[ Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Atrauman Kompressen sind sterile, wirkstofffreie Salb
atraumatischen Wundbehandlung.
Zusammensetzung

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

Eigenschaften und Wirkungsweise

Das diinne, weiche Tragermaterial aus Polyester ermdglicht einen guten und fiir den Exsudatabfluss
notwendigen flachigen Wundk kt. Die hyd| Polyester-Filamente und die glatte
Oberflachenstruktur des Tiills wirken einem Verkleben mit der Wunde entgegen. Der Verbandwechsel
kann mit Atrauman atraumatisch und schmerzarm erfolgen. Atrauman verklebt nicht mit der Wunde,
was durch die Salbenimprégnierung noch entscheidend verbessert wird. Weder Okklusiveffekte,
noch die Bildung feuchter Kammern miissen befiirchtet werden. Uberschiissiges Exsudat wird in eine
saugféhige, iiber der Atrauman Kompresse angebrachte zweite Wundauflage geleitet.

Die wirkstoff- und paraffinfreie, nicht sensibilisierende Salbenmasse von Atrauman pflegt die
Wundrander und hilt sie geschmeidig, was ideale Bedingungen fiir die Epithelisierung schafft.

Da nach Abnahme des Verbands keine Riickstande zuriickbleiben, sind die Voraussetzungen fiir
eventuelle chirurgische Eingriffe giinstig und die Wundreinigung wird erleichtert.
Zweckbestimmung

Bei Atrauman handelt es sich um sterile, wirkstofffreie Salk zum Einmalgebrauch zur
Behandlung von oberfléchlichen akuten und chronischen Wundenjegll(herAn Als nicht verklebende
Wundkontaktschichtist die Kompresse besonders geeignet, um ein Verkleben des Sekundérverbands
mit dem Wundbett zu vermeiden; auBerdem sorgt sie dafiir, dass die Wundrénder und die
Umgebungshaut geschmeidig bleiben. Durch die neutralen Eigenschaften der wirkstofffreien
Salbenmasse ist Atrauman besonders gut i in der Dermatologie sowie bei Patienten mit empfindlicher
Haut und Patienten dbar, die gegeniiber besti Arzneistoffen empfindlich sind.
Atrauman ist fiir Behandlungen der menschlichen Haut durch professionelle Anwender geeignet.
Anwendungshinweise

Entnehmen Sie die Kompresse mit beiden Produktschutzauflagen aus der Peelpackung; schneiden Sie
den Verband bei Bedarf mit einer sterilen Schere der WundgraRe entsprechend zu. Entfernen Sie auf
einer Seite die Produktschutzauflage und legen Sie diese Seite auf die Wunde; entfernen Sie
anschlieBend die verbleibende Schutzauflage. Zur Aufnahme von Wundexsudat eine sterile,
Wundauflage iiber der Atrauman Salbenkompresse fixieren. Wenn vom Arzt oder einer anderen
medizinischen Fachkraft nicht anders verordnet, Atrauman bei jedem Verbandwechsel erneuern.
Atrauman kann bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. Die Tragedauer der Kompresse hangt vom
Wundzustand und der Exsudatmenge ab.

Hinweis: Sollte die Kompresse beim Verbandwechsel aus therapeutischen Griinden auf der Wunde
verbleiben, so kann bei langerer Liegedauer eine Resorption der Salbenmasse erfolgen. Durch
Auflegen einer zweiten, zusatzlichen Atrauman Salbenkompresse ist die in solchen Féllen eventuell
eingetretene Verklebung wieder zu ldsen.

Kontraindikationen .

Atrauman sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe vorliegt.

fiir den Ei

Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektlonsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,
sollten Wegwerfkomp des M jukts gemaB den geltenden lokalen Gesetzen,

Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.
Besondere VorsichtsmaBnahmen

Essind keine Daten verfiigbar, die die A dung der Wundauflage bei sensitiven Pati populationen
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.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritdt 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, Einstichldcher
oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Lindern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
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@D Instructions foruse

Product description

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

Composition

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

Properties and mode of action

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

aresingl , sterile, ated ointment dressings suitable for the treatment
of superficial acute and chronic wounds of any type. As a non-adherent wound contact layer, it is
particularly suitable for preventing the secondary dressing from sticking to the wound bed and for
keeping wound edges and surrounding skin supple. Due to the neutral properties of the
non-medicated ointment mass, Atrauman is especially useful in dermatology as well as for patients
with sensitive skin and those sensitive to certain medications.
Atrauman is suitable for the treatment on the human skin by professional users.
Mode of application
Take the dressing out of the peel pack with both product covers in place and, if needed, cut it with
sterile scissors to the size of the wound. After removal of one of the product covers, place this side
of the dressing onto the wound and remove the second cover. Place a sterile, absorbent dressing pad
over the Atrauman dressing to absorb exudate. Unless otherwise prescribed by the physician
oranother healthcare professional,apply a new Atrauman dressing at each dressing change.
Atrauman can be left on the wound for up to 7 days. The wear time of the dressing depends on the
condition of the wound and the level of exudate.
Note: If there are therapeutic reasons for not changing the dressing, the ointment may be absorbed
when leftin place fora longer period of time. In this case possible wound adhesion which may occur
can be eliminated by placing a second Atrauman dressing over the first one.
Contraindications
Do not use Atrauman on patients who may be allergic to any of its ingredients.
Product disposal
In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and
local laws, rules, regulations and infection prevention standards.
Special precautions
In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups
such asinfants, children, pregnant or nursing women, and in the absence of data to the contrary,
on these population groups this dressing should be used with caution following a clinician’s
recommendation.

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

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.

Incident reporting

For a 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.
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@ Instructions dutilisation

Description du produit

Les pansements interfaces gras, sans principe actif, stériles et a usage unique Atrauman sont utilisés
pour le traitement atraumatique des plaies.

Composition

Tissu de support en tulle polyester imprégné d'un excipient gras neutre sans principe actif a base

de triglycérides. L'excipient contient (selon la nomenclature INCI) : Caprylic, Capric, Myristic, Stearic
Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Propriétés et mode d’action

Le matériau de support souple et fin en polyester permet un contact étroit avec toute la surface de la
plaie, nécessaire au drainage de I'exsudat de la plaie. Les fibres hydrophobes de polyester et la surface
lisse du tulle permettent d'éviter d'adhérer a la plaie. Atrauman permet un changement de pansement
atraumatique etindolore. Les propriétés dhésives d’ sont égal renforcées par
lamasse d'onguent dont le produit estimprégné. Il na pas d'effet occlusif et évite de provoquer
lamacération de I'épiderme. Les quantités excessives d’exsudat sont drainées dans un pansement
secondaire absorbant placé sur le pansement Atrauman.

En gardant les berges de la plaie douces et souples, la base d'onguent sans principe actif, non
sensibilisante et sans paraffine d’Atrauman permet une épithélialisation non perturbée.

Etant donné quAtrauman ne laisse aucun résidu lors de son retrait, il conditionne favorablement

la plaie pour d’éventuelles interventions chirurgicales et facilite le nettoyage de la plaie.

Utilisation prévue

Les pansements interfaces gras, sans principe actif, stériles et a usage unique Atrauman, sont adaptés
au traitement des plaies superficielles aigués et chroniques de tout type. Atrauman convient
notammenta la prévention de I'adhérence du lit de la plaie avec le pansement secondaire ainsi que
lapréservation de la souplesse des berges de la plaie et de la peau environnante. Gréce a son excipient
gras sans principe actif, Atrauman convient parfaitement pour le soin des plaies en dermatologie ainsi
que chez les patients présentant une sensibilité cutanée ou envers les substances médicamenteuses.

Atrauman est adapté pour le traitement sur la peau humaine réalisé par des professionnels de santé.
Mode d’application

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

un nouveau pansement Atrauman a chaque changement de pansement.

Atrauman peut étre laissé sur la plaie jusqu’a 7 jours. La durée d'utilisation du pansement dépend
del'état de la plaie et du niveau d'exsudat.

Remarque : S'il existe des raisons thérapeutiques pour ne pas changer le pansement, 'onguent peut
étre absorbé lorsque le pansement est laissé en place pendant une plus longue période. Dans ce cas,
I'adhérence possible de la plaie peut étre éliminée en placant un deuxieme pansement Atrauman sur
le premier.

Contre-indications

Ne pas utiliser Atrauman sur les patients présentant une allergie connue a I'un des composants.
Elimination du produit

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

Précautions particuliéres

En I'absence de données disponibles en faveur de I'usage de ce pansement sur les groupes de population
fragiles comme les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence

de données contraires, I'usage de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution
etdans le respect des recommandations d’un médecin.

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

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

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

de l'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, priére de le
signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a 'autorité nationale compétente.
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D Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

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

Samenstelling

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

Eigenschappen en werking

Het zachte, dunne dragermateriaal van polyester maakt nauw contact met het hele wondoppervlak
mogelijk, wat nodig is voor de drainage van wondvocht. De waterafstotende polyesterfilamenten

en de gladde oppervlaktestructuur van de tule voorkomen hechting aan de wond. Atrauman zorgt
ervoor dat het wisselen van het verband atraumatisch en pijnloos is. De niet-hechtende eigenschappen
van Atrauman worden verder versterkt door de zalfmassa waarmee het product is geimpregneerd.
Het heeft geen afsluitend effect en voorkomt verweking van de onderliggende huid. Overmatige
hoeveelheden exsudaat worden afgevoerd naar een absorberend secundair verband dat bovenop het
Atrauman-kompres wordt geplaatst.

Door de randen van de wond zacht en soepel te houden, maakt de niet-medicinale, niet:
paraffinevrije zalfbasis van Atrauman ongestoorde epithelisatie mogelijk.

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

Beoogd gebruik

Atrauman zijn steriele, niet-medicinale zalfkompressen voor eenmalig gebruik, geschikt voor

de behandeling van alle types oppervlakkige, acute en chronische wonden. Als niet-hechtende
wondcontactlaag is het bijzonder geschikt om te voorkomen dat het secundaire verband aan het
wondbed blijft plakken en om de wondranden en de omliggende huid soepel te houden. Vanwege
de neutrale eigenschappen van de niet-medicinale zalfi is vooral nuttigin de

der logie, evenals voor patiénten met een g ge huid en mensen die gevoelig zijn voor
bepaalde medicijnen.

Atrauman is geschikt voor de behandeling van menselijke huid door professionele gebruikers.

Wijze vanaanbrengen

Haal het kompres uit de peelverpakking terwijl u beide productlagen op hun plaats houdt. Knip het
kompresindien nodig met een steriele schaar op maat van de wond. Nadat u één van de productlagen
hebt verwijderd, plaatst u deze kant van het kompres op de wond en verwijdert u de tweede laag.
Plaats een steriel, absorberend verband over het Atrauman-kompres om exsudaat te absorberen.
Tenzu anders voorgeschreven doorde arls of een andere professionele zorgverlener, dient u bij elke
verk ling een nieuw A kompres aan te brengen.

Atrauman kan tot 7 dagen op de wond blijven. De draagtijd van het kompres hangt af van de conditie
van de wond en de hoeveelheid exsudaat.

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

Atrauman mag niet worden gebruikt, wanneer de patiént overgevoelig is voor één van de bestanddelen.
Afvoeren van het product

0Om hetrisico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor

de wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd
overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.
Speciale voorzorgsmaatregelen

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

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

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.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving
(verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich
inverband 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 aan
uw nationale autoriteit.
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

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

peril trattamento atraumatico di ferite.

Composizione

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

Proprieta e modo di azione

Il tessuto di supporto in poliestere, morbido e sottile, consente il contatto ravvicinato con I'intera
superficie della ferita, necessario per il drenaggio dell'essudato. | filamenti di poliestere idrorepellente
elastruttura superficiale liscia del tulle impediscono I'adesione alla ferita. Atrauman consente
disostituire la medicazione in modo atraumatico e indolore. Le proprieta antiaderenti di Atrauman
sono vengono anche migliorate dall’'unguento di cui il prodotto & impregnato. Non ha effetti occlusivi
enon causa la macerazione della pelle sottostante. Le quantita di essudato in eccesso sono drenate in
una medicazione assorbente secondaria che deve essere posizionata sopra la medicazione Atrauman.
Mantenendo i lembi della ferita morbidi ed elastici, la base dell'unguento non medicato di Atrauman,
privo di paraffina e non sensibilizzante, consente una corretta epitelizzazione.

Non lasciando residui quando viene rimossa, prepara la ferita a eventuali procedure chirurgiche e ne
facilita la pulizia.

Destinazione d'uso

Le compresse Atrauman sono medicazioni sterili monouso, non medicate e impregnate, indicate per
il trattamento di ferite acute e croniche superficiali di qualsiasi tipo. Con uno strato di contatto non
aderente alla ferita, sono particolarmente indicati per prevenire che la medicazione secondaria
siattacchi al letto della ferita e per mantenere elastici i lembi della ferita e Ia pelle perilesionale.
Grazie alle proprieta neutre dell’'unguento privo di principi attivi, Atrauman & particolarmente utile
in dermatologia, per pazienti con pelle sensibile e per quelli sensibili a determinati farmaci.
Atrauman e indicata per il trattamento della pelle umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Estrarre la comp dalla confezione peel-to-open senza rimuovere le due coperture del prodottoe,
se necessario, tagliarla con forbici sterili in base alle dimensioni della ferita. Dopo aver rimosso una
delle coperture, posizionare questo lato della compressa sulla ferita e rimuovere la seconda copertura.
Posizionare una medicazione assorbente sterile sulla compressa Atrauman per assorbire |'essudato.
Salvo diversa prescrizione del medico o di un operatore sanitario, applicare una nuova compressa
Atrauman a ogni sostituzione della medicazione.

Atrauman puo essere lasciata sulla ferita fino a 7 giorni. Il tempo di usura della compressa dipende
dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato.

Nota: se per ragioni terapeutiche la compressa non venisse sostituita, in caso di prolungata permanenza
sullaferita si puo verificare un assorbimento dell’'unguento. In questo caso, sovrapponendo un'ulteriore
medicazione Atrauman, € possibile risolvere I'eventuale adesione alla ferita.

Controindicazioni

Non utilizzare Atrauman su pazienti che potrebbero essere allergici a uno dei suoi componenti.
Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i componenti
monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita
alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.
Precauzioni particolari

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

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine diun
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 di danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.
Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utente/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 in
sequito al suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/ al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
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@ Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Atrauman es un apdsito impregnado estéril de un solo uso y libre de principios activos para

el tratamiento atraumatico de heridas.

Composicion

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

Caracteristicas y principio de accion

El fino soporte de poliéster, suave y adaptable, permite el contacto permanente con la herida
necesario para el flujo de las secreciones. El hilo de poliéster hidréfobo y la estructura superficial lisa
delamallade tul contrarrestan la tendencia adherente a la herida. Atrauman permite cambios

de apdsito atrauméticos e indoloros. Las propiedades no adherentes de Atrauman se ven reforzadas
por la pomada que llevaimpregnada. No presenta efectos oclusivos y evita la maceracién de la piel
subyacente. El exceso de exudado pasa a través de Atrauman hasta el apdsito absorbente que se haya
colocado encima.

Al'mantener los bordes de la herida suaves y flexibles, la base de la pomada de Atrauman libre

de principios activos, no sensibilizante y sin parafina permite una epitelizacién sin molestias.

Al retirar el apdsito no quedan residuos de pomada dificiles de eliminar, por lo que las condiciones
para una posible intervencion quirtirgica son favorables y se facilita la limpieza de la herida.

Uso previsto

Atrauman es un apdsito estéril de un solo uso impregnado en pomaday libre de principios activos
parael cuidado de heridas superficiales graves y crénicas de todo tipo. Atrauman es una capa

de contacto con la herida no adherente, y es especialmente adecuado para evitar que el lecho de la
herida se adhiera al vendaje secundario y para mantener flexibles los bordes de la herida y la piel
circundante. Debido a las propiedades neutras de la pomada libre de principios activos, Atrauman
estd especialmente indicado en dermatologia, asi como en pacientes con sensibilidad cutdnea oa
determinados medicamentos.

Atrauman es apto para el tratamiento en piel humana por parte de usuarios profesionales.

Modo de aplicacion

Extraer el apdsito de su envoltura estéril junto con los dos protectores del producto, y si es necesario,
cortar con tijeras estériles seguin el tamafio de la herida. Separar uno de los protectores del producto
y colocar este lado del apdsito en contacto con la herida. Retirar el otro protector. Para absorber

el exudado, cubrir el apdsito Atrauman con un apdsito absorbente estéril. Si el médico u otro profesional
sanitario no indica lo contrario, renovar Atrauman en cada cambio de apésito.

Atrauman se puede dejar en la herida hasta 7 dias. El tiempo de uso del apdsito depende del estado
delaheriday del nivel de exudado.

Advertencia: si por motivos terapéuticos el apdsito debiera permanecer sobre |a herida, el largo
tiempo de permanencia podria provocar una resorcion de la pomada. En estos casos, se podra colocar
un sequndo apdsito Atrauman para despegar una posible adhesion a la herida.
Contraindicaciones

Atrauman no debe usarse en pacientes que tengan hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Eliminacion del producto

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

de prevencion de infecciones.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés, nifios,
embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apdsito

se debe utilizar con precaucién en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver
autilizarlos puede dafar seriamente su i idady surendimi Informacion disponible previa
solicitud.

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

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn 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/0asurepresentante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.
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Instrugbes de utilizagao

Descrigao do produto
Atrauman sao compressas de uso tinico, estéreis, nao medicamentosas, impregnadas,
para o tratamento atraumatico de feridas.

Composicao

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

Propriedades e modo de agio

0 material de suporte suave e fino em poliéster permite o contacto proximo com toda a superficie da
ferida, necessario para a drenagem do exsudado. Os filamentos de poliésterimpermedveis e a estrutura
lisa da superficie do tule impedem a adesdo a ferida. Atrauman permite mudangas de compressa
atraumaticas e indolores. As propriedades antiaderentes de Atrauman sao reforcadas pela pomada
impregnada. Nao tem efeitos oclusivos e evita a maceracao da pele subjacente. Quantidades excessivas
de exsudado sao drenadas para um penso secundario absorvente colocado no topo da compressa
Atrauman.

Ao manter as extremidades da ferida suaves e macias, a pomada nao medicamentosa, nao sensibilizante,
livre de parafinas, de Atrauman permite a epitelizacdo sem perturbagoes.

Uma vez que nao deixa residuos quando é removido, permite que a ferida seja alvo de procedimentos
cirrgicos e facilitaa sua limpeza.

Utilizagao prevista

Atrauman sao compressas de uso (nico, estéreis, com pomada ndo medicamentosa, adequados para
o tratamento de feridas superficiais, graves e crnicas, de qualquer tipo. Como camada de contacto
nao aderente, é particularmente adequado para evitar que a sequnda compressa se cole a ferida,

e para manter flexiveis as extremidades da ferida e a pele envolvente. Devido as propriedades neutras
dapomada ndo medicamentosa, Atrauman € especialmente (til em dermatologia, bem como para
pacientes com pele sensivel e pacientes sensiveis a certos tipos de medicacdo.

Atrauman é adequado para o tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizagao

Retire a compressa da embalagem selada sem retirar ambas as coberturas do produto e, se necessario,
corte-a com uma tesoura esterilizada conforme a dimenséo da ferida. Apds a remocao de uma das
coberturas do produto, coloque esse lado da compressa na ferida e retire a sequnda cobertura. Coloque
um penso absorvente estéril sobre a compressa Atrauman para absorver o exsudado. Salvo indicagao
em contrario do médico ou profissional de satide, aplique uma nova compressa Atrauman a cada
mudanca de penso.

Atrauman pode permanecer sobre a ferida até 7 dias. 0 tempo de utilizacdo da compressa varia
conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado.

Nota: se existirem motivos terapéuticos para ndo mudar a compressa, a pomada pode ser absorvida
se permanecer na ferida durante um periodo mais longo. Nesse caso, uma possivel adesao a ferida
pode ser eliminada colocando uma segunda compressa Atrauman sobre a primeira.
Contraindicagdes

Nao utilizar Atrauman em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes.
Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos
dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infecao aplicéveis e locais.
Precaugdes especiais

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa em grupos
populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, nem
dados que indiquem o contrdrio, a utilizacao desta compressa por estes grupos populacionais devera
ser efetuada com precaugdo e seguindo a recomendagao do médico.

Areutilizaao de dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e 0 seu desempenho.
Informagdes disponiveis mediante solicitagao.

Antes de abrira 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, perfuragoes

ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao 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.
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(@3 osnyiecypiiong

Neprypapn mpoidvrog

Ta emBépata Atrauman eivai piag xpriong, anooTelpwpéva, epmoTiopéva emBépata xwpic SpaoTiki
ouoia, ya atpavpatikn Bepaneia twv mAnyov.

Iovleon

“Yoaopa atipténe amd udpogopo mohveaTepikd TOUN, pmoTIopévo e aholgn xwpic pacTikn ovaia
Baotopévn o Tpiylukepidia (oudétepa himm). H ahoipn mepiéxet (ovopaoieg Baoet INCI): Caprylic/
Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2

1816t TEC Kat Tpomog Spaong

To pahakd, Nemto uNikO aTAPIENG amd MoAVEOTEpa EMTPEMEL TN GTEVN EMAQ Pe OAOKANpN TV
EMQAVEL TOV TPAVPATOC, KATITIOV €ival amapaitnTo yia Ty mapoyETeuon Tou e§16pwHATOC Tou
Tpavpatog. Ta vdatoanwdnTikd vijpata ané moAveatépa kat n Aeia Sopr T¢ em@avelag 1o Tovkt
Spouy amotpenTika 6Ty mpookoAnan mavw ato Tpadpa. H alhayr Tou emBépatog Atrauman givat
aTpaupatiki katavwduvn. 0t avtikoANTIKEC 1B16TNTE Tou Atrauman vioyvovTal mepartépw amé Ty
aloigr 6TV omoia €xel pmoTioTe To moiov. Aev éxel amopakTiki) Spaon kat dev mpokaei epPpoxi
Tou d¢ppatog amo katw. Ot umepPoiké MooOTNTEC TOU £€IOPWHATOC MAPOKETEVOVTAL OE éva
anopponTikd devtepevov enibepa romoBeTnpévo mdvw amd To emibepa Atrauman.

KaBa¢ a dkpa Tov Tpavpatog mapapévouy pahakd kat ebmhaota, 1) pn evaioOntomotntikn fdon
aoigri¢ Tou Atrauman xwpic SpacTiki ouoia kat xwpic mapagivn emtpémel Ty anpookonTn
emOnhomoinon.

Eneidn dev uwnvsl kaBoov uno)\ﬂupam Kara my a(palpevn TIPOETOINALEL TO Tpabpa yia evEEXOpievn
XELpoupyIKiy enéppaon kat d Tov kaBapiopd Tov Tpavpato.
MpoAemopevn xpiion
Ta Atrauman eivat amooteipwpéva emBépata piag xprong epmotiopéva pe ahotgr xwpic Spaotiki
ouoia, Ta omoia eivat katdAnAa yla T Bepaneia em@avelak®v 0&£wv Kat Xpoviwy TpavpdTwy
omoloudnmote Tmov. Xapn 0To avTIKoANTIKO 0TPMHA EMAPRG e TO Tpavpa, pmodilel v
mpookoAnon Tov devtepou emBépatoq aTov muBpEva Tou Tpalpatog Kat Slatnpei Ty eumhaoia Twv
AKpwv ToU Tpalpatog Kat Tou mepiBatlovtog Séppatoc. Adyw Twv 0VSETEPWV I810TATWV TE aholpng
Xwpic SpaoTikn ouaia, To Atrauman €ivat1laitepa xprotpo atn deppatohoyia, kabwe kat yla aoBeveic
Jie evaiobnto déppa katumepeualobnoia o€ oplopéva pdppaka.
To Atrauman eivat katdM\nho yia tn 8paneia o€ avBpamivo déppa amd emayyeApaties XpRoTec.
08nyiec epappoyig
Apaipéote To emiBepa amd TV aTOpIKN GUOKEVaoia Xwpic va ByANeTe Ta U0 TPOOTATEVTIKG
KAAUPpATa TOU TPOIOVTOC Kal, av €ival avayKaio, KOYTE To 0TIC A0 TAGEL TOL TPAdATOC
pe amootelpwpévo Pahidt. AQol aalpéoeTe éva amd Ta mPoOTATEVTIKA KaAGHpaTA TOU MPOTOVTOC,
TomoBeTaTe auTi TNV Mheupd Tou mBENATOC MAVE 0TO TpAVH Kat apatpéoTe To HeUTePO KANvppa.
TomoBeTioTe évav amoaTelpwpévo, amoppo@nTIKG mupriva emBEpatoq mavw amo To emibepa Atrauman
Y va anoppo@rioet To e§idpwpa. EKToc kat av éxet ouvtayoypagnOei Slapopetikd amd Tov 1atpo fj amd
Mo emayyehpatia vyeiag, ouviotdtatva avtikaiotare To emibepa Atrauman émetta ané kdbe ahayn
emBéparoc.
To enifepa Atrauman pmopei va mapapiivel 6To Tpavpa yia ég 7 npépec. 0 xpovog mov pmopei
vaypnotpormonei to emibepa eaptdral amé TV KATAGTAON TOU TPAVPATOC KAl TRV TOGOTNTA TOU
e§16pwpatoc.
Inpeiwon: Avumdpyouy Oepameutikoi Aoyot yia va pnv aldéete To emibepa, n ahowpn pmopei
va amopponBei 0tav mapapeivel 0tn Béon Te yla peyalTepo Xpoviko Siaotnpa. Ze auth TV
TepImTwOon, av ouppei mpookoAANaN 0To TpAbA, HMOPE va aVTIHETWLOTE TOMOBETOVTAC €va
de0Tepo mibepa Atrauman mdvw amé To mP@To.
Avtevdeifeig
Hxprion Tou Atrauman dev evdeikvutal o€ aTopa mou ivar al\epyikd o€ Karmolo amd Ta ouoTaTIKA TOV.
Anoppupn Tov mpoidvrog
Tava ehayiotonoinBei o kivduvog mBavav kivdivwv hoipwéng 1y meptBarovikic porvvong,
Ta avah@oIjia 0UoTATIKG PPN TOU lTPOTEXVONOYIKOD TPoidvTOC Ba mpénel va amoppimtovTal
e Sladikaoiec GOPQWVEC PE TOUC 1XUOVTEC KAl TOMIKOUG VOHOU, KAVOVE Kal Kavoviapou, kabag
€miong kat pe Tampotuna mpoANYPNG Twv AotpaEEwv.
Edikéc mpouhagerg
Anouoia SiaBéotpwv dedopévwv mou va umootnpiCovy T xpijon autou Tou emBEpatoc oe evaiocbnToug
mhnBuopolg, omwc pégn, maidid, eykboug iy Onhdovoeg, kat amovaia dedopévav yia to avtibeto,
1 Xprion Tov mBépatog oe autol¢ Toug MAnBuopol¢ Mpémel va yiveTal pe mpoooyK, Katomv ovoTaong
TOU ylaTpoy.
Hei () i \Watjou laTpoTEXVORoyIKoU TPoidvTog piac Xpriong eivat emkivouvn.
H snuvsns{spvaom 1aTpOTEXVONOYIKWV POIGVTWY, TPOKeIIEVOU va €ival Suvath n emavaypnatpomoinon
TOUG, evoEyeTalva BAAYEL oNHaVTIKA TNV aKePaIOTNTA Kat Ty amddoor) Toug. AlatiBeviat minpogopie¢
KATOMV aItipatog.
Mpw avoi€ete T GuoKEVadia Tov TPOIOVTOC, ENEyETe TRV mpoaeKTIKa yia ixvn {nuidg. Mnv

0ETE T0 TPOIOV, £GV UTIAPKOLV 0paTd {xvn {NHIAC, OTIWE PWYHEC, AUAAKWOEL, PIKPEC
OMEC 1} i 0010 HOPQN, OKIOEVN 1} aTENIC OQpayIon.
Avagopd mepiotatikov
Na aoBeveic/xprotec/tpita pépn oty Evpwnaikn Evwon kat o€ xpeg P 10 idlo pubptoTiké maioto
(Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia 1atpotexvohoyikd mpoiova), dv dlamotwBei copapd meptoTtatiké katd
T Xprion Tou latpoTexvohoyIko MpoiovToc i ¢ amoTéNeapa T Xpriong autol, mapakaheiote
V@ aVAQEPETE TO MEPIOTATIKO GTOV KATAOKEVAOTH] 1j/Kat 0TOV £§0U0I050TNEVO AVTIMPOOWNO TOU,
KkaBoq emiong kat aTnv €Bvikn oag apyn.
Huepopnvia avaBewpnong tou kewpévou: 2025-03-18
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@ Navod k poutiti
Popis vyrobku
Atrauman je impregnované sterilni kryti pro jedno poufiti bez obsahu Iéciv pro atraumatické o3etieni
rany.
SloZeni
Nosnd tkanina z hydrofobniho polyesterového tylu, impregnovand nelécivou masti na bazi triglyceridi
(neutrdlnich tukd). Mast obsahuje (nazvy pfifazené INCI): kaprylovy/kaprinovy/myristovy/stearovy
triglycerid; bis-diglyceryl-polyacyladipan-2.
Vlastnosti a zpiisob ticinku
Meékky, tenky nosny material z polyesteru umoziiuje tésny kontakt s celym povrchem rény, ktery je
nezbytny pro odvod exsudétu z rany. Voduodpuzujici polyesterova vlakna a hladka struktura povrchu
tylu piisobi proti adhezi na ranu. Atrauman umoziuje atraumatickou a bezbolestnou vyménu kryti.
Nepfilnavé vlastnosti kryti Atrauman jsou déle vylepseny masti, kterou je vjrobek impregnovan.
Nemé zddny okluzivni Gcinek a zabrafiuje vzniku macerace podkladové kize. Nadmérné mnozstvi
exsudatu se odvadi do absorp¢niho sekundarniho kryti umisténého na povrchu kryti Atrauman.
Diky udrzovani mékkych a pruznych okrajii rany umoziiuje neléciva, nesenzibilizujici, neparafinova
mast Atrauman neporusenou epitelizaci.
Vzhledem k tomu, Ze po odstranéni nezanechéva zadné zbytky, pfipravuje ranu na pfipadné
chirurgické zakroky a usnadiiuje ¢isténi rany.
Urceny cel
Atrauman jsou sterilni kryti s masti bez obsahu léiv na jedno poufiti pro o3etfeni povrchovych
akutnich a chronickych ran viech typd. Diky neadhezivni kontaktni vrstvé je obzvlasté vhodné pro
prevenci piilepeni sekundarniho kryti ke spodiné rany a pro udrzeni mékkych okrajii rény a okolni
kiize. Vzhledem k neutralnim vlastnostem masti bez obsahu Iéciv je kryti Atrauman zvlast uzitecné
vdermatologii a u pacienti s citlivou kiizi nebo u pacienti citlivych na urcité écivé latky.
Kryti Atrauman je vhodné k écbé lidské kiize profesionalnimi zdravotnickymi uZivateli.

Ipisob poutziti

Vyjméte krytiz balicku s ponechanymi krycimi vrstvami a je-li to tfeba, zastfihnéte sterilnimi ndizkami
tak, aby velikost kryti odpovidala velikosti rany. Po odstranéni jedné z krycich vrstev prilozte tuto
stranu kryti na rdnu a odstraiite druhou kryci vrstvu. Pfes kryti Atrauman prilozte sterilni absorpcni
kryti pro absorpci exsudatu. Neni-li jinak predepséno Iékafem nebo jinym zdravotnickym odbornikem,
poutzijte nové kryti Atrauman pfi kazdé vymeéné krytirany.

Atrauman Ize ponechat na rané az 7 dni. Doba noSenf kryti zavisi na stavu rany a na mnozstvi exudatu.
Pozndmka: Pokud existuji terapeutické diivody pro nevyménovani kryti, mtize byt mast absorbovana,
pokud je na misté delsi dobu. V takovém pfipadé je mozné eliminovat pfipadnou adhezi k rané
piilozenim druhého kryti Atrauman nad prvni.

Kontraindikace

Atrauman nepouZivejte pii precitlivosti na nékterou z obsazenych latek.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi
likvidaci jednorazovych soucésti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou v souladu s platnymi
amistnimi zdkony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tdaje podporujici pouziti tohoto kryti u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou

k dispozici ani tdaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivén
suvazenim a na doporucenf lékare.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostfedkii je nebezpecné. Opakovand priprava
zdravotnickych prostfedki za ucelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pted otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni. Vyrobek
nepoutzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kandlky, dirky nebo
nerovnomémé, roztrzené ¢i netipné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty / uzivatele / tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym regulacnim
rdmcem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prosttedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zévazné nezadouci pfihodé, je nutno ji nahlésit
vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislusnym vnitrostatnim organim.

Datum posledni revize textu: 2025-03-18

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

B3 Navod na poutitie

Popis vyrobku

Krytia Atrauman st jednorazové, sterilné, neliecivé, impregnované krytia na liecbu atraumatickej rany.
ZloZenie

Nosn textilia vyrobend z hydrofébneh ého tylu, impreg d neliecivou mastou

na baze triglyceridov (neutralnetuky) Mastobsahuje (nazvypnraduje INCI): triglyceridy kyseliny
kaprylovej/kapronovej/myristovej/stearovej; bis-diglyceryl-polyacyladipat-2.

Vlastnosti amechanizmus tcinku

Jemny, tenky podkladovy materidl vyrobeny z polyesteru umoZiiuje tesny kontakt s celym povrchom
rany, ktory je potrebny na drendZ exsudatu rany. Vodu odpudzujice polyesterové vidkna a jemnd
Struktdra povrchu tylu posobia proti adhézii na ranu. Atrauman umoziiuje atraumatick a bezbolestnd
vymenu krytia. Nelepivé vlastnosti Atrauman st dalej vylepSené mastou, ktorou je vjrobok impregnovany.
Nema okluzivne ti¢inky a zabrariuje vzniku macerdcie zakrytej koze. Nadmerné mnozstvé exsudatu

st odvadzané do absorpcného sekundarneho krytia umiestneného na vrchu krytia Atrauman.
Neliecivy, nesenzibilizujici mastovy zdklad Atrauman bez obsahu parafinu zachovava okraje rany
maékké a pruzné, ¢im umoziuje nerusend epitalizéciu.

KedZe po odstraneni nezanechava ziadne zvysky, pripravuje ranu na pripadné chirurgické zakroky

a ulahcuje Cistenie rany.

Ucel pouitia

Atrauman s sterilné, neliecivé krytia na baze masti urcené najednorazove pouzitie, vhodne

na osetrenie povrchovych akitnych a chronickych rén akéhokolvek typu. Toto neadh

kontaktné krytie na rany je obzvlast vhodné, ak chcete zabranit prilepeniu sekundérneho krytia

na lozisko rany a zachovat pruznost okrajov rany a okolitej koze. Vdaka neutralnym vlastnostiam
neliecivej masti je Atrauman obzvI&st vhodny na pouZitie v dermatoldgii, ako aj u pacientov s citlivou
kozou a u pacientov, ktorf st citlivi na urcité druhy liecby.

Atrauman mozno pouzit na odborné o3etrovanie fudskej koze.

Sposob poutzitia

Vyberte krytie z obalu s oboma krycimi vrstvami a v pripade potreby ho odstrihnite sterilnymi
noznicami tak, aby zodpovedal velkosti rany. Po odstraneni jednej z krycich vrstiev polozte tito stranu
krytia na ranu a odstraite druh kryciu vrstvu. Polote sterilnd, absorpénti podlozku krytia na krytie
Atrauman, aby mohol byt exsudat absorbovany. Pokial' lekdr alebo iny zdravotnicky odbornik nepredpise
inak, pri kazdej vymene krytia by sa malo aplikovat nové krytie Atrauman.

Atrauman sa méze ponechat na rane az 7 dni. Doba poutitia krytia zavisi od stavu rany a Grovne exsudatu.
Upozornenie: Ak liecha vyZaduje, aby sa krytie nevymiefialo, mast sa moze absorbovat, ak sa ponechd
namieste dlhsie. V takom pripade mozete eliminovat moznd adhéziu na ranu prilozenim dalsieho
krytia Atrauman na prvé krytie.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Atrauman u pacientov s alergiou na niektorti z jeho zloZiek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znedistenia zivotného prostredia, jednorazové
komponenty zdravotnickej pomdcky by sa malilikvidovat v siilade s platnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Priabsencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov,
napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov, ktoré by takéto pouZitie
vyludovali, samd toto krytie pouzivat v danych populciach opatrne na zaklade odporicania lekdra.

Opétovné poutitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutzitie je nebezpecné. Opakovana
tiprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit ich
celistvost a ich vykonnost. Informdcie st k dispozicii na vyZiadanie.

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

Hlasenieincidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej dnii a v krajindch s rovnakym zakonnym regulatnym
ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky
alebo v ddsledku jej pouzivania dojde k zavaznej nehode, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Datum poslednej revizie textu: 2025-03-18
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Opatrunki tosterylne, Ine, impreg opatrunki do leczenia ran metoda
atraumatyczng przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Sktad

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

Wiasciwosci i sposob dziatania

Miekki i cienki materiat podtrzymulqcy wykonany zpoliestru pozwala na bliski kontakt z caty
powierzchnig rany zap acy ie wysieku. Dzigki hydrofobowym
wiéknom poliestrowym i slruklurze o gadkiej pOW|erzchn| siatka zapobiega przywieraniu do rany.
Opatrunki Atrauman wymienia sie w spos6b atraumatyczny i bezbolesny. Whasciwosci nieprzywierajace
opatrunkéw Atrauman sa dodatkowo wzmocnione przez nasaczenie wyrobu mascia. Mas¢ ta nie ma
whasciwosci okluzyjnych, dzieki czemu nie dochodzi do maceracji skéry pod opatrunkiem. Nadmiar
wydzieliny jest odprowadzany do dodatkowego opatrunku chfonnego umieszczanego na opatrunku
Atrauman.

Neutralna, niepodrazniajaca i niezawierajaca parafiny gtéwna warstwa z mascig opatrunku Atrauman
umozliwia utrzymanie miekkich i gietkich krawedzi rany, co pozwala na niezaktdcony przebieg procesu
ziarninowania.

Po zdjeciu opatrunku na skorze nie ma zadnych pozostatosci, co utatwia przygotowanie rany

do ewentualnych zabiegéw chirurgicznych oraz jej oczyszczanie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Atrauman to sterylne, neutralne opatrunki zmascia do jednorazowego uzytku przeznaczone

do leczenia powierzchownych ran ostrych pourazowych i przewlektych kazdego rodzaju. Dzigki
nieprzywierajacej warstwie stykajacej sie zrang opatrunek ten jest szczegdlnie przydatny

do ia jako warstwa zapobiegajaca przywieraniu dodatkowego opatrunku do fozyska rany
oraz umozliwiajaca utrzymanie gietkosci krawedzi rany i otaczajacej jej skory. Opatrunki Atrauman
zawieraja masc o odczynie obojetnym, dzieki czemu sg one szczegdInie przydatne do zastosowarn
dermatologicznych, jak réwniez do stosowania u pacjentéw z wrazliwa skora oraz nadwrazliwoscia
na niektore leki.

Opatrunki Atrauman mozna stosowac do leczenia skory ludzkiej prowadzonego przez spejalistow.
Sposdb stosowania

Wyjac opatrunek z rozrywalneg k ia, nie zdej zadnej z naktadek jacych,
anastepnie w razie potrzeby przyaq( ¢ opatrunek sterylnymi nozycami w celu dopasowania go do
wielkosci rany. Po zdjeciu jednej z naktadek ostaniajacych przytozy¢ opatrunek od tej strony

do powierzchni rany i zdja¢ druga naktadke ostaniajaca. Na opatrunku Atrauman umiescic sterylny
opatrunek chtonny w celu odprowadzania wydzieliny z rany. Opatrunek Atrauman nalezy zmienia¢
przy kazdej zmianie opatrunku, chyba ze lekarz lub inny cztonek personelu medycznego zaleciinaczej.
Opatrunek Atrauman moze pozostac na ranie do 7 dni. Czas uzytkowania opatrunku zalezy od stanu
rany orazilosci wysigku.

Uwaga: jesli ze wzgleddw medycznych zmiana opatrunku nie jest zalecana, mas¢ moze zostac wchtonieta
po wydtuzonym czasie kontaktu ze skora. W takim przypadku mozna zapobiec potencjalnemu
przywarciu opatrunku do rany przez zatozenie drugiego opatrunku Atrauman na wierzch pierwszego.
Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac Atrauman u pacjentow z uczuleniem na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Utylizacja produktu

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

Szczegolne Srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze pisywanego opatrunku u 0sob
wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie

sq dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich integralnos¢
iwptynac na prawidtowosc 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 uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki,
naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Zgtaszanie incydentéw

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

"

Data zatwierdzenia lub czg$ciowej zmiany tekstu: 2025-03-18
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€D Hasznélati itmutato

Termékleiras

Az Atrauman kotszerek egyszer hasznélatos, steril, haté impregnalt kotszerek

atraumatikus sebkezeléshez.

Osszetétel

Hldrofob poliészter tiillh 6anyag hato triglicerid zsirok) alapt kendccsel
gnalva. A kendcs o étele (INCl-meg ések): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic triglicerid;

hISZ dlgllcenl pollaaladlpat 2.

Tulaid iésh

A poliészterbﬁl késziilt puha, vékony hordozdanyag lehetdvé teszi az érintkezést a seb teljes
feliiletével, ami sziikséges a sebvaladék elvezetéséhez. A viztaszitd poliészter szélak és a tiill finom
feliileti struktirdja megakadélyozza a sebbe tapaddst. Az Atrauman lehetdvé teszi az atraumatikus
és fajdalommentes kitszercserét. Az Atrauman nem tapadé tulajdonsagait tovabb javitja
akendcshevonat, amellyel a termék impregnalva van. Nincs elzard hatdsa, és megel6zi a bor
feldzésat. A tdlzott mennyiséqii valadékot az Atrauman kdtszer folé helyezett nedvszivo, mésodlagos
kotszer veszi fel.

Aseb széleinek lagyan és rugalmasan tartasaval az Atrauman hatéanyagmentes, nem irrital,
paraffinmentes kendcs bevonata lehetdvé teszi a zavartalan epitelizaciot.

Mivel nem hagy maradvényt az eltévolitds utan, felkésziti a sebet a lehetséges sebészeti
beavatkozasokra, és megkonnyitia seb tisztitasat.

Rendeltetési cél

Az Atrauman egyszeri haszndlatra szant, steril, hatéanyagmentes kendcsos kotszer, amely bérmilyen
tipusu feliiletes akut és kronikus seb kezelésére alkalmas. Nem sebbe tapada rétegként kiilondsen
alkalmas arra, hogy kaddlyozza a mdsod| kotes bagyhoz valé tapaddsat, valamint hogy
biztositsa a sebszélek és a kornyezd bor rugal k megdrzését. A hatéanyagmentes kendcs
anyaganak semleges tulajdonsdgai miatt az Atrauman kiilondsen hasznos a bérgydgyaszathan,
valamint érzékeny bord és bizonyos gydgyszerekre érzékeny betegek esetében.

Az Atrauman az emberi boron szakemberek altal torténd alkalmazasra készilt.

Alkalmazasi modszer

Vegye kia kotszert a véddcsomagolashol a két véddboritassal egyiitt, és ha sziikséges, vagja steril
olloval a seb méretére. Miutén eltavolitotta az egyik véddboritdst, helyezze a kitszer ezen oldalat
asebre, és tavolitsa el a masodik véddboritast. Helyezzen eqy steril, nedvszivo sebparnat az Atrauman
kotszer folé a sebvaladék felszivasa érdekében. Hacsak az orvos vagy mas egészségiigyi szakember
masként nem irja eld, minden egyes kotszercsere alkalmaval egy dj Atrauman kotszert helyezzen fel.
Az Atrauman a seben hagyhat akdr 7 napon keresztiil. A kotés elhasznalodasi ideje fiigg a seb
allapotatol és a valadékozas mértékétal.

Megjegyzés: Ha terapids okokbol nem torténik kotéscsere, akkor a kendcs felszivodhat, ha hosszabb
ideig a helyén marad. Ebben az esetben az esetlegesen eldforduld sebbe tapadas kikiiszobdlhetd gy,
hogy egy masodik Atrauman kdtszert helyez az els6 folé.

Ellenjavallatok

Az Atrauman nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kbtszer barmely dsszetev6jével szemben
tulérzékenység all fenn.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése érdekében az orvostech
eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabélyok, iranyelvek és fert6zé 16:
szerint kell drtalmatlanitani.

Kiilonleges biztonsagi elGirasok

Mivel a kités érzékenyebb populdciés csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes
vagy kisgyermeket taplalo ndkre valo alkalmazésaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel
ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populdcios csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni,
orvos ajanlasa alapjan.

Egyszer hasznlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjbol felhasznalni. Az tjboli hasznalat
érdekében (jra feldolgozott, egyszer hasznlatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds
mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciét biztositunk.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e acsomagolds. Ne haszndlja a terméket,
haazon sériilés jelei lathatok, pl. szakadé dddsok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezarasok.

Vératlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkdzokrol) rendelkezd orszégokban |évé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos
vératlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznalata sorén vagy annak kvetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gyarténak és/vagy meghatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak.
Aszoveg ellendrzésének datuma: 2025-03-18
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[ Mucrpykuum no npumenenuio

Onucanue uspenus

MoBA3ku Atrauman npecTaBAT c060ii 0AHOPa30BbIe CTEPUAIbHbIE NOBA3KM, MPONUTAHHbIE

HefleKapCTBeHHOI Ma3blo, AANA aTPaBMaTyeckoil 06paboTKi paksbl.

Coctas

Hecywwmit puan cocTouT u3 ruapod 0 (upHOro TIONA, NPONUTAHHOTO

HeneKapCTBEHHOI Ma3blo Ha 0CHOBE TPUTNULEPUA0B (HETPaNbHbIX X1PoB). Masb nponuTki

CopepxuT (Hammenosanun no MHKW): (apryl|(/(apnc/Mynstl(/Stean( Triglyceride (kanpunobiit/
TUHOBbII/CTeaf it tpurnuuepup); Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2

(6M( ANTAULEpUNNoNUaLunaannaT-2).

CBOIICTBA M NPUHLMN AelicTBUA

ToHKWi MATKWit HeCyLwwii MaTepuan u3 nonuacTepa obecneynBaeT TeCHbIi KOHTAKT Co Beeil

1M0BEPXHOCTbI0 PaHbl, 4T0 HEOOXOAVMO AANA 0TTOKA PaHeBOro 3KccyAaTa. BopooTTankuBalowme

ikai eszkoz
si el6irasok

03.06.2025 13:55



nonu3GUPHbIE HUTU U FNAZIKaA CTPYKTYPa NOBEPXHOCTM THONA NPOTUBOAETICTBYIOT aAre3unu
marepuana k paHe. CMeHa noa3ku Atrauman atpaBmartinuna v 6esbonesnena. HeaaresusHble
CBOIICTBa Atrauman etuje 60nbLue yCUAMBAKTCA CBO/ICTBAMM M3y, KOTOPOT NPONUTaHO M3penye.
Mas3b He 06n1aaeT oKk JddeKTamu n Tu36exatb €109 KOXM,
CONpUKACAOLLLroca ¢ NOBA3KOIL. /3nuiuiKki SKccyAaTa nocTynakoT B abcopoupytolilyio BTOpUUHYi0
M0BA3KY, NOMeLLeHHYI0 N0BepX NoBA3KM Atrauman.

HenekapcTBexHas runoannepreHHas He cofepxaliaa napaguHoB Masesas 0cHoBa Atrauman
N03BONACT KPAAM PaHbl 0CTaBATHCA MATKUMMU, 4TO 06ecneynBaeT CnoKoiHyio SNUTeNn3aLnio.
Mockonbky nocne CHATUA MOBA3KM Ha KOXe He 0CTaeTCA CNejj0B, 3T0 CO3/aeT YCOBUA ANA
BbINONHEHNUA Pa3NUYHBIX XUPYPrUYECKUX NPOLieAYp Ha paHe 1 06neryaeT NpoLecc 0YnLLEHNA paHbl.
Hasnauenne

Atrauman npefcTaBAAIT CO60i1 0AHOPa30BbIE CTEPUAbHbIE MOBA3KM, NPONUTAHHbIE HeNeKapCTBEHHOI
Ma3blo, KOTOpbe NOAXOAAT ANA 06pabOTKY OCTPBIX 1 XPOHUYECKIX MOBEPXHOCTHbIX PaH Mto6oro Tuna.
MockonbKy y NOBA3KY eCTb HeaAre3MOHHbIif CNI0A, KOHTAKTUPYIOLLMiA € PaHOil, 3T0 NpeoTBpaLliaeT
npuUnRUNaHie BTOPUUHOI NOBA3KM K PaHe it COXpaHAET Kpas PaHbl U OKPYXaloLLylo KoKy MATKIAMU.
bnarofapa HeiiTpanbHbIM CBOICTBAM HeneKapCcTBeHHOI Ma3u, Atrauman 0cobeHHo nonesHbl

B |epMaTONOrK, a TakXKe XopoLLo NOAXOAAT ANA NPUMEHEHNA Y NaLMEHTOB C YyBCTBUTENbHOI
KOXell 11y NaLUeHTOB C 4yBCTBUTENBHOCTBIO K onpeneneuublm neKkapcTBam.

Atrauman n ana nepcoHanom ans 06pa6oTku
KOXV YenoBexa.

Cnoco6 npumeHeHns

I13BnekuTe N0BA3KY U3 yNaKoBKH, He CHIMAA NOKPbITUE C ABYX CTOPOH, 1 B Clyyae HeoOX0AMMOCTH
06pexbTe ee N0 pa3mepy pakbl CTEPUNbHbIMI HOKHULAMU. CHUMUTE NOKPbITHE C OAHON CTOPOHDI

1 NOMECTUTe NOBA3KY 3T0i CTOPOHOI Ha PaHy, 3aTeM CHUMUTE BTOPOE NOKPbITHe. [Ind nornotuexnsa
3KCCyAaTa NOMeCTUTE CTepUnbHyt abcopoup paHesylo nozy y NoBepX NoBA3KM Atrauman.
Ecnu HeT fipyrux yka3awii Bpaua unv ipyroro MeIMLIHCKOro CeLanicTa, npu Kaxaoil cmeHe
NOBA3KY CNIeJlyeT HaKNa/ibiBaTb HOBYI0 NOBA3KY Atrauman.

Atrauman MoXeT 0CTaBaTbCA Ha paHe 10 CeMu JiHeid. Bpema HoleHUA NOBA3KY 3aBUCUT OT COCTORHUA
PaHbl M YPOBHA 3KCCy/aTa.

Mpumeyanite: ecnu no TepaneBTUYECKUM NPUYMHAM NOBA3KY HE MEHATH 1 0CTaBUTb ee Ha paHe

B TeYeH/e ANNTENbHOTO Nepuoia BpeMeHU, Ma3b MOXeT ObiTb NONHOCTbI0 nornoLeHa. Batom
Cnyyae BO3MOXKHO NPUAUNAHHE NOBA3KY K PaHe, KOTOPOE MOXHO YCTPaHHTD, NOMECTUB BTOPYI0
noBA3Ky Atrauman Ha nepayto.

NpoTusonokasanna

Atrauman Henb3a NPUMEHATb NPU FUNepUYBCTBUTENLHOCTU K N1060MY 13 KOMMIOHEHTOB.

Yrunusauyus usgenus

Yro6bl cBeCTU K pHck it uHd unu3arp i cpepbl,
p Tbl KOTO U3/eNHA CNeAYeT yTUNM3UPOBATb B COOTBETCTBUN

CeifcT MeCTHbIMU p noc W CTaHAapTammn

npoduUNaKTUKN MHGeKLUii.

0Oco6ble Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH

ﬂauume NOATBEPXAAIOLLE BO3MOXKHOCTb NIPUMEHEHIA 3T0i N0BA3KM ANA 0C0BbIX rpynn naLueHToB
netu, bep wn rpyAblo ), a TaKKe AaHHble 06 06paTHOM

mcymsym. Mo3ToMy ANA yKa3aHHbIX TPYNN NaLNEHTOB 3Ty NOBA3KY Ce/lyeT UCMONb30BaTh

COCTOPOXKHOCTIO U MOCNE PEKOMEH/ALMM Bpaya.

MosTopHOe 1C 0 KOro u3/enva onacHo. loTopHas 06paboTka

M3[eNMiA C LieNbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXKET HaHeCTY Cepbe3HbIil BPeA UX LeNoCTHOCTH

 pabotocnocobHocTy. MHpopmalua npesocTaBAACTCA N0 3anpocy.

lepe/ 0TKPbITUEM yNaKOBKM NPOAYKTa TLLATENbHO 0CMOTPUTE ee Ha Hanuyue CNefoB NoBPeXx eHNil.

He ucnonb3yiite npoayKT npu 06HapyKeH!M BUAUMBIX CleJOB NOBPEX ACHUA yNaKoBKY (Hanpumep,

TPeLMH, CNeoB ] nmn Hay , aTaKXKe eCiv OB 3anailkit
HepaBHOMEpHbIii, NOBPeX AEHHbIIt UM HEMONHbII).
C 0 Hexena

[Ina nauuenTa, nonb30BaTeNs UK TPETbEro LA Ha TeppuTopuy EBponeiickoro cow3a u crpaH
CUAEHTUYHOI CrcTeMoil HopmaTuBHOro perynupoBanua (Pernament (EC) 2017/745 o meAMUUHCKIX
U37ennAx); B Clyyae BOSHIKHOBEHIA CEPbE3HOTO HEXENaTebHOT0 ABNEHNA B NPOLecce U

B Pe3ynbTaTe 1CNoNb30BaHIA AAHHOT0 U3AeNNA CefyeT Coo6LIUTb U3roToBUTENk U3AENHA U (W1k)
€ro 0puLManbHoMy NpeACTaBUTENH, @ TaKkXKe B rOCYAAPCTBEHHbIN PerynupyloLLmit opraH B Balueit
CTpae.

Nocnennsas pepakuns Tekcra: 2025-03-18

RU - 000 ,Maynb XaptmaHH” - 125167 MockBa

@ Wncrpykumm3aynotpeba

Onucanue Ha npoaykTa

Mpespb A Ca CTepunKm, , IMNPETHIPaHK NPeBPb3KIA 3a eAHOKpPaTHa
ynoTpe6a 3a Tepanua Ha aTpaBMaTUYHM PaHU.

(bcTaB

Hoceuy matepuan, uspa6ote oT xuapodoben nonuecTepeH Tion, UMNPErHupaH C HeMeAKaMeHTo3eH
Mexnem Ha 0CHOBaTa Ha TPUTAMLIEPUYN (HeyTPanHM Ma3HuHY). MexnembT Chbpxa (HaumeHoBaHuA
no INCI): kany TUHOB/CTeap TPUrNULEPUA; BUC-AurnnLepun
nonnayunaaunat-2.

(BOIiCTBA M HAYMH Ha AeilcTBUE

MeKuaT, TbHBK NOALBPKaLL MaTepuan, u3paboTeH oT noamnectep, N03BoNABa 6U3bK KOHTAKT
C14ANaTa NOBBLPXHOCT HA PaHaTa, KOETO € He06XOAMMO 32 IPEHUPAHETO Ha EKCYAaTa OT paHara.
BoA0oTOABCKBALLUTE NONMECTEPHI HULIKY U TIAIKaTa NOBBPXHOCTHA CTPYKTYpa Ha Tiona
NpoTUBOAEIACTBAT Ha TO KbM paHata. A aTpaBMaTUyHa v 6e3bonesHeHa
CMAHa Ha NpeBPB3KNUTe. Atrauman e UMNPErHUpaH ¢ Mas, KOATO JOMbAHUTENHO NoA06pABa
CBOIICTBOTO My Aa He 3aN1enBa 3a paHaTa. HAMa 0KNy3uBeH eeKT U He Mpe3BUKBA MalepaLyna

Ha KoXaTa nogj npeBpb3Karta. [IpeKoMepHOTO KoNMyeCTBO eKcyaT ce 0TTUYa B abcopbupala
BTOPUYHA NPeBPb3Ka, NOCTaBeHa BbPXY NPeBpb3kaTa Atrauman.

KaTo noaabpa pbo0BeTe Ha paHata MeKil U enacTuHm, TO3HATa, HeCeHC
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6e3napaduHoBa Ma3Ha 0CHOBa Ha Atrauman py

Tbit KaTo He 0CTaBA eyt NP OTCTPAHABAHE, NOATOTBA PAHATA 32 €BEHTYaIHI XUPYPTUYHI
MOLeAYpY 1 yNeCHABA NOYMCTBAHETO HA paHara.

MpeaxasHayenne

A Ca cTepunHu, TO3HU NPEBPb3KI 33 JHOKPATH yNOTpe6a, MoAXoAAILM

32 Tepanus Ha NOBbPXHOCTHY OCTPY 1 XPOHUYHIU PaHM OT BCAKAKbB Bitg. KaTo He3anenswy KoHTaKTeH
10/ Ma3eBaTa NpeBpb3Ka 3a PaHa e 0Co6eH0 MOAXOAALA 32 NPeSOTBPATABAHE HA 3A/IENBAHETO

Ha BTOPUYHATa NPeBPb3KA KbM PAHEBOTO NI0XKE I 3 NOAAbPKAHETO Ha eNacTHYHOCTTA Ha pbboBeTe
Ha PaHaTa 1 Ha OKOHATa Koxa. Topajm HeyTpanHMTe CBOICTBA Ha HeMe/MKaMeHT03HaTa Ma3,
Atrauman e ocobeHo none3Ha B JepMaToNoruATa, KakTo U 3a NalMeHTt C YyBCTBUTENHA

KOXa W TaKUBa, YyBCTBUTENHI KbM HAKOYU NIeKapCTBa.

At e 3aTepanus, u3Bbp BbPXY Y0BeLlIKA KOXa 0T Me/MLMHCKI CeLuanicTy.
Hauun Ha npunoxenme

I13BageTe npeBpb3KaTa 0T 0NaKoBKaTa 3aeAHO C ABETE NpeANa3sHit (onua 1, ako e HeobxoAMMo,
oTpexeTe CbC CTepUHa HOXML A0 pa3mepa Ha pakara. (nefj KaTo 0TCTPaHUTe eAHO 0T NOKPUTUATA
Ha NPo/lyKTa, N0CTaBETe Ta3| CTPaHa Ha NPeBpb3KaTa BbPXy paHaTa M OTCTpaHeTe ApyroTo nokpuTe
Ha npoaykTa. Bbpxy Atrauman nocragere crepuiia, abcop6upavia npespb3ka 3a abcopbupate

Ha eckypata. OcBeH aKo NEKapAT UM ApYT MEANUMHCKI CNELManiicT He e npeAnucan Apyro, npu
BCAIKa (MAHA Ha NPeBPb3KaTa N0CTaBAiiTe HOBA NpeBpb3Ka Atrauman.

Atrauman moxe Aa 0CTaHe BbpXy paHata 40 7 AHu. Bpemero 3a HoceHe Ha npeBpb3KaTa 3aBuci

0T CbCTOAHUETO Ha CHOTBETHATA PaHa I HIBOTO HA eKCy/aTa.

3abenexka: AKo 1IMa TepaneBTUYHI IPUUIHIL A HE Ce CMeHs NPeBPb3KaTa, Mex/eMbT MOXe Aa e
abicopbupa, ako ce 0CTaBY Ha MACTOTO 3a NI0-AbALT NEPUOA OT Bpeme. B 1031 cnyuaii Bb3MOXHOTO
3a51enBaHe Ha paaTa MOXe Aa Ce eNMMIHIPA Ype3 N0CTaBAHe Ha BTOPa NpeBpb3ka Atrauman Bbpxy
nbpBara.

Npotusonokasanus

He u3non3Baiite Atrauman npu nauueHTH, KOUTO MOXe 3 Ca ANePriYHI KbM HAKOW OT CbCTaBKHTE.
U3xBbpnAHe Ha npoyKTa

Cen Aa ce Hamanu pUCKT 0T Bb3MOXHA 0MACHOCT OT UHOEKLUA M 3aMbPCABAHE Ha OKOMHaTa
Cpefja KOMNOHEHTUTE Ha MeAULIMHCKOTO U3fienue TpAGBA fa CnefjBaT NpoLeAypuTe 3a U3XBbPAAHE
CbIAACHO NPUNOXMMUTE MECTHI 3aKOHH, NPaBUAa, pa3nopeadyt i CTaHAapTh 3a npeanassane

oT UHGeKuuM.

Cneyuanuy npeanasHu Mepku

Mpu AMNCa Ha HaNUYHI AaHHY OTHOCHO yNoTpebaTa Ha Ta3u NPeBPB3KA NPY YYBCTBUTENHI TPyMIHt

0T Hac Kato Hanpumep be6eta, feua, by WU KbPMELLIM XeHU, U NPy unca
Ha AaHHY 33 06aTHOTO B TE3U TPYNK OT HaCeNleHUeTo Ta3u NpeBpb3ka TPAGB A1a ce U3Non3sa
4 uno Ka npenopba.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeIMLIMHCKO 3A€NHe 32 eiHOKpaTHa ynoTpeGa e onacka. lpepaboTkata
Ha U3jenue C Lien NOBTOPHA YNoTpe6a MoKe Aa HaHece CepUo3HI BPEY Ha HEroBata LANOCT

1 pabotocnocobHocT. Hdopmauua e HanuyHa npu NouCKBaHe.

Mpeau 4a 0TBOpUTE ONaKOBKATa HA MPOAYKTA, BHUMATENHO A Nperne/aiiTe 32 (e 0T NoBPeAa.
He u3non3Baiite npoziyKTa, ako MMa BUAMMY NPU3HALLY HA NOBPEAA, KATO HANPUMeEP NYKHATHH,
KaHanu, AyNKM unu HepaBHOMEPHU, CKbCAHM UM HEMbAHY YITbTHEHNA.

(bo6iaBaHe Ha MHLMACHTH

3a naument/notpe6uten/Tpeta cTpana B EBponeiickia Cblo3 U B CTPaHM CUAEHTUYEH PerynaTopeH
pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3[eNNA); aKO N0 BPEME Ha U3MON3BAHETO

Ha TOBA U3/\eNIUe NV B PE3YNTAT Ha HEroBOTO M3NON3BaHE € Bb3HUKHAN CEPUO3eH UHLIMACHT, MONS,
JloKnazBaiiTe ro Ha np Tens u/unu ynb My Npe/iCTaBUTeN 1 Ha BaLUa
HaLloHaNeH OpraH.

[lata Ha akTyanusupaxe Ha Tekcra: 2025-03-18

BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Coma

B Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Atrauman-forband &r icke-medicinska, sterila, impregnerade farband for engangsbruk for
atraumatisk sarbehandling.

Sammansattning

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

Det mjuka, tunna stédmaterialet i polyester ger ndra kontakt med hela sérytan, vilket & nédvandigt
for drénering av utséndring frén saret. De vattenavvisande polyesterfilamenten och den slita
ytstrukturen hos tyllen motverkar vidhaftning till saret. Atrauman mdjliggor atraumatiska och
smartfria forbandsbyten. Atraumans icke-vidhaftande egenskaper forbattras ytterligare
avimpregneringsmedlet i produkten. Det har inga ockluderande effekter och motverkar
avmaceration av den underliggande huden. Overdrivna mangder exsudat draneras bort via ett
absorberande sekundért forband som &r placerat ovanpa Atrauman-forbandet.

Genom att halla sarets kanter mjuka ochsm|d|ga m01I|ggor Atraumans icke- medl(lnska

icke ibili de, paraffinfriaimpreg| Isbas en ostord epiteluppbyggnad.

Eftersom det inte lamnar ndgra rester vid avlagsnandet forbereder det saret for eventuella kirurgiska
ingrepp och underlattar sarrengdringen.

Avsedd anvandning

Atrauman dr ett sterilt, icke-medicinskt impregnerat forband som ar avsett for engéngsbruk och
arlampligt for behandling av alla typer av ytliga akuta och kroniska sar. Det utgor ett icke-vidhaftande
sarkontaktskikt och ar darfor sérskilt lampligt for att forhindra att den sekundara forbandet klibbar
fastvid sérbadden samt for att halla sarkanterna och omgivande hud smidig och oskadad. P& grund
av de neutrala egenskaperna hos den icke-medicinska impregneringen &r Atrauman sérskilt
anvéndbart inom dermatologi for patienter med kénslig hud och for dem som &r kénsliga for vissa
lakemedel.

Atrauman &r lampligt for vardpersonals behandling av mansklig hud.

Anvéndningsinformation

Ta ut forbandet ur forpackningen med filmforsedd dppning, med bada skyddspapperen pa. Klipp vid
behov av forbandet med steril teknik sd att det passar séret. Efter avldgsnande av det ena av
skyddspapperen placerar du den har sidan av farbandet p séret och tar sedan bort det andra papperet.
Placera en steril, absorberande pad dver Atrauman-forbandet for att absorbera exsudat. Ett nytt
Atrauman-forband ska laggas vid varje forbandshyte, savida inget annat forskrivits av lakare eller
annan halso- och sjukvardspersonal.

Atrauman kan sitta kvar pa saret i upp till 7 dagar. Den tid forbandet kan anvandas utan att bytas
utberor pa sarets tillstand och utséndringsnivan.

0Obs! Om det forekommer behandlingsmassiga skal att inte byta forbandet sa bor man observera att
impregneringsmedlet kan absorberas nér forbandet lamnas pa plats under en langre tid. | sadana fall
kan eventuell sarvidhftning som kan uppsta elimineras genom att man placerar av ett andra
Atrauman-forband ovanpa det forsta forbandet.

Kontraindikationer

Anvand inte Atrauman pé patienter med eventuell Gverkanslighet mot ndgot av innehéllsimnena.
Bortskaffande av produkten

Faratt minska risken for infektionsoverfaring eller miljofarstoring ska de kasserbara delarna

av medicintekniska produkter slingas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som

angesi lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvéndningen av detta forband pa kansliga
populationsgrupper sisom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad

av data om motsatsen, ska forbandet anviandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation

pa dessa populationsgrupper.

Det &r farligt att ateranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter
for dteranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.
Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den 6ppnas. Anvand inte
produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojamna, trasiga
eller ofullsténdiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav

(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband
med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en beharig representant samt till den ansvariga
myndigheten ilandet.

Datum for revidering av texten: 2025-03-18
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CI3 Brugsanvisning
Produktbeskrivelse
Atrauman-forbindinger er sterile, ikke-medicinske salvekomp til brug til atraumatisk
sarbehandling.
Sammensatning
Stottestof lavet af hydrofob polyester-tyl, impraegneret med en ikke-medicineret salve baseret
pa triglycerider (neutrale fedtstoffer). Salven bestar af (INCI-navne): Caprylsyre/caprinsyre/
myristinsyre/stearinsyre triglycerid; Bis-diglyceryl-polyacyladipat-2.
Egenskaber og virkeméade
Det blade, tynde stottemateriale fremstillet af polyester tillader taet kontakt med hele sarets overflade,
som er nodvendigt til draening af sarekssudat. De vandafvisende polyesterfilamenter og den glatte
overfladestruktur af tyllen modwrkevadhasmn til séret. Atrauman gor det muligt at skifte
forbindi smertefrit og at k ikke-klebende egenskaber forages yderligere
af salvemassen, som produktet erimpraegneret med. Det har ingen okklusive effekter og undgar
atforarsage maceranon af den underliggende hud. Overskydende ekssudat drnes bortien

inding anbragt oven pa Atrauman-f
Ved at holde sarets kanter blade og smidige tillader den ikk dicinske, ikks ibili de,
paraffinfri salvebase af Atrauman uhindret epithelialisering.
Fordi det ikke efterlader rester ved fjernelse, sondrer det saret for mulige kirurgiske indgreb og letter
sarrensning.
Tilsigtetanvendelse
Atrauman er sterile, ikke-medicinske salvekompresser til engangsbrug, der er egnede til behandling
af overfladiske akutte og kroniske sar af enhver type. Som et ikke-klebende sarkontaktlag er det
sarligt egnet til at forhindre, at den sekundaere forbinding haenger fastisaret og for at holde
sarkanter og omgivende hud smidig. P4 grund af de neutrale egenskaber ved den ikke-medicinske
salvemasse er Atrauman serlig nyttig i dermatologi savel som til patienter med folsom hud og dem,
derer folsomme for visse legemidler.
Atrauman er egnet til behandling pa kehud, udfort af professionelle brugere.
Anvendelsesmade
Tag forbindingen ud af peelpakningen med begge dekpapirer siddende pa, og klip den om nedvendigt
til med steril teknik, sa den passer til srets storrelse. Efter fjernelse af et af daekpapirerne skal du
placere denne side af forbindingen pa saret og fjerne det andet papir. Anbring en steril, absorberende
kompresse over Atrauman- forblndmgen for at absorbere ekssudat. Medmlndre andet er ordineret
afleegen eller andet sundhedspersonale, bar en ny Atrauman-forbi I ved hvert
forbindingsskift.
Atrauman kan forblive pa saret i op til 7 dage. Forbindingens slidtid afhanger af sarets tilstand
og eksudatniveauet.
Bemaerk: hvis der er terapeutiske grunde til ikke at skifte forbindingen, kan det ske, at salven
absorberes, nar den forbliver pa plads i lzengere tid. | dette tilfalde kan en eventuel saradhasion
elimineres ved at placere en anden Atrauman-forbinding over den forste.
Kontraindikationer
Atrauman bor ikke anvendes ved kendt overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne.
Bortskaffelse af produkt
Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor bortskaffelsen

af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende national og lokal
lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder.

Sarlige forholdsregler

Hvis der ikke findes data til stotte for anvendelse af denne forbinding til folsomme grupper som
spedbern, born, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det modsatte
om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.

Genbrug af medicinsk dstyr er forbundet med fare. R g og sterilisering af udstyret
med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt.
Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

For produktemballagen dbnes, skal den undersages omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet

ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn pé skader, som revner, furer, nélestik eller uensartet, iturevet
eller ufuldstaendig forsegling.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med identisk regulering

(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig handelse sted, bedes du rapportere den til
producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed.

Dato for revision af teksten: 2025-03-18
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@D Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Atrauman-siteet ovat steriilejd, kertakdyttoisia, ladkkeettomia voidesiteita atraumaattiseen
haavanhoitoon.

Koostumus

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

Ominaisuudet ja toimintatapa

Pehmed ja ohut polyesterinen tukimateriaali mahdollistaa tiiviin kontaktin haavan koko pinnan
kanssa, mikd on tarpeen haavaeritteen tyhjennyksessd. Vettd hylkivat polyesterikuidut ja kankaan
tasainen pinta vastustavat haavaan tarttumista. Atrauman-siteiden vaihdot ovat atraumaattisia
jakivuttomia. Atraumanin tarttumattomuutta tehostaa voide, jolla tuote on kyllastetty. Se ei aiheuta
okkluusiota eikd siteen alle jadvén ihon maseraatiota. Runsas tulehdusneste imeytyy
Atrauman-siteen paalle asetettavaan imukykyiseen toissijaiseen siteeseen.

At in ladkkeeton, herki: atonja p i idepohja pitdd haavan reunat pehmeind
jajoustavina, mikd mahdollistaa halnottoman epitelisoitumisen.

Koska se ei jata jaamid poistettaessa, se hoitaa haavaa mahdollisia kirurgisia toimenpiteité varten
jahelpottaa haavan puhdistamista.

Kayttotarkoitus

Atraumanit ovat kertakayttoisia, steriileita, laakkeettomi voidesiteitd, jotka sopivat kaikentyyppisten
pinnallisten akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon. Koska sen haavaa koskettava pinta on tarttumaton,
se sopii erityisesti estdmaan toissijaisen siteen tarttumista haavapohjaan ja pitiméaén haavan reunat
jaympdrdivan ihon joustavana. Ladkkeettomén voiteen neutraalien ominaisuuksien ansiosta
Atrauman soveltuu erityisen hyvin dermatologiseen kéyttoon ja herkkdihoisille seka tietyille
laékeaineille herkistyneille potilaille.

Atrauman soveltuu ammattilaiskayttdjille ihmisihon hoitoon.

Kayttotapa

Ota side pois repaisypakkauksesta niin, etté sen molemmat tuotesuojukset ovat paikoillaan, ja leikkaa
se tarvittaessa steriileilld saksilla haavan kokoa vastaavaksi. Poista toinen tuotesuojuksista, aseta
siteen tamd puoli haavaan péin ja poista toinen tuotesuojus. Aseta Atrauman-siteen paalle steriili,
imukykyinen haavatyyny imemaan erite. Ellei laakari tai muu terveydenhuollon ammattilainen toisin
madaraa, vaihda Atrauman-side aina, kun side vaihdetaan.

Atrauman-sidettd voi pitda haavan paalld enintdan seitseman péivad. Siteen kdyttoaika maaraytyy
haavan tilan ja eritteen maaran mukaan.

Huomaa, etté jos siteen vaihtamatta jattamiselle on hoidollisia syita, voide voi imeytya siteen ollessa
pidempaan paikoillaan. Talloin mahdollinen haavaan tarttuminen voidaan esta asettamalla toinen
Atrauman-side ensimméisen péalle.

Vasta-aiheet

Atrauman -sidettd ei saa kdyttdd, jos potilas on yliherkké jollekin sen valmistusaineelle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infekti jen tai ympariston isen riskit voidaan id
laékinnéllisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellenawen ja paikallisten
lakien, saadosten ja infektioiden ehkéi fardien mukaisia toi

Erityiset varotoimet

Koska tdman siteen kdytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville
tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kdyttéd naille ryhmille
ladkarin suosituksesta erityisessd valvonnassa.

Kertakayttoisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Tuotteen uudelleenkasittely
uudelleenkayttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentad sen suorituskykya. Lisatietoja

on saatavilla pyynndstd.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta.
Tuotetta ei saa kéyttad, jos siind esiintyy silmin nahtavid merkkeja vaurioista, kuten halkeamia,
kanavia tai pienia reikia tai epdyhtendisid, repeytyneita tai epataydellisia tiivisteitd.
Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kéyttéja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen
(asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista): jos timan laitteen kdyton aikana tai seurauksena
tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle

ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tekstin muuttamispaivimadra: 2025-03-18

[T Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

At bandasjer er sterile, ikks disinerte, impregnerte bandasjer il
atraumatisk sarbehandling.

Sammensetning

Stottestofflaget av vannavvisende polyestertyll,impregnert med en ikke-medisinert salve basert

pé triglyserider (noytrale fettstoffer). Salven inneholder (INCl-tilordnede navn): kapryl/kaprin/
myristin/stearinsyre-triglyserid; bis-diglyseryl-polyacyladipat-2.

Egenskaper og virkeméte

Det myke, tynne stottematerialet laget av polyester muliggjor tett kontakt med hele overflaten til
saret som er ngdvendig for drenering av sarvaesken. De vannavstotende polyesterfilamentene og den
glatte overflatestrukturen til tyllen motvirker klebing til séret. Atrauman muliggjor atraumatiske

og smertefrie bandasjeskift. Atraumans ikke-klebende egenskaper forbedres ytterligere

avsal produktet erimpregnert med. Det haringen blokkerende virkninger og unngar
afordrsake sardanning av den underliggende huden. Overskytende mengder eksudat dreneres
bortien absorberende sekundzer bandasje plassert oppa Atrauman-bandasjen.

Ved & holde kantene av saret myke muli Atraumans ikk disinerte, ikke ibiliserte,
parafinfrie salvebase en uforstyrret epitelialisering.

Fordi den ikke legger igjen rester ved fjerning, legger den forholdene til rette for mulige inngrep

0g gjor sérrensing lettere.

Tiltenkt formal

Atrauman er sterile, ikks disinerte salvebandasjer til bruk, egnet for
av overfladiske akutte og kroniske sér av alle typer. Som et ikke-klebende sérkontaktlag er det
spesielt egnet for & forhindre at den sekundaere bandasjen kleber seq til sdrsengen og til & holde
sarkanter og omkransende hud smidig. Grunnet de noytrale egenskapene til den ikke-medisinerte
salvemassen, er Atrauman spesielt nyttig innen dermatologi sa vel som for pasienter med sensitiv
hud og personer som er sensitive for visse legemidler.

k for

Atrauman er egnet for behandling av kehud utfart av profesjonelle brukere.
Brukerveiledning
Tabandasjen ut av rivepakni med begge produktdekkene pa plass og, om nadvendig, beskjeer til

sarstorrelsen under sterile forhold. Etter fjerning av ett av produktdekket plasserer du denne siden
avbandasjen pa séret og fjerner du det andre dekket. Plasser en steril, absorberende bandasjepute
over Atrauman-bandasjen for & absorbere eksudat. Med mindre annet er foreskrevet av lege eller
annet helsepersonell, skal en ny Atrauman-bandasje paferes hver gang bandasjen byttes.

Atrauman kan bli sittende pa saret i inntil 7 dager. Brukstiden til bandasjen avhenger av tilstanden til
saret og vaeskenivaet.

Merk: Hvis det er noen terapeutiske grunner til & skifte bandasjen, kan salven absorberes nér den blir
staende for en lengre periode. | dette tilfellet kan mulig sérklebing som kan oppsta, elimineres

ved & plassere en andre Atrauman-bandasje over den forste.

Kontraindikasjoner

Atrauman skal ikke brukes pa pasienter som kan vaere allergiske mot noen avinnholdsstoffene.
Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing ber engangskomponentene i det
medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser

og standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

Ved fravaer av tilgjengelige data som stetter bruken av denne bandasjen pa fol pop
for eksempel spedbarn, gravide ellerammende kvinner, og ved fravaer av motstridende data, skal
denne bandasjen brukes pa disse populasjonene med forsiktighet pa anvisning av lege.

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

For du &pner produktemballasjen, ma den inspiseres ngye for tegn pa skade. Bruk ikke produktet hvis
detersynlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nalehull eller uensartede, revnede eller
ufullstendige forseglinger.

Melding av hendelser

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

Oppdateringsdato: 2025-03-18
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies
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Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la
porté 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 das criangas
Makpid amé mardia - Uchovévejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti
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peua - Forvaras oatkomligt for barn - Opbevares utilgengeligt for bern - Ei lasten
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvohoyiko
mpoidv - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkoz - M Koe uzgenue - M Ko u3genue
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Bevollméchtigter in der Schweiz - Authorized representative in Switzerland
Représentant autorisé en Suisse - Bevoegde vertegenwoordiger in Zwitserland
Rappresentante autorizzato in Svizzera - Representante autorizado en Suiza
Representante autorizado na Suica - E€ouato§otnpévog avtimpoowmog otnv
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacién - Data de fabrico - Huepopnvia
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catélogo - Nimero de referéncia - ApiBpog
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Katal . Luettel -Katalog B=E7-11
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per I'uso - Consiltense las instrucciones de uso - Consultar instrucdes de
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Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant unique
de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - [dentificativo unico del
dispositivo - dentificador tnico del producto - Identificacao tnica do dispositivo
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Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni - Esterilizado utilizando
irradiacion - Esterilizado por radiacdo - Amoatelpwpévo e xprion aktivopohiag
Sterilizovano ozafenim - Sterilizované ziarenim - Sterylizowany radiacyjnie
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Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de
barriére stérile unique - Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile
singola - Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril tinico
Z0oTnpa povol Teipou ppaypov - Systém jednoduché sterilni bariéry
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est - Niet gebruiken als de verpakki
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si el
envase estd dafiado - Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv
Xpnotpomolgite edv n cuokevaoia sivat kateatpappévn - NepouZivat, jestlize je
baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt - He
1CN0Nb30BaTb NPU MOBPEX/EHUN -flakece aKo a
enospepeHa - Anvand inte om forpackningen ér skadad - Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget - Kayttd kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke
brukes hvis emballasjen er skadet - £ 45 B 1885 5570 66 AR A &

4ol Sgasdl S 13] pasciw Y

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
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Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren - Conservare in
posizione distesa - Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posicao
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vodorovnej polohe - Przechowywac w pozycji lezacej - Fekve tarolandd
XpaHuTb Ha NNOCKOI NOBEPXHOCTY - [la ce CbXpaHABA B XOPU3OHTANHO
nonoxenue - Forvaras plant - Skal opbevares fladt - Séilytettava vaakatasossa
Lagres flatt- FHIRE - 9o ghamw e Ladoy

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

o
~
w

067 808/4 (030625)

(+)

Atrauman’

Salbenkompressen

Impregnated wound contact layers
Pansements interfaces gras
Zalfkompressen

Compresse impregnate

Apositos impregnados
Compressas impregnadas
EmBépata pe aloipn

Kompresy s masti

Kompresy s mastou

Opatrunki z mascia

Ken&ccsel impregnalt kdtszerek
Ma3seBble NoBA3KM

Ma3eBun KOHTaKTHM NPeBPb3KY 3a paHa
Salvkompresser

Salvekompresser

Voidesiteet

Impregnerte bandasjer

5 OBk

Aoy Gl Glbles

03.06.2025 13:55



