a fia abcopbupa paHeBua eckypar. Kato antepHatuBa Moxe

Jia e U3M013Ba CCTEMATa 3a Tepania Ha paHit ¢ HeraTuBHo HanAraHe Vivano. OcobeHo B cnyvait

Ha AbN60oKM pau, TpAdBa Aa ce npoBepy Aanu Atrauman Ag e B MPAK KOHTaKT ¢ abcopbupauata
npeBpb3Ka Ha paHata, Taka e Aa He ce 06pa3yBaT rbHKM, 3a ia Ce rapaHTipa be3npenaTcTBeHo
0TTUYaHe Ha eKcyAaTa. B cnyuail Ha NTbTeH eKcyaaT, ce NpenopbyBa Aa ce HaNPaBAT paspesnt CbC
CTepUNHI HOXULW B Atrauman Ag, 3a /ia e npe/loTBPaTV HaTpynBaHe Ha ekcyaat. Mona, cnassaiite
CbOTBETHUTE UHCTPYKLWUY 32 ynoTpeba, Npeau Aa KOMOUHUPaTe NpeBpb3KaTa (b CUCTeMaTa 3a
Tepanus Ha paHu C HeraTusHo Hanarae Vivano. bapuepara npespb3ka e egukacHa o cefiem aHu.
(OcBeH aKo eKapaT He e NpeAnucan APYro WK HAMA APYru MeAULIMHCKN MOKA3aHWA, NPy BCAKa
CMAHA Ha NpeBpb3kaTa TpA6Ba A e NOCTaBA HOBa NpeBpb3ka Atrauman Ag. Bpemeto 3a HoceHe
Ha e/\Ha NpeBpb3Ka He TPAOBA Aa HaABNLIABA CefieM JHU.

MpoTuBonokasanua

He u3non3aiire Atrauman Ag npy naLueHT, KOUTO MOXe /1 Ca anepriyHi KbM HAKOU OT
cbcTaBkuTe. He 3non3Baiite BbpXy CyXi paHit.

Knunnunm nonsu

Haii-BaxHaTa non3a 3a nauueta e, 4e B noBeyeTo Cyyan Atrauman Ag He 3anensa 3a paHata u
MoAZbPKA He00e3M0KOABaH NPoLieC Ha 3apacTBaHe.

(neuvnanHy npesnasHu mepku

Jleyenueto c Atrauman Ag He 3amecTBa Heo6XoAMMaTa aHTOMOTYHa Tepanua. llpu aunca Ha
HaNMYHM aHHN OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka U YyBCTBUTENHY TPy OT HaceneHueTo,
KaTo Hanpumep 6e6eTa, Aewia, GpeMeHHI Uau KbPMeLLV KeHW, U MpU UNCa Ha AaHHY 33 06paTHOTO
B TE3U FPYNK OT HaCeNeHMeTo Ta3u NpeBpb3Ka TPAOBa Aa Ce U3M0A3Ba C NOBYULIEHO BHUMAHUE U N0

MeAULMHCKa Npenopbka.
Mpy AuNca Ha HaNMYHI aHHY OTHOCHO YnoTpeGara Ha Tasm npeBpb3Ka, N0 BpeMe Ha MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP), Ta3n npeBpb3Ka TpA6Ba Aa ce nno Ka
npenopbka.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLIMHCKO U3AeNnne 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba e onacka. Mpepabotkara
Ha M3/enne C Lien NOBTOPHa ynoTpe6a Moxe Aa HaHeCe Cepro3HM BPeJM Ha HeroBaTa LANOCT 1
pabotocnoco6HocT. HGOpMaLyA e HanuyHa NPU NONCKBAHE.
Mpeau fa oTBOpyTE ONAKOBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATENHO A Npernefaiite 3a leAm 0T NoBpeja.
He u3non3saiite npoayKTa, ako uMa BUAMMI NPU3HALIM Ha NOBPeAA, KaTo Hanpumep NyKHaTUHM,
KaHanu, AYNKI Ui HepaBHOMEPHH, CKbCaHM U HEMTbAHN YTTbTHEHNA.
MpoaykTbT TpAGBA Aa Ce CbXxpaHABa B TeMnepaTypHuA AuanasoH ot 5 o 30 °C.
(TpaHnyHn epekTn
B MHoro peiku cnyyan, Atrauman Ag Moxe Ja 3anenHe 3a paaTa, K0eTo NpUYNHABA 60NKa U
KbpBeHe MW 0TCTpaHABaHe. B MHoro pefky cnyyan, Atrauman Ag Moxe Aa MPUYUHY anepriyxi
peaKLuM unm yceljake 3a napeHe. KakTo e ycTaHOBEHO MU APYri NPeBpb3KY, ChAbPXKaLLY cpedpo,
Atrauman Ag 061KHOBEHO MOXe Aa NPUUMHY BPEMeHHO 00e31BeTABaHE Ha paHaTa WM Ha paHeBUA
pvo.
Mpeaynpexpenna
Atrauman Ag He Tp6Ba Aa ce U3n013Ba B KOMOUHALMA CNPEBPB3KM UM Ma3Wna, ChAbPXALLM ilop
WY napaguH.
(bo6aBaHe Ha MHLUAEHTH
3a nauveHT/notpebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickia Cbio3 v B CTPaHM C MAEHTUYEH perynaTopen
pexum (Pernament (EC) 2017/745 32 MeAMUMHCKTE U3AeNNA); ako MO BPEMe Ha M3M0N3BaHeTo
Ha TOBa U3JleNIve UMW B Pe3yNTaT Ha HeroBOTO M3MONI3BaHe e Bb3HUKHAN CePU03€H UHLIMACHT,
Mon, AOKNaABaIiTe ro Ha NPON3BOANTENA U/MAM YTHAHOMOLLEHUA My NPeACTABUTEN U HA BaLLUA
HaLlMOHaNeH OpraH.
W3xBbpnaAHe Ha npoAiyKTa
Cen aa ce HaMany PUCKBT 0T Bb3MOXKHA OMACHOCT OT MHGEKLUA UM 3aMbPCABAHE Ha OKONTHATa
cpefia npu U3XBbPNAHE Ha KOMMOHEHTUTe 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba Ha Atrauman Ag cnepaiite
npoLeAypuTe 3a U3XBbPAAHE CbINACHO MPUIOXKUMITE U MECTHUTE 3aKOHH, MPpaBUia, pa3nopeAtu i
CTaHAApTY 3a MpeAna3Bake 0T MHeKLu.
M3XB'pr1ﬂI/IT€ Atrauman Ag 3aeiHo ¢ pefioBHUTE BONHUYHM OTNAADBLN.

326 HOCTTa U Te pesynTatu
06o6meua mu¢opmaum 3a 6e30nacHoCTTa v KNuHUYHUTe pe3yntati (SSCP) moxe Aa 6bae
CeneKTUpaHa oT cnejHaTa Bpb3Ka: https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, kosTo ykassa
MecTononoxenueto Ha SSCP cnen crapTupaketo Ha EBponeiickata 6a3a iaHHY 3a MeMLMHCKH
n3genus/EUDAMED.
[laTa Ha akTyanu3upate Ha Tekcra: 2024-05-10
BG — TIMXAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

D3 Uputezaupotrebu

Opis proizvoda

Atrauman Ag barijerna je kontaktna obloga za atraumatsko lijecenje rana koja sadrzi srebro i ne
lijepi se.

Sastav

Tkanina za podrsku izradena je od vlakana poliamida premazanih elementarnim srebrom.
Impregnacija je nemedicinska i na bazi triglicerida (neutralnih lipida). Impregnacija sadrzi (nazivi
prema medunarodnoj nomenklaturi kozmetickih sastojaka): kaprilni/kaprinski/miristik/stearilni
triglicerid; bis-diglicerilpoliaciladipat-2 i makrogol 2000. Impregnirana obloga sadrzi u prosjeku
1,6 % (w/w) elementarnog srebra.

Svojstvainacin djelovanja

Meka, tanka tkanina za podrsku lako prekriva i jami bliski kontakt s bazom rane. Povrsina tkanine
iimpregnacija omogucuju prianjanje na ranu, a kontaktna obloga podrzava atraumatsko previjanje.

Atrauman Ag djeluje kao barijerna kontaktna obloga koja sadrZi srebro. Impregnacija stiti rubove
rane te omogucuje sprjecavanje maceracije, nemedicinska je i ne sadrzi parafin. Atrauman Ag treba
kombinirati s odgovarajucom, sterilnom, upijaju¢om, sekundarnom oblogom.
Namjena
Atrauman Ag kontaktni je sloj za rane koji se ne lijepi, a prikladan je tijekom lijecenja kronicnih
ranai akutnih opeklina do 2. stupnja. Proizvod je za jednokratnu upotrebu, sterilan, neinvazivni
medicinski proizvod koji koriste zdravstveni radnici na ljudskoj kozi. Atrauman Ag treba kombinirati
s odgovarajucom, sterilnom, upijajucom, sekundarnom oblogom. Ukupno vrijeme lijecenja
Atrauman Ag moze biti duze od 30 dana; medutim, vrijeme nosenja jedne pojedinacne obloge ne
smije biti dulje od sedam dana.
Indikacije za upotrebu
Atrauman Ag prikladan je za lijecenje kronicnih rana poput venskog ulkusa, dijabetickog ulkusa na
nozii dekubitusa te akutnih opeklina do 2. stupnja.
Nacin primjene
Iz sterilnog pakiranja izvadite Atrauman Ag s oba pokrivaca proizvoda na mjestu te, ako je potrebno,
obrezite tako da odgovara velicini rane. Provesti u sterilnim uvjetima.
Atrauman Ag treba prekrivati ranu i mora biti priblizno iste veli¢ine kao i sekundarna obloga.
Uklonite pokriva¢ proizvoda s jedne strane. Otkrivenu stranu postavite na ranu, a zatim uklonite
preostali pokriva¢ proizvoda (pogledajte piktograme 1 5) ili pomocu sterilne pincete ili sterilnih
rukavica podignite Atrauman Ag s drugog pokrivaca proizvoda i postavite ga na ranu (pogledajte
piktograme a — f). Atrauman Ag mora se postaviti samo u jednom sloju, nemojte ga presavijati ni
postavljati vise slojeva. Osigurajte odgovarajucu, sterilnu, upijajucu, sekundarnu oblogu u skladu
suputama za upotrebu preko Atrauman Ag radi apsorbiranja eksudata rane. Sustav prikljucaka
za terapiju negativnim tlakom Vivano moze se koristiti kao alternativa. U slucaju dubokih rana,
potrebno je osiguratiizravan kontakt obloge Atrauman Ag s apsorbiraju¢om oblogom za rane tako
danemanaborai da bi se jamcilo neometano dreniranje eksudata. U slucaju gustog eksudata,
preporucuje se da Atrauman Ag obrezete sterilnim Skarama radi sprjecavanja nakupljanja eksudata.
Prije kombiniranja kontaktne mreZice i sustava terapije negativnim tlakom Vivano, pazljivo
procitajte odgovarajuce upute za uporabu. Ucinkovitost barijerne kontaktne obloge djeluje do
sedam dana. Ako lijecnik nije drugacije propisao, niti je medicinski indicirano, novu Atrauman Ag
oblogu je potrebno postaviti prilikom svakog previjanja. Pojedinacna obloga se ne smije nositi dulje
od sedam dana.
Kontraindikacije
Atrauman Ag ne primjenjujte na pacijentima koji bi mogli biti alergicni na neki od njegovih
sastojaka. Nemojte primjenjivati na suhe rane.
Klinicke prednosti
Najvaznija korist za pacijenta je da se u vecini slucajeva Atrauman Ag ne lijepi za ranu te podrzava
nesmetan proces zacjeljivanja.
Posebne mjere opreza
Terapija uz Atrauman Ag ne zamjenjuje obaveznu terapiju antibioticima. Buduci da nema dostupnih
podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge na osjetljivim segmentima
populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je slucajevima treba koristiti
oprezno i u skladu s lijecnickom preporukom.
Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge
tijekom snimanja magnetskom rezonancijom (MR), treba ju koristiti oprezno i u skladu s lije¢nickom
preporukom.
Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi
ponovne uporabe moze se ozhiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse. Informacije su
dostupne na zahtjev.
Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova ostecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi ostecenja, kao $to su pukotine, kanali, rupeili
nejednaki, poderani ili nepotpuni pecati.
Proizvod treba pohraniti pri temperaturi raspona od 5 do 30 °C.
Nuspojave
Atrauman Ag moze, u vrlo rijetkim slucajevima, uzrokovati bol i krvarenje nakon uklanjanja.
Atrauman Ag moze, u vrlo rijetkim slucajevima, uzrokovati alergijske reakcije ili osjecaj zarenja.
Atrauman Ag, kao i ostale kontaktne obloge koje sadrze srebro, moze uzrokovati priviemenu
diskoloraciju rane li ruba rane.
Upozorenja
Ag nemojte primjenjivati u

Prijavaincidenata
Zapacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji sistim requlatornim rezimom (Uredba
(EU) 2017/745 0 medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog te upotrebe
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te
nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.
Zbrinjavanje proizvoda
Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili onecis¢enja okolisa na najmanju mogucu mjeru,
73 Jednokratne komponente pro|zvoda Atrauman Ag treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne

dg jucim lokalnim pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.
Atrauman Ag bacite zajedno s obicnim bolnickim otpadom.
Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti
Sazetak sigurnostii klinicke ucinkovitosti (SSCP) moze se odabrati na sljedecoj poveznici:
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, koja ce biti lokacija SSCP-a nakon pokretanja Europske baze
podataka o medicinskim proizvodima/EUDAMED.
Datum revizije teksta: 2024-05-10
HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

XD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Atrauman Ag este un pansament tip barierd, non-aderent, cu continut de argint, pentru tratamentul
atraumatical plagilor.

kombinaciji s obl ili mastima koje sadrze jod ili parafin.

9

Compozitie

Material de suport din fibre de poliamida acoperit cu argint elementar. Impregnarea nu contine
medicamente si este bazata pe trigliceride (lipide neutre). Impregnarea contine (nume atribuite

de INCI): trigliceride caprilice/caprice/miristice/stearice; bis-digliceril-poliaciladipat-2 si Macrogol
2000. Pansamentul impregnat contine, in medie, 1,6 % (concentratie procentuala de masa) argint
elementar.

Proprietati si mod de actiune

Materialul de suport moale, subtire, poate fi aplicat cu usurinta si asigura contactul direct cu

baza plégii. Suprafata materialului si impregnarea impiedica aderenta la plaga; drept urmare,
pansamentul permite schimburile atraumatice ale pansamentului. Atrauman Ag actioneaza ca un
pansament tip bariera cu continut de argint. Impregnarea protejeaza marginile plagii, contribuind la
prevenirea macerarii, nu contine medicamente sau parafina. Atrauman Ag trebuie sa fie combinat cu
un pansament secundar adecvat, steril si absorbant.

Scopul utilizarii

Atrauman Ag este un strat de contact cu plaga non-aderent, adecvat in timpul tratamentului plagilor
cronice si al arsurilor acute de pana la gradul 2. Pansamentul este un dispozitiv medical de unica
folosinta, steril, non-invaziv, utilizat de profesionistii din sanatate, pe pielea umand. Atrauman Ag
trebuie sd fie combinat cu un pansament secundar adecvat, steril si absorbant. Perioada completa de
tratament cu Atrauman Ag poate depasi 30 de zile; cu toate acestea, un pansament individual nu va
fi purtat pentru o perioada mai lunga de sapte zile.

Indicatii de utilizare

Atrauman Ag este adecvat pentru tratarea plagilor cronice, precum ulcerul venos, ulcerul pe picior
diabetic si ulcerul de presiune, si poate fiindicat pentru tratamentul arsurilor pana la gradul 2.

Mod de aplicare

Scoateti Atrauman Ag din ambalaj cu ambele folii de protectie ale produsului incé atasate si, daca
este cazul, taiati-| astfel incat sa se potriveasca pe dimensiunea plagii. Efectuati aceastd operatiune
in conditii sterile.

Atrauman Ag ar trebui sd se suprapuna peste plaga si ar trebui sa aiba aproximativ aceeasi
dimensiune ca pansamentul secundar. Indepartati folia de protectie a produsului de pe o parte.

Fie pozitionati partea neacoperita pe plaga indepartand apoi cealalta folie de protectie (consultati
pictogramele 1-5), fie utilizati pense sau manusi sterile pentru aindeparta a doua folie de protectie
si aplicati apoi Atrauman Ag pe plaga (consultati pictogramele a-f). Atrauman Ag trebuie aplicat
intr-un singur strat, nu il pliati si nu il aplicati in straturi multiple. Fixati un pansament secundar
adecvat, steril si absorbant, respectand instructiunile de utilizare ale acestuia, peste Atrauman Ag
pentru a absorbi exsudatul plagii. Ca alternativd, poate fifolosit sistemul Vivano de terapie a plagilor
cu presiune negativa. In special in cazul plagilor adéni, trebuie s& va asigurati ca Atrauman Ag este
in contact direct cu pansamentul absorbant de pe plagd, astfel incat sa nu se creeze cute, pentruase
garanta drenarea fara probleme a exsudatului. In caz ca exsudatul este vascos, se recomanda taierea
Atrauman Ag cu o foarfeca sterila pentru a preveni acumularea de exsudat. Respectati instructiunile
relevante de utilizare inainte de a combina pansamentul cu sistemul Vivano de terapie a plagilor cu
presiune negativa. Eficacitatea pansamentului tip barierd dureaza pana la sapte zile. Daca medicul
nu a prescris altfel sau daca nu exista alte indicatii medicale, la fiecare schimbare a pansamentului
va fiaplicat un nou pansament Atrauman Ag. Perioada de utilizare a unui pansament individual nu
va depdsi sapte zile.

Contraindicatii

Nu utilizati Atrauman Ag |a pacientii care ar putea fi alergici la oricare dintre ingredientele sale. Anu
se utiliza pe plagi uscate.

Beneficii clinice

Beneficiul cel mai important pentru pacient este acela ca, in majoritatea cazurilor, Atrauman Ag nu
adera la plaga si favorizeaza un proces de vindecare usor.

Masuri speciale de precautie

Tratamentul cu Atrauman Ag nu inlocuieste o terapie necesara cu antibiotice. Nu exista date
disponibile care s sustind sau sa contraindice utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile

de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele carealapteaza Tn aceste situatii,
pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician. In absenta de
date disponibile care sa sustina sau sa contraindice utilizarea acestui pansament la grupuri sensibile
de pacienti, cumarfi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele care alapteaza, in aceste situatii,
pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic.

In absenta oricdror informatii care sa sustina utilizarea acestui pansament in timpul procedurilor de
Imagistica prin Rezonanta Magnetica (IRM), el trebuie utilizat cu atentie, respectand recomandarile
medicului clinician.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unicé folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor,
in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt
disponibile mai multe informatii.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-l cu atentie pentru a observa daca exista
semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare, precum
fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Produsul trebuie depozitat la o temperatura cuprinsa intre 5 5i 30 °C.

Reactii adverse

Tn cazuri foarte rare, Atrauman Ag poate adera la plaga, provocand dureri si sdngerdri atunci cand
este indepértat. In cazuri foarte rare, Atrauman Ag poate provoca reactii aIerglce sau senzatii de
arsurd. Dupa cum s-a observat si la alte pansamente cu continut de argint, Atrauman Ag poate cauza
inmod obisnuit decolorarea temporara a plagii sau a marginii plagii.

Avertismente

Nu utilizati Atrauman Ag in combinatie cu pansamente sau unguente care contin iod sau parafind.
Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tdri cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); daca, pe durata
utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugam sa il
raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs.
nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele
Atrauman Ag care pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri, in
conformitate cu legile, requlamentele si reglementarile locale aplicabile si cu standardele de
prevenire ainfectiilor.

Eliminati Atrauman Ag impreuna cu deseurile medicale obisnuite.

Rezumatul Caracteristicilor de Siguranta si Performanta Clinica

Rezumatul Caracteristicilor de Siguranta si Performanta Clinica (SSCP) poate fi selectat pe urmétorul
link: https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED, care va deveni locatia SSCP dupa lansarea Bazei Europene
de Date privind Dispozitivele Medicale/EUDAMED.

Data revizuirii textului: 2024-05-10
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies - Avvertenze
particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - Eidikég o8nyiec - Specidlni pokyny - Specidine
pokyny - Specjalne instrukgje - Hasznalati tandcsok - (neuwanﬂm UHCTpyKLmK - Dodatni naputci
Instructiuni speciale - FBEBHRIR - dols o

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée des
enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini
Mantener fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance de criangas - Makpid amo H0l5ld
Uchovdvejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu nied

Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni - Esterilizado utilizando
irradiacion - Esterilizado por radiacdo - Amootelpwpiévo pe xprion aktivoBoiag
Sterilizovéno ozarenim - Sterilizované Ziarenim - Sterylizowany radiacyjnie
Besugarzassal sterilizalt - Crepunusvpate c u3non3gaxe Ha 06nbyBaHe
Sterilizirano zracenjem - Sterilizat prin iradiere - {8 FI SRR E
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera
sterile singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril
tinico - Zootnpa povol oteipou ppaypou - Jednoduchy systém sterilni bariéry
Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery sterylnej
Egyszeres sterilgat-rendszer - EquHuuHa crepunta 6apuepHa cucrema
Sustav jednostruke sterilne barijere - Sistem cu bariera sterila unica
BHXBRERERR - 528 rine 21 sl

Finanzieller Herstellerbeitrag zum Recycling - Manufacturers’ financial
contribution for recycling - Contribution financiére des fabricants au recyclage
Financiéle bijdrage van fabrikanten voor recycling - Contributo finanziario

dei fabbricanti per il riciclo - Contribucion econémica de los fabricantes al
reciclaje - Contribuicdo financeira do fabricante para a reciclagem

@ (OIKOVOIKI} GUMHETOXT| TOU KATAOKEUAOTH 0TV QvakukAwon

Financni prispévek vyrobcii na recyklaci - Financny prispevok vyrobcov na
recyklacm Zaangazowanie ﬂnansowe producentéw w recykling - A gyartd

dshoz tett pénziigyi hozzajérulasa - Ounancoa nogkpena Ha
npou3BoAUTeNuUTe 3a peuknmupare - Financijski doprinos proizvodaca za
recikliranje - Contributia financiara a producatorilor pentru reciclare
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non riutilizzare No reutilizar - Nao reutilizar - an

Xp fte- Nepouzwat pé - Nepouzivat op - Nie
uzywa( powtorme Ne hasznalja jra - [1a He ce u3non3sa noBTOpHO
Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - 3577 E 38 F
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Verpackung kann recycelt werden - Packaging can be recycled
L’emballage est recyclable - De verpakking kan worden gerecycled

La confezione pud essere riciclata - El embalaje se puede reciclar
Aembalagem pode ser reciclada - H ovokevaoia eivat avakukAaotpn
Obal lze recyklovat - Obal je mozné recyklovat Opakowame podlega
recyklingowi - A c & ujmnds ith a MoXe Ja ce
peunknupa - Ambalaza se moze reciklirati - Ambalajul poate fi reciclat
EHEAT S - sguml 905 Bale] (Say

dla dzieci - Gyermekektdl elzérva tartandé - [la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a Jlelia - Driite
podalje od dohvata djece - A nu se lasa la indemana copiilor - B REER
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvohoyik
ipoidv - Zdravotnicky prostredek - Zdravotnicka pomacka - Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkoz - Meguuuncko nspenve - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - B& 28847 - b jla>

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotn - Vyjrobce - Vjrobca - Producent - Gyértd
Npou3BogwTen - Proizvodac - Producator - B3 - dsuawl| dS,all

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot

Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagdo - Huepopnvia
g Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejérati datum

W3non3sait npean aata - Rok upotrebe - Data expirrii - 18 FIPR A
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico
Huepopnvia kataokeuric - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkdji
Gyartasi détum -lata Ha npou3BogcTBo - Datum proizvodnje - Data fabricatiei
SEAR - auadl )6

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del
lotto - Cédigo de lote - Codigo de lote - Kwdikog maptidac - K6d davky - Kéd
davky - Kod partii - Tételkod - Koa Ha napTugara - Sifra serije - Cod de lot
HESR - dd )l 509
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catalogo - Nimero de referéncia - ApiBpog
Katahoyou - Katalogové ¢islo - Katalogové cislo - Numer katalogowy
Katalogusszam - Katanosxen Homep - Kataloski broj - Numar de articol
BERAREE - Olavlgall JJs o8
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult |nstruct|ons for use- (onsulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de q- le
istruzioni per |'uso - Consiiltense las instrucciones de uso - Consultar
instrugdes de utilizagdo - TupBouheuBeite Tic odnyiec xprong - Ctéte ndvod k
poutziti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukdji uzywania - Olvassa
el a hasznélati itmutatét - NpoyeTn uHcTpyKLMATa 32 ynotpeba - Pogledajte
upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - 2536 FAzR B8
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Mpoaoy - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Buumatne
Oprez - Atentie - JH & - a3
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Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo
unico del dispositivo - Identificador inico del produdo Identlﬁcagao tnica
do dispositivo - AmokeloTiko avay

Jedinecny identifikétor prostredku - Umkatny |dent|f kator pomocky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkézazonositd
Yukane UpenTudukarop Ha Mzpenuara - Jedinstvena identifikacija
proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - 88844 88— 35S
ezl seaall 5001

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet
opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar
Mnv €lpwvete - Neprovadét opé sterilizaci - Zakaz
opakovanej sterilizécie - Nie resterylizowac - Ne sterilizalja jra - Jla He ce
cTepunv3npa nosTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza
BNEHAE - o)l s a5 Y
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro
No utilizar si el envase estd dafiado - Ndo use se a embalagem estiver danificada
Mnv xpnotponoteite edv n ouokevaoia eivat kateotpappévn - Nepouzivat,
jestlize je baleni poskozeno - Nepoutzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt
JlaHe ce aKko Tae - Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oSteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
BEBIARENEARER - 4 sgasll ColS 13] pasiun Y
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite To mpoiév
oteyvo - Chranit pied vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed wilgocia
Szérazon tartandd - fla ce nasu cyxo - DrZite na suhom - A se pastra la loc uscat
TRIFFZIR - Blo guiall baa)
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Temperaturbegrenzung - Temperature limit - Limite de température
Temperatuurlimiet - Limite di temperatura - Limite de temperatura - Limites
de temperatura - Opto Beppiokpaciag - Omezeni teploty - Hranice teploty
Dopuszczalna temperatura - Homérséklethatar - ['paHuua Ha Temnepartypata
Ogranicenje temperature - Limita de temperatura - 38 EZ PR
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren - Conservare
in posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na
posicao horizontal - Quhdooete enimedo - Skladujte ve vodorovné poloze
Skladthe vo vodorovnej polohe Przechowywac w pozy(ji lezace] - Fekve

tarolandd - fla ce ct - Pohranite
Ase pastra intins pe orlzontala TR S b e baisy
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Triman-Logo mit InfoTri-Kartusche und Sortieranleitung (franzdsisches
Kreislaufgesetz AGEC) - Triman symbol with info-tri waste sorting
information (AGEC law, France) - Symbole Triman avec les informations info-
tri sur le tri des déchets (loi AGEC, France) - Triman-logo met info-tri
afvalsorteerinformatie (AGEC-wet, Frankrijk) - Simbolo Triman con
informazioni sulla raccolta differenziata Info-tri (legge AGEC, Francia)
Simbolo Triman con indicaciones - Info-tri sobre la separacion de los residuos
(ley AGEC, Francia) - Simbolo Triman com informagbes de triagem de residuos
info-tri (lei AGEC, Franga) - ZopBolo Triman pe minpogopieg Stakoyng
amoBhqtwv info-tri (vopoeaia AGEC, FaNhia) - Logo Triman s tidaji o tfidéni
odpadu na podkladé informace infor-tri (zakon AGEC, Francie)
Symbol Triman s informdciami o triedeni odpadu info-tri (zakon AGEC,
Francizsko) - Symbol Triman z informacja na temat sortowania odpadéw
w ramach trzech grup (prawo AGE( Franqa] Triman szimbdlum
t4jék (AGEC tdrvény, Franciaorszag)
Jloro Ha Triman ¢ uHGOPMALWA 3a COPTUPaHE Ha 0TNaAbLM cnopeg info-tri
(3akoH AGEC, OpaHuus) - Triman simbol s informacijama o razvrstavanju
otpada info-tri (AGEC zakon, Francuska) - Simbolul Triman cu informatii
privind sortarea deseurilor info-tri (Legea AGEC, Franta)
Triman #F5% > %75 info-tri ES 15348 ;
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PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraBe 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY 0123

www.hartmann.info
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Silberhaltige Salbenkompressen

Silver-containing impregnated dressings
Pansements imprégnés contenant de I'argent
Zilverhoudende zalfkompressen

Medicazioni con unguento contenente argento
Apdsitos de plata impregnados con pomada neutra
Apdsitos de prata impregnados com pomada neutra
EmOépata pe alowpn kat mpooBrkn apyvpou
Kompresy s masti obsahujici stfibro

Kompresy s mastou obsahujuce striebro

Opatrunki z mascig zawierajace srebro
Ezisttartalmu, kendccsel impregnalt kotszerek
TioneHn NpeBPb3KM, UMMPErHUPAHUN CbC CPEOPO
Kontaktne mrezice koje sadrze srebro

Pansamente impregnate, cu continut de argint
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