mGebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Atrauman sind sterile, wirkstofffreie Salbenkomp n fiir den Ei hzur ischen
Wundbehandlung.

Zusammensetzung
| aus hydrophobem Polyestertill, i iert mit einer wirkstofffreien Salbenmasse auf
Triglycerid-Basis (Neulralfelte) Die Salbenmasse enthalt (analog INCI): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic

Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Eigenschaften und Wirkungsweise
Das diinne, weiche Tragermaterial aus Polyester ermglicht einen guten und fiir den Exsudatabfluss
igen flachigen Wundkontakt. Die hydrophoben Polyester-Filamente und die glatte

Oberﬂéichenstrukturdes Tiills wirken einem Verkleben mit der Wunde entgegen. Der Verbandwechsel
kann mit Atrauman atraumatisch und schmerzarm erfolgen. Atrauman verklebt nicht mit der Wunde,
was durch die Salbenimpragnierung noch entscheidend verbessert wird. Weder Okklusiveffekte,
noch die Bildung feuchter Kammern miissen befiirchtet werden. Uberschiissiges Exsudat wird in eine
saugféhlge iiber dem Atrauman Verband angebrachte zweite Wundauflage geleitet. Die wirkstoff- und

nicht sensibi von Atrauman pflegt die Wundrander und halt sie
geschmemlg, was ideale Bedlngungen 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 Salb p fiir den Einmalgebrauch zur
Behandlung von oberflachlichen akuten und chronischen Wunden jeglicher Art. Als nicht verklebende
Wundkontaktschicht ist der Verband besonders geeignet, um ein Verkleben des Sekundérverbands mit
dem Wundbett zu vermeiden; auBerdem sorgt er dafiir, dass die Wundrénder und die Umgebungshaut
geschmeidig bleiben. Durch die neutralen Eigenschaften der wirkstofffreien Salbenmasse ist Atrauman
besonders gut in der Dermatologie sowie bei Patienten mit empfindlicher Haut und Patienten anwendbar,
die gegeniiber bestimmten Arzneistoffen empfindlich sind. Atrauman ist fiir 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 WundgrdBe 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, saugféhige Wundauflage iiber
der Atrauman Salbenkompresse fixieren. Wenn vom Arzt oder einer anderen medizinischen Fachkraft nicht
anders verordnet, Atrauman bei jedem Verbandwechsel erneuern. Die Tragedauer der Kompresse héngt
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, zusétzlichen Atrauman Salbenkompresse ist die in
solchen Fallen eventuell eingetretene Verklebung wieder zu lsen.

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

Produktentsorgung

Um das Risiko p oder einer l hmutzung zu minimieren, sollten
Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts geméB den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und
Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Es sind keine Daten verfiigbar, die die A dung der Wundauflage bei sensiti I

wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder snllenden Frauen unterstiitzen, und es Ilegen ebenfalls keine
Daten vor, die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur
mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

1aahrarich h "

Die Wiederverwendung eines fiir den Ei h inprodukts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung
deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Vor dem Offnen die Produk kung sorgfiltig auf Beschidi iiberpriifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher
oder ungleichméRige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung dieses
Produktes ein schwerwi Jes Vorkommnis ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
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@D instructions for use

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

Composition

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

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

and supple, the non-medicated, non-sensitizing, paraffin-free ointment base of Atrauman, allows
undisturbed epithelialization. Because it leaves no residues on removal, it conditions the wound for
possible surgical procedures and facilitates wound cleansing.

Intended purpose

Atrauman are single-use, sterile, non-medicated ointment dressings suitable for the treatment of
superficial acute and chronic wounds of any type. As a non-adherent wound contact layer, it is particularly
suitable for preventing the secondary dressing from sticking to the wound bed and for keeping wound
edges and surrounding skin supple. Due to the neutral properties of the non-medicated ointment mass,
Atrauman is especially useful in dermatology as well as for patients with sensitive skin and those sensitive
to certain medications. Atrauman is suitable for the treatment on the human skin by professional users.

Mode of application

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

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

Product disposal

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

Special precautions

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups such
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 or incomplete
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,
aserious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.
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@ instructions d'utilisation

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

Composition

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

Propriétés et mode d'action

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

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

Utilisation prévue

Les pansements interfaces gras sans principe actif et stériles Atrauman, a usage unique, permettent

le traitement des plales superﬁqelles aigués et chroniques de quelconque nature. Atrauman convient
alap del'adhé dullit de la plaie avec le pansement secondaire ainsi que la

préservation de Ia 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 sujets présentant une sensibilité cutanée ou envers les substances médicamenteuses. Atrauman

est adapté pour le traitement sur la peau humaine réalisé par des professionnels de santé.

Mode d'application

Sortir le pansement Atrauman de son emballage pelable avec les deux protections du produit en place,
et si nécessaire, le découper avec des ciseaux stériles aux dimensions de la plaie. Aprés avoir retiré I'une des
protections du produit, placez ce coté du pansement sur la plaie et retirez la deuxieme protection. Placez
une compresse absorbante et stérile sur le pansement Atrauman pour absorber I'exsudat. Sauf indication
contraire du médecin ou d'un autre professionnel de santé, appliquez un nouveau pansement Atrauman
a chaque changement de pansement. La durée d'utilisation du pansement dépend de I'état de la plaie et
du niveau d'exsudat. Remarque : 'il existe des raisons thérapeutiques pour ne pas changer le pansement,
I'onguent peut étre absorbé lorsque le pansement est laissé en place pendant une plus longue période.
Dans ce cas, |'adhérence possible de la plaie peut étre éliminée en plagant un deuxieme pansement
Atrauman sur le premier.

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p ou de pollution les ¢

jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Précautions particuliéres

En I'absence de données disponibles en faveur de 'usage de ce pansement sur les groupes de population
fragiles comme les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en 'absence de
données contraires, I'usage de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et dans

le respect des recommandations d'un médecin.

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

Avant d'ouvrir 'emballage du produit, veuillez lnspecter 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.

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 a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire
eta votre autorité nationale.
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m Gebruiksaanwijzing

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

Samenstelling

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

Eigenschappen en werking

Het zachte, dunne dragermateriaal van polyester maakt nauw contact met het hele wondoppervlak
mogelijk, wat nodig is voor de drainage van wondvocht. De waterafstotende polyesterfilamenten en de
gladde oppervlaktestructuur van de tule voorkomen hechting aan de wond. Atrauman zorgt ervoor dat
het verwisselen van het verband atraumatisch en pijnloos is. De niet-hechtende eigenschappen van
Atrauman worden verder versterkt door de zalfmassa waarmee het product is geimpregneerd. Het heeft
geen afsluitend effect en voorkomt verweking van de onderliggende huid. Overmatige hoeveelheden
exsudaat worden afgevoerd naar een absorberend secundair verband dat bovenop het Atrauman-kompres
wordt geplaatst. Door de randen van de wond zacht en soepel te houden, maakt de niet-medicinale,
niet-sensibiliserende, paraffinevrije zalfbasis van Atrauman ongestoorde epithelisatie mogelijk. Omdat het
bij het verwijderen geen residuen achterlaat, conditioneert het de wond voor mogelijke chirurgische
procedures en vergemakkelijkt het de wondreiniging.

Beoogd gebruik

Atrauman zijn steriele, niet-medicinale zalfkompressen voor éénmalig gebruik, geschikt voor de behandeling
van oppervlakkige, acute en chronische wonden van welk type dan ook. Als niet-hechtende wondcontactlaag
is het bijzonder geschikt om te voorkomen dat het secundaire verband aan het wondbed blijft plakken en
om de wondranden en de omliggende huid soepel te houden. Vanwege de neutrale eigenschappen van de
niet-medicinale zalfmassa, is Atrauman vooral nuttig in de dermatologie, evenals voor patiénten met

een gevoelige huid en mensen die gevoelig zijn voor bepaalde medicijnen. Atrauman is geschikt voor

de behandeling van menselijke huid door professionele gebruikers.

Wijze van aanbrengen
Haal het kompres uit de peelverpakking terwijl u beide productlagen op hun plaats houdt. Knip het kompres

indien nodig met een steriele schaar op maat van de wond. Nadat u één van de productlagen hebt verwijderd,

plaatst u deze kant van het kompres op de wond en verwijdert u de tweede laag. Plaats een steriel,
absorberend verband over het Atrauman-kompres om exsudaat te absorberen. Tenzij anders voorgeschreven
door de arts of een andere professionele zorgverlener, dient u bij elke verbandwisseling een nieuw
Atrauman-kompres aan te brengen. De draagtijd van het kompres hangt af van de conditie van de wond
endeh Iheid exsudaat. Opmerking: Als er therapeutische redenen zijn om het kompres niet te
verwisselen, kan de zalf volledig worden opgenomen als het kompres gedurende een langere periode
niet wordt verwisseld. In dit geval kan mogelijke wondadhesie worden geélimineerd door een tweede
Atrauman-kompres over het eerste te plaatsen.

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

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te moeten voor de
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 bevolki

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 zichthare 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: emstige incidenten die zich in verband
met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen
te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
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Istruzioni per I'uso

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

Composizione

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

Proprieta e modo di azione

1 tessuto di supporto in poliestere, morbido e sottile, consente il contatto ravvicinato con l'intera superficie
della ferita, necessario per il drenaggio dell'essudato. | filamenti di poliestere idrorepellente e la struttura
superficiale liscia del tulle impediscono I'adesione alla ferita. Atrauman consente di sostituire la medicazione
in modo atraumatico e indolore. Le proprieta di non adesione di Atrauman sono migliorate dalla pomata
di cui il prodotto & impregnato. Non ha effetti occlusivi e non causa la macerazione della pelle sottostante.
Le quantita di essudato in eccesso sono drenate in una medicazione assorbente secondaria situata sopra la
medicazione Atrauman. Mantenendo i lembi della ferita morbidi ed elastici, la base di unguento di Atrauman,
privo di paraffina e di principi attivi e non sensibilizzante, consente una corretta epitelizzazione. Non lasciando
residui quando viene rimossa, prepara la ferita a eventuali procedure chirurgiche e ne facilita la pulizia.

Destinazione d'uso

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

Modalita di applicazione

Estrarre la medicazione dalla confezione peel-to-open senza rimuovere le due coperture del prodotto e,
se necessario, tagliarla con forbici sterili in base alle dimensioni della ferita. Dopo aver rimosso una
delle coperture, posizionare questo lato della medicazione sulla ferita e rimuovere la seconda copertura.
Posizionare una compressa assorbente sterile sulla medicazione Atrauman per assorbire I'essudato.
Salvo diversa prescrizione medica, applicare una nuova compressa Atrauman a ogni sostituzione della
medicazione. Il tempo di usura della medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello

di essudato. Avvertenza: se per ragioni terapeutiche la medicazione non venisse sostituita, in caso di
prolungata permanenza sulla ferita si pud verificare un assorbimento della pomata. In questi casi,
sovrapponendo un’ulteriore compressa Atrauman, & possibile risolvere I'adesione eventualmente
verificatasi.

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

Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o diing

monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltlmenlo 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 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 di danneggiamento, come crepe,
scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Segnalazione di incidenti

Per un panente/utll|zzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico
I (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.
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B instrucciones de uso

Descripcién del producto
Atrauman es un apdsito impregnado estéril de un solo uso y libre de principios activos para el cuidado
atraumdtico 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 accién

El fino soporte de poliéster, suave y adaptable, permite el contacto permanente con la herida necesario
para el flujo de las secreciones. El hilo de poliéster hidréfobo y la estructura superficial lisa de la malla de
tul contrarrestan la tendencia adherente a la herida. Atrauman permite cambios de apdsito atraumaticos
eindoloros. Las propiedades no adherentes de Atrauman se ven reforzadas por la pomada que lleva impregnada.
No presenta efectos oclusivos y evita la maceracion de la piel subyacente. El exceso de secrecion pasa a través
de Atrauman hasta el 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 epitelizacion 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 pomada y libre de principios activos para
el cuidado de heridas superficiales graves y crénicas de todo tipo. Atrauman es una capa de contacto con
la herida no adherente, y es especialmente adecuado para evitar que el lecho de la herida se adhiera al
vendaje secundario y para mantener flexibles los bordes de la herida y la piel circundante. Debido a las
propiedades neutras de la pomada libre de principios activos, Atrauman estd indicado en dermatologia,
asi como en pacientes con sensibilidad cuténea o a determinados medicamentos. Atrauman es apto para
el tratamiento en piel humana por parte de profesionales.

Modo de aplicacion

Extraer el apésito de su envase despegable 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 las secreciones,
cubrir el apdsito Atrauman con un apésito absorbente estéril. Si el médico u otro profesional sanitario no
indica lo contrario, renovar Atrauman en cada cambio de apdsito. El tiempo de uso del apdsito depende
del estado de la herida y del nivel de exudado. Advertencia: si por motivos terapéuticos el apdsito debiera
permanecer sobre la herida, el largo tiempo de permanencia podria provocar una resorcion de la pomada.
En estos casos se podra colocar un sequndo apdsito Atrauman para despegar una posible adhesion a la herida.

Contraindicaciones
Atrauman no deberé usarse en pacientes con 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 precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos

puede dafiar seri su integridad y su rendimi Informacion disponible previa solicitud.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver i presenta sefiales de dafios.
No use el producto si hay sefales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un 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 dispositivo o como resultado del
mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado,
y ala autoridad nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produto
Atrauman sdo compressas de uso tinico, estéreis, ndo medic imp as, para o
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 a¢ao
0 material de suporte suave e fino em poliéster permite o contacto préximo com toda a superficie da
ferida, necessario para a drenagem do exsudado. Os filamentos de poliéster impermeéveis e a estrutura
lisa da superficie do tule impedem a adesao a fenda Atrauman permite mudancas de compressas
ticas e indolores. As propriedads | da compressa Atrauman sao reforcadas pela
pomada impregnada. Nao tem efeitos oclusivos e evita a maceracao da pele subjacente. Quantidades
excessivas de exsudado sao drenadas para uma compressa secundaria absorvente colocada no
topo da compressa Atrauman. Ao manter as extremidades da ferida suaves e macias, a pomada nao
medicamentosa, nao sensibilizante, livre de parafinas, da compressa Atrauman permite a epitelizagao
sem perturbagdes. Uma vez que nao deixa residuos quando é removido, permite que a ferida seja alvo
de procedimentos cirdrgicos e facilita a sua limpeza.

Utilizagao prevista

Atrauman sao compressas de uso tinico, estéreis, com pomada nao medicamentosa, adequados para
o tratamento de feridas superficiais, graves e crénicas, de qualquer tipo. Como camada de contacto nao
aderente, € particularmente adequado para evitar que a segunda compressa se cole a ferida, e para manter
flexiveis as extremidades da ferida e a pele envolvente. Devido as propriedades neutras da pomada nao
medicamentosa, Atrauman é especialmente (itil em dermatologia, bem como para pacientes com pele
sensivel e pacientes sensiveis a certos tipos de medicacao. Atrauman é adequado para o tratamento em
pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizagdo

Retire a compressa da embalagem selada sem retirar ambas as coberturas do produto e, se necessario,
corte-a com uma tesoura esterilizada conforme a dimensdo da ferida. Apds a remogdo de uma das coberturas
do produto, coloque esse lado da compressa na ferida e retire a segunda cobertura. Coloque uma compressa
absorvente esterilizada sobre a compressa Atrauman para absorver o exsudado. Salvo indicagdo médica

em contrario, aplique uma nova compressa Atrauman a cada mudanga de compressa. 0 tempo de utilizagio
da compressa varia conforme as condigdes da ferida e o nivel de exsudado. Nota: se existirem motivos
terapéuticos para nao 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
Ndo utilizar Atrauman em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou poluicao ambiental, os componentes descartaveis
do dispositivo médico devem ser eliminados em ¢ idade com os procedi dispostos nas leis,
regras, regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicéveis e locais.

Precaugdes especiais

Visto nao 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
0 contrario, a utilizacdo desta compressa por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaugdo
e sequindo a recomendacdo do médico.

A reutilizado de dispositivos médicos de uso tinico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com
vista a sua reutilizagdo, pode danificar g asuaintegridade e o seu d ho. Informacdes
disponiveis mediante solicitagdo.

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

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unio 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 0 ocorrido ao fabricante e/ou ao
izado e & sua idade nacional.
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@@ osnyiec ypiionc

Neprypagn mpoidvrog
Ta embépata Atrauman €ivat piag xprong, PWJIEVA, ENMOTIONE
Yia atpavpatiki Bepaneia Twv mnyov.

Xwpic dpaoTik ovaia,

Tuvleon

“Yoaopa otipiéng ané vdpogop PIKO TOUNI, EUMOTIONEVO e aNotpi Xwpic SpacTik ovsia
Baotopévn oe TpyAukepidia (ovdétepa Nimn). H ahotgri mepiéxet (ovopaoieg Baoet INCI): Caprylic/Capric/
Myristic/Stearic Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2

1810TnTE Kan TpdMOC Spdong
To pahako, Nemtd Mo oTrpI§ng amé moAveoTépa emmpémel T oTevi) enagr pe oAGKANPN T emgpavela
10u Tpavpatog, Kun Tov eivat {tnTo yla TV mapoyéteuan Tov e§1p@paTog Tov Tpadpato. Ta

Jtikd vijpata and ¢pa kat n Aeia Sopr) ¢ emdvelag oTo To0 Spovy anoTPEMTIKG
otV mpookoAnen mdve oo Tpavpa. H alayn Tou Atrauman eivat atpaupatiki Kat aveduvi.
Ot avTikoMTIKEC 1810TITEC To Atrauman evioxbovtat epartépw amd v aholgn oTny omoia €l
epmoTioTei To moiov. Aev €xel amoppakTikn dpdon kai dev mpokalei epppoyr Tou 6£puamc ano KA.
Ot umepBohikéc moadTTEC TO €€10pE bovtal o€ éva amoppo@; pelov emibepa
TomoBeTnpiévo mdvw amd To emifepa Atrauman. Kan( Ta dKpa Tov TpavpaATOC MApapévouy Hahakd Kat
eumhaota, 1) pn evatoBnTomon Tk Paon aholprg Tov Atrauman xwpic Spactiki ovoia kat xwpic mapagivn
empémel T anpookomtn emOnMomoinon. Eneidn dev agrivet kabBohou vmoheippata katd Ty agaipeon,

TIPOETOIPACEL TO TPADA Yia EVOEXOHEV XEIPOUPYIKIY ENENPaon Kat O Ovel Tov 0 TV
Tpavparog.

MpoPAemopevn xprion

Ta Atrauman eivat pwpé 0¢ piac xpriong ep e ahotgn xwpic SpaaTikr ouaia,

Ta omoia ivat katdAnha yia m Bepancia empavelakmy o&swv Kal XpOvIWV TPAupIATwV omotoudimote
T0mov. Xdpn 0o avTikoNNTIKO OTPWHA EMAQNG e To Tpavpa, pmodilel Ty mpoakdMnon Tou eltepou
emBéyatog oTov muBpéva Tou TpApAToG Kat Slatnpei Ty Eumadia Twv AKpWY TOU TPAUHATOG Kal ToU
mepiBaMovtog Séppatoc. Adyw Twv oudétepwv 1Bl0TATWY TG aholgric Xwpic SpaoTikij ouaia, To Atrauman
elvatdlaitepa yprioto otn deppatohoyia, kabuwg kat yla aoBeveic pe evaiodnto déppa kat umepevaiodnoia
o€ oplopiéva pappaa. To Atrauman eivat kataMnlo yia T Bepaneia o€ avBpwmvo 8éppa and emayyehparies
XPNOTEC.

08nyiec epappoyii¢

ApapéaTe To eniBepa and Ty atopik ouokevacia xwpic va Bydhete Ta S0o mpooTateuTika KaAppaTa
Tou TpoidvToG Ka, Qv elval avaykaio, KOYTE 10 0Tic Sla0TACEIC TOU TPAUATOC f1€ amooTEIPWHEVO YaNidl.
Apou agaipéoete éva and Tamp bpaTa Tou mpoiovtog, TomoBetrote auth TV meupd Tou
emBépartog mivw oTo Tpaljia Kat agaipéoTe To delTepo kahuppia. TomoBeToTe évav anooTelpwievo,
amopponTIKG mupriva emOEpatog mdvw and To enibepa Atrauman yia va anoppo@rioel 1o e§idpwpa.
Extac kat av éxet ouvtayoypagnOei Slagopetikd and Tov atpd i ano dMo enayyehpatia vyeiag, ouviotdrat
va avtikaBiotdre To emiBepia Atrauman énetta and kde aMayn. O xpdvog mov pmopei va xpnotpomoinei
70 €mifepa e§apTdTal and TV KaTdoTaon Tou TPaUAToS Kal TNV mosoTnTa Tou E§10pwpaTog. Inpeiwon:

Av uridpyouy Bepameutikoi Noyot yia va pnv aMagere to emifepa, n alowpn pmopei va amoppognBei otav
Tmapapeivel ot Béon e yia peyahiTepo Xpovikd didatnpa. Ze aut ™y mepimTwon, av oupei mpookoMnon
070 TPAUG, PopEi va avTIPETWIOTE TomoBeT@VTag éva Seutepo emibepa Atrauman mave amd To mpwro.

Avrevbeieig
H xprion Tou Atrauman v evdeikvutal o€ dropia mou eivat aN\epyikd o€ KATolo amd Ta GUOTATIKA Tov.

Amoppupn Tou mpoiovtog

Ta va ehayiotomoinBei o kivouvog mBavav kivduvwv hoipwéng 1y mepiBalovtikic pohuvang, Ta avaAwotpa
0UOTATIKA pEPN TOU laTpoTeXVOhoyIKoU TpoidvTog Ba mpémel va amoppimtovTal i SladIKaoieq CUPPWVES e
TOUG 10YUOVTEC Kat TOIKOUG VOHOUG, KAVOVEC Kal KavoviopoUc, kaBwg emiong kat e Ta mpotuma mpoAnyng
TV NOIHWEEWY.

Edikéc mpouhageig

Anovoia S1aBéotpwv Sedopévwv Mo va unoaTnpiCou T Xprion autol Tou emBépatog o€ evaiobnToug
mnBuopioug, onwg Bpégn, madid, eykboug i BAdovaec, kat amovoia dedopévav yia To avtiBeto, N xprion
Tou emBépato o€ autolg Toug MANBUOHOUG PEMEL Val YiveTal e Tposoy T, KATOM 60aTaong Tou yiatpol.

H i A@OIHOU LaTPOTEXVONOYIKOD TIPOIOVTOC Hiag Xprong eivat emkivuvn.

H enavenegepyasia 1atpotexvoloyIkwV mPOIOVTWY, TPOKEIHEVOL va ival Suvath 1 Enavaypnatponoinor
Toug, evBéxeTal va BAAYel GpavTIka TV akepaidTTa Kal Ty anddoor Toug. Alatifevar minpogopieg
KaToMmy aITpatog.

Mpw avoi€ete T ouokevaoia Tou mPoiovTog, ENéyETe TV MPOTEKTIKA yia ixvn {npdg. Mnv xpnatpomotoete
T0 TIOi0V, Qv umdpyouv opatd fxvn {NIdg, OMWE PWYHEC, QUNAKWOEL, HIKPEC OTIE I} [N OpoIO0p@N,
OKIOpEVN 1 aTENC oppaylon.

Avagopd mepioTatikoy

Ta aoBevi/xpriom/tpito pépog otnv Eupwraikn Evwon kat o€ Xpeg e To i610 KavoviaTiko KaBeoTwe
(Kavoviopoc (EE) 2017/745yia Ta tatpoteyvoloyikd mpoidvta), av katd T Xprion autol Tou latpotexvoloyIkoU
TIPOTOVTOG 1} WG éNeapla TG xprong Tou onpelwde soapd mep 0, IPEMEL VA TO AVAPEPETE OTOV

<

i f/kat oTov dotns p60WO ToU, Kabwg emiong oV eBuiki) aag apyi.
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@ Navod k pousiti

Popis vyrobku
Kryti Atrauman je impregnované sterilni kryti pro jedno pouziti bez obsahu Iéciv pro oSetieni atraumatické
rany.

Slozeni

Nosna tkanina z hydrofobniho pol ho tylu, impreg  nelécivou masti na bézi triglyceridi
(neutralnich tukd). Mast obsahu;e (nazvy pritazené INCI): kaprylovy/kaprinovy/myristovy/stearovy
triglycerid; bis-diglyceryl-polyacyladipan-2.

Vlastnosti a zpiisob t¢inku

Mékky, tenky nosny material z polyesteru umoziiuje tésny kontakt s celym povrchem rény, ktery je
nezbytny pro odvod exsudatu z rany. Voduodpuzujici polyesterova vlakna a hladka struktura povrchu tyIu
plsobi proti adhezi na ranu. Atrauman umoziiuje ickou a bezboll vyménu kryti. Nepfil
vlastnosti kryti Atrauman jsou déle vylepSeny masti, kterou je vyrobek impregnovan. Nemd zadny okluzivni
licinek a zabrariuje vzniku macerace podkladové kiize. Nadmérné mnozstvi exsudatu se odvédi do absorpéniho
sekunddrniho obvazu umisténého na povrchu kryti Atrauman. Diky udrzovéni mékkych a pruznych okraji
rany umoziiuje nelécivd, nesenzibilizujici, neparafinové mast Atrauman neporusenou epitelizaci. Vzhledem
k tomu, Ze po odstranéni nezanechdva zadné zbytky, pfipravuje ranu na pfipadné chirurgické zékroky

a usnadniuje cisténi rany.

Ucel pouiti

Atrauman je jednordzové, sterilni kryti bez |écivé masti urcené k [écbé povrchovyich akutnich a chronickych
ran v3ech typd. Diky neadhezivni kontaktni vrstvé je obzvlasté vhodné pro prevenci pilepeni sekundarniho
obvazu k lozisku rany a pro udrzeni viacnych okrajti rany a okolni kiize. Vzhledem k neutralnim vlastnostem
masti bez obsahu éciv je kryti Atrauman zvIast uZitecné v dermatologii, stejné jako u pacientil s citlivou kiizi
aosob s citlivosti na urcité léky. Kryti Atrauman je vhodné k Iécbé lidské kiize profesiondlnimi zdravotnickymi
uzivateli.

Ipiisob pouZiti
Vyjméte kryti z balicku s ponechanymi krycimi vrstvami a je-li to tieba, zastfihnéte sterilnimi nizkami tak,
aby velikost kryti odpovidala velikosti rany. Po odstranéni jedné z krycich vrstev pfilozte tuto stranu kryti

na ranu a odstrarite druhou kryci vrstvu. Pes kryti Atrauman pfilozte sterilni absorpcni obvaz pro absorpci
exsudatu. Neni-li jinak predepsano |ékafem nebo jingm zdravotnickym odbornikem, pouzijte nové kryti
Atrauman pii kazdé vyméné kryti rany. Doba nosent kryti zavisi na stavu rany a na mnozstvi exudatu.
Poznamka: Pokud existuji terapeutické divody pro nevyménovani kryti, mize byt mast absorbovana,
pokud je na misté del3i dobu. V takovem pfipadé je mozne odstranit pfipadnou adhezi k rané pfilozenim
druheho kryti Atrauman nad prvni.

Kontraindikace
Atrauman by nemél byt poutit pfi precitlivosti na nékterou z obsazenych ltek.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte pri likvidaci
jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

2vlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje podporujici poufiti tohoto kryti u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici
ani tidaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvézenim
ana doporudeni lékare.

Opétované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedkil je nebezpecné. Opakovana tprava
zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného pouZiti miize zdvazné poskodit jejich celistvost
ajejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vyjrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek nepouzivejte,
pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomérné,
roztrzené ¢i nedpIné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym requlacnim rdmcem
(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivéni tohoto

prostredku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlésit vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zéstupci a pislusnym vnitrostatnim organdm.

Datum posledni revize textu: 2022-04-26
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B Nivod na poutitie

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

Zlozenie

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

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Jemny, tenky podkladovy material vyrobeny z polyesteru umoZiiuje tesny kontakt s celym povrchom rany,
ktory je potrebny na drendz exsudatu rany. Vodu odpudzujtice polyesterové vidkna a jemnd Struktira
povrchu tylu posobia proti adhézii na ranu. Atrauman umoziiuje atraumaticku a bezbolestnd vymenu
krytia. Nelepivé vlastnosti Atrauman st dalej vylepSené mastou, ktorou je vyrobok impregnovany.

Nemé okluzivne Gcinky a zabrafiuje vzniku macerdcie zakrytej koze. Nadmerné mnozstva exsudatu

st odvadzané do absorpcného sekundarneho krytia umiestneného na vrchu Atrauman. Neliecivy,
nesenzibilizujici mastovy zaklad Atrauman bez obsahu parafinu zachovava okraje rany makké a pruzné,
¢im umoziiuje nerusent epitalizéciu. Kedze po odstraneni nezanechava Ziadne zvysky, pripravuje ranu na
pripadné chirurgické zakroky a ulahcuje cistenie rany.

Ucel pouitia

Atrauman st sterilné, neliecivé krytia na baze masti ur¢ené na jednorazové poutitie, vhodné na oetrenie
povrchovych akdtnych a chronickych ran akéhokolvek typu. Toto neadherentné kontaktné krytie na rany je
obzvlast vhodné, ak cheete zabranit prilepeniu sekunddrneho krytia na lozisko rany a zachovat pruznost
okrajov rany a okolitej koze. Vdaka neutralnym vlastnostiam neliecivej masti je Atrauman obzvl&st vhodny
na pouzitie v dermatoldgii, ako aj u pacientov s citlivou kozou a u pacientov, ktori st citlivi na urcité druhy
liecby. Atrauman mozno pouzit na odborné o3etrovanie [udskej koze.

Sposob pouzitia

Vyberte krytie z obalu s oboma krycimi vrstvami a v pripade potreby ho odstrihnite sterilnymi noznicami
aodstrarite druhu kryciu vrstvu. Polozte sterilnd, absorpénd podlozku krytia na krytie Atrauman, aby
mohol byt exsudat absorbovany. Pokial lekér alebo iny zdravotnicky odbornik nepredpiSe inak, pri kazdej
vymene krytia by sa malo aplikovat nové krytie Atrauman. Doba poutZitia krytia zévisi od stavu rany

a tirovne exsudatu. Upozornenie: Ak liecha vyZaduje, aby sa krytie nevymiefialo, mast'sa mdze absorbovat,
ak sa ponechd na mieste dihsie. V takom pripade mdzete eliminovat moznu adhéziu na ranu prilozenim
dalSieho krytia Atrauman na prvé krytie.

Kontraindikacie
Nepouzivajte Atrauman u pacientov s alergiou na niektord z jeho zloziek.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat v silade s platnymi miestnymi zakonmi,
nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

Pri absencii dostupnych idajov, ktoré by podporovali poutitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad
u dojdiat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto poutitie vylucovali,
sama toto krytie pouzivat u danych populéci opatrne na zaklade odporicania lekéra.

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovand tprava
zdravotnickych pomdcok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit'ich celistvost a ich
vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyZiadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho livo sk lujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte,
ak st na fiom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskllny, kanaliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Hldsenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajindch s identickym requlacnym
rémcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouZivania tejto pomécky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrodtatne organy.

Datum poslednej revizie textu: 2022-04-26
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

[PL] Instrukcja uzywania

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

Sktad

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

Wiasciwosci i sposob dziatania

Migkki i qenkl matenal podtrzymujqcy wykonany zpoliestru pozwala na bliski kontakt z catg powierzchnia
rany zap acy ie wysieku. Dzieki hydrofobowym wiknom poli

istrukturze o gtadklej powmrzchnl smka zapobiega przywieraniu do rany. Opatrunki Atraurnan wymienia
sie w sposob atraumatyczny i bezbolesny. Whasciwosci nieprzywierajace opatrunkow Atrauman sg dodatkowo
wzmocnione przez nasaczenie wyrobu mascia. Masc ta nie ma whasciwosci okluzyjnych, dzigki czemu nie
dochodzi do maceracji skory pod opatrunkiem. Nadmiar wysieku jest odprowadzany do wtémego opatrunku
chtonnego umieszczanego na opatrunku Atrauman. Neutralna, niepodrazniajaca i niezawierajaca parafiny
gtéwna warstwa z mascig opatrunku Atrauman umozliwia utrzymanie miekkich i gietkich krawedzi rany,

<o pozwala na niezaktdcony przebieg procesu ziarninowania. Po zdjeciu opatrunku na skérze nie ma zadnych
tosci, co ufatwia przyg ie rany do Inych zabiegow chirurgicznych oraz jej oczyszczanie.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Atrauman to sterylne, neutralne opatrunki z mascia jednorazowego uzytku przeznaczone do leczenia
powierzchniowych ran ostrych (pourazowych) i przewlektych kazdego rodzaju. Dzigki nieprzywierajacej
warstwie stykajacej sie z rang opatrunek ten jest szczegdInie przydatny do stosowania jako warstwa
zapobiegajaca przywieraniu wtdrnego opatrunku do fozyska rany oraz umozliwiajaca utrzymanie gietkosci
krawedzi rany i otaczajacej jej skory. Opatrunki Atrauman zawieraja neutralng mas¢ o odczynie obojetnym,
dzieki czemu s3 one szczegdlnie przydatne do zastosowari dermatologicznych, jak réwniez

do stosowania u pacjentow z wrazliwg skora oraz nadwrazliwoscia na niektdre leki. Atrauman mozna
stosowac do leczenia skory ludzkiej prowadzonego przez specjalistow.

Sposéb stosowania

Wyjac opatrunek z rozrywalnego opakowania, nie zdejmujac zadnej z naktadek ostaniajacych, a nastepnie

w razie potrzeby przycia¢ opatrunek sterylnymi nozycami w celu dopasowania go do wielkosci rany.

Po zdjeciu jednej z naktadek ostaniajacych przytozyc opatrunek od tej strony do powierzchni rany i zdjac druga
nakfadke ostaniajaca. Na opatrunku Atrauman umiescic sterylny opatrunek chtonny w celu odprowadzania
wysieku z rany. Opatrunek Atrauman nalezy zmieniac przy kazdej zmianie opatrunku, chyba ze lekarz lub
inny cztonek personelu medycznego zaleci inaczej. Czas uzytkowania opatrunku zalezy od stanu rany oraz
ilosci wysieku. Uwaga: jesli ze wzgledow medycznych zmiana opatrunku nie jest zalecana, mas¢ moze zostac
wehtonigta 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 ktdrykolwiek ze skfadnikéw.

Utylizacja produktu

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

Szczegdlne srodki ostroznosci

Nie 53 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u osob wrazliwych,
takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie s3 dostepne dane

o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien byc stosowany z zachowaniem
ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

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

Przed otwarciem opakowania sprawdz je dokfadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj produktu, jesli na
opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity,
rozerwany lub niekompletny zgrzew.

ZIgtaszanie incydentow

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-04-26
PL— PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

(I Hasznlati itmutats

Termékleiras
Az Atrauman kdtszerek egyszer 4 steril, hat6 i alt kotszerek
sebkezeléshez.

Osszetétel

Hldmfob poliészter tiill h triglicerid zsirok) alapui kendecsel
alva. A kendcs dsszetétele (INCI ések): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic triglicerid;

|JISZ digliceril-poliaciladipdt-2.

TP '

és
A poliészterbél készillt puha, vékony hordozoanyag lehetdvé teszi az érintkezést a seb teljes feliiletével,
ami sziikséges a sebvaladék elvezetéséhez. A viztaszitd poliészter szalak és a tiill finom feliileti struktiréja
megakadalyozza a sebbe tapaddst. Az Atrauman lehetdvé teszi az atraumatikus és féjdalommentes
kotéscserét. Az Atrauman nem tapadé tulajdonségait tovabb javitja a kendcs anyaga, amellyel a termék
impregnalva van. Nincs elzér6 hatésa, és megeldzi a bor feldzasat. A tilzott mennyiség(i véladékot az
Atrauman kités folé helyezett nedvsziv, masodlagos kotés veszi fel. A seb széleinek [dgyan és rugalmasan
tartdsaval az Atrauman hato nemirritalo, kendcs alapja lehetdvé teszi
azavartalan epithelializaciot. Mivel nem hagy maradvanyt az eltvolitds utan, felkésziti a sebet a lehetséges
sebészeti beavatkozasokra, és megkdnnyiti a seb tisztitésat.

Rendeltetési cél
Az Atrauman egyszer hasznalatos, steril, hatoanyagmentes kendcsos kbtszer, amely barmilyen tipusd akut
és kronlkus sebek kezelésére alkalmas. Nem sebbe tapadd rétegkeént kiilondsen alkalmas arra, hogy

k améasod| kotes ba valo tapadasat valamint hogy blztosnsa asebszélek
és a kornyezd bor rugalmassa Orzését. At kendcs anyagdnak semleges
tulajdonsagai miatt az Atrauman kiilondsen hasznos a borgydgyészatban, valamint érzékeny horii és
bizonyos gyogyszerekre érzékeny betegek esetében. Az Atrauman az emberi béron szakemberek altal
torténd alkalmazasra késziilt.

Alkalmazasi médszer

Vegye ki a kotszert a véddcsomagoldshdl a két védaboritassal egyiitt, és ha sziikséges, vagja steril olloval

a seb méretére. Miutdn eltévolitotta az egyik véddboritast, helyezze a ktszer ezen oldalét a sebre, és
tavolitsa el a masodik védaboritast. Helyezzen egy steril, nedvszivo sebpamét az Atrauman kotés folé,
hogy felszivja a valadékot. Hacsak az orvos vagy més egészségiigyi szakember masként nem irja eld,
minden egyes kotéscsere alkalmaval egy j Atrauman kotést helyezzen fel. A kités elhasznélodasi ideje
fiigg a seb allapotatdl és a valadékozas mértékétdl. Megjegyzés: Ha terdpids okokbdl nem torténik
katéscsere, akkor a kendcs felszivdhat, ha hosszabb ideig a helyén marad. Ebben az esetben az esetlegesen
eléforduld sebbe tapadds kikiiszobdlhetd tigy, hogy egy masodik Atrauman-kotést helyez el az els6 folé.

Ellenjavallatok
Az Atrauman nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely dsszetevGjével szemben
tilérzékenység all fenn.
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Hulladékkezelés

Apotenciélis.:u 0zé: ély és a kol az orvostechnikai eszkoz
Idobh it a helyi 0 j iranyelvek és fertdzé l6zési elirasok
szerint kell drtalmatianitani.

Kiilonleges biztonségi eldirasok

Mivel a kotés érzékenyebb populacids csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes vagy

kisgyermeket taplalé ndkre vald alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes

adatok sincsenek, ezekben a populdcids csoportokban a kétést dvatosan kel alkalmazni, orvos ajanldsa

alapjan.

Egyszer hasznélatos orvustechnlkal eszkozt veszelyes u1bo| felhasznalnl Az (ijboli haszndlat érdekében jra
egyszer haszndlatos termékek i és énye jelentds mértékben karosodhat.

Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne haszndlja a terméket,
ha azon sériilés jelei lathatok, pl. szakada 6dasok, lyukak, vagy len, sériilt vagy hidnyos
lezérasok.

Varatlan események jelentése

Az Eumpal Unloban ésaz azonos szabalyozaﬂ rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
krdl) kban lév6 paci harmadik felek esetén; ha silyos

vératlan esemény kdvetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak kivetkezményekeént, kérjiik,

jelezze azt a gyartdnak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2022-04-26
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

(XD tcrpykumn no npumenenmio

Onucanue uspenua

MoBA3Kku Atrauman npepctasnaiot coboit p cTep noBA3KM, NP

HeneKapCTBEHHOI Ma3bto, AN1A aTpaBMaTyeckoil 06paboTki paHbl.

Coctas

Hecywuit pUan CoCTOUT U3 ruapod (upHoro Tions, np HeneKapCTBEHHOI

Ma3bl0 Ha 0CHOBE TPUTNNLIEPUAOB (Hempanbnblx mmpos) Masb nponuTky conepuT (HanmeHoBaHA
o MHKWN): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride (kanpunoBbiii/kanpuHoBbIit/MIPUCTHOBbIIA/
cTeapuHoBblil Tpurnuuepup); Bis-diglyceryl-polyacyladi 2 (6uc-pur 2)

(BolicTBa ¥ NPUHLMN AeiiCTBUA

ToHKuii MATKMiA HeCyLwwii MaTepuan U3 nonmu3CTepa 06ecneyBaeT TecHblil KOHTAKT 0 BCeii N0BEPXHOCTbI0
PaHbl, 4T0 HEOOXOAMMO ANA OTTOKA PaHeBOTo IKCCyAaTa. BofiooTTanKmMBakLLiMe NOAUIUPHbIE HUTH

W Iajikas CTPYKTypa NOBEPXHOCTU TionA Np iCTBYI0T ajire3un MaTepyana k pae. (MeHa noBA3Ku
Atrauman atp [ k (BOIICTBA Atrauman elLie 607bLUe yCNBAIOTCA
CBOVICTBAMM M3y, KOTOPOIA NponuTao ugenue. Masb He 06nafaeT OKKN03MOHHbIMU S deKTamu

1 N03BONAET M36exaTb MaLiepaLium CoA Koxiu, ConprKacaloLLierocs ¢ NoBA3KOIA. M3MuLKM 3Kccypata
nocTynaiot B abc PUYHYIO NOBA3KY, n0BepX N0BA3K Atrauman.
HenekapcTenHan 1 I He ¢ paduHOB Ma3eBas 0CHOBA Atrauman no3sonAeT
KpasM PaHbl 0CTaBATBCA MATKUMM, 4TO 00€CneymBaeT CoKoiiHyko SMuTenu3auuio. lockonbky nocne
CHATIA MOBA3KM Ha KOXe He 0CTAeTCA CNIe/ioB, 3T0 CO3AAET YCOBUA ANA BLINONHEHUA Pa3NNUHbIX

XWpypriyeckinx npoueayp Ha paxe u obneryaet MpOLeCC 04NLLIEHUA PaHbl.

N no
Atrauman npeacTasnsiot coboii I cTey noBA3KY, Np e HeNeKapCTBeHHOI
Ma3blo, KOTOPbIe NOAXOAAT ANA oﬁpaﬁorku OCTPbIX U XPOHUYECKUX MOBEPXHOCTHBIX PaH nio6oro Tuna.
MockonbKy y NOBA3KY eCTb Heap| il CN0M, KOHTAK ii ¢ paHoii, 3To NpeAoTBpaLLaeT

npununaxlue BTOthIHOVI MOBA3KN K PaHe 1 COXPaHACT KPaA paHbl 1 OKPYXKaIOLLYH KOXY MATKUMMU.
bnaroaapa HeitTpanbHbIM (BOICTBAM HenekapcTBeHHO! Ma3u, Atrauman 0cobeHHo none3Hbl

B |epMaToNory, a TaKkxe XopoLuo NOAXOAAT AN N y CYyBC in
Koxei v Y NaLNeHTOB C YyBCTBUTENBHOCTHIO K ONPeJeneHHbIM ieKapCTBam. Atrauman noaxoaAat
ANA NPUMEHEHNA KBANMQULMPOBAHHBIM NePCOHANOM AnA 06paboTKM KoM YenoBeKa.

(noco6 npumeHeHns
J13BnexuTe NOBA3KY U3 YNaKOBKY, He CHUIMAs NOKPbITUE C [IBYX CTOPOH, U B CNly4ae HeobXoAMMOCTH
obpexbTe ee o pasmepy pakbl cTep CHumute CO/JHOIA CTOPOHbI

W NOMECTUTE NOBA3KY IT0i CTOp0HOI7I Ha paHy, 3aTemM CHUMUTE BTOPOE NOKPbITUE. ,uﬂﬂ nornowexHna
3KCCy/aTa NoMeCTUTe CTepUIbHYI0 abcopOupyloLLylo paHeByto NoaywweuyKy noBepx noBA3KM Atrauman.
ECut HeT Zipyrux ykasaHuii Bpaua wau Apyroro MeAULIMHCKOrO Cneuyaniicta, Npu Ka ot CMeHe noBA3Ki
CIeyeT HaKNablBaTb HOBYI0 NOBA3KY Atrauman. BpEMﬂ HOLLEHUA NOBA3KM 3aBUCUT OT COCTOAHNA PaHbl
1ypoBHA 3Kccypata. p : eCIN 10 Tep, KUM npi NOBA3KY He MEHATb 1 0CTaBUTb
€€ Ha paHe B TeyeHue ANUTeNbHOro NepUofia BpeMeHu, Masb MOXeT 6bITb NONHOCTbIO nornoteHa. B 3rom
Cnlyyae BO3MOXKHO NPUAMINaHUeE MOBA3KM K PaHe, KOTOPOE MOXHO YCTPaHUTb, NOMECTUB BTOPYIO MOBSA3KY
Atrauman Ha nepayo.

MpoTusonokasanua

Atrauman Henb3a MY rUnepuysc M K nioBomy u3 T0B.

Yrunuzauua uspenna

YYrobbl cBeCTH K pucK it uH WNH 3arPA3HEHNA OKPY>KatoLLLeid cpefibl,
KOro U3Aenua cnepyery p B COOTBETCTBUN

€ AeICTBYIOLLIMMY MECTHBIMU HOPMaMHK, noc ne npOGUAKTUKY

MHOEKUW.

0co6ble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTI

JIELTTIS Tb 3T0/1 NOBA3KM 1A 0C06bIX FPYNN NALNEHTOB
(MnageHbl, eTw, GepemeHHble unm KOpMALLME TPY/bIO XKeHILUHbI), a TakxKe AaHHblE 00 06paTHOM
oTcyTcTBYloT. [l03TOMY /U714 YKa3aHHBIX TPy NALMEHTOB 3Ty NIOBA3KY CNIEAYET UCNONb30BaTb C OCTOPOXKHOCTIO
1 N0CNe PeKOMeHZALUY Bpaya.
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ua MeZULHCKOro u3ienis onacHo. fMoeTopHas oGpaborka usnenuit
4 uenbm N0BTOPHONO ﬂpMMEHeHMﬂ MOXET HaHeCTH Cepbe3Hblii BPes UX LeNOCTHOCTM 1 paBoTocnocoBHoCT.
WHdopmauus npenocTasnaetca no 3anpocy.

Mlepep OTKpbITUEM YNaKOBKM MPOAYKTA TLL|aTeIbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuuke Cef0B NOBPEXACHUTL.

He I/l(l10]|b3)’|7lT€ NpoAyKT npn OﬁHap)’)KEHMM BUAMMbIX C11e10B NOBPEXAEHNUA YyNaKkoBKN (Hal’lpl/IMEp,
TpewuH, cnefos NpoAaBAUBaHKA MU NPOKONOB Ha YNAaKOBKeE, a Takxe eCu LWoB 3anaiikin HEpaBHOMeprIﬁ,
NOBPEX/EHHbI N HENOAHbIiA).

C 0

[InA nauuenTa, nonb3oBaTens W TPETbEro AL Ha TeppuTOpU EBPONEVickoro coio3a it CTaH ¢ UAEHTUYHOI

cucTemoit HopmaTuHoro perynuposanua (PernamenT (EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKVX M3AeNNAX); B CTyyae
0 ABNEHNA B MOLIECCE WA B Pe3ynbTaTe UCNONb30BAHNA

[IaHHOTO U3enUA 06 3TOM CnefiyeT co06LLUTL NPOU3BOAUTENIO U3ANNA U (k) er0 opuLIMaNbHOMY

nNpeJCTaBUTeNI0, a TakiKe B FOCY/IAPCTBEHHbIV PerynupylowLwii OpraH B Ballieii CTpaHe.

Mocneanan pepakuna Tekcra: 2022-04-26
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

[BG ) WHcTpykumm 3a ynotpeba

OnucaHue Ha npoayKTa
MpeBpb3kyTe Atrauman ca CTepUnHM, HeMeAUKaMeHTO3HM, UMMPErHMpaHI MPeBPb3KY 33 eHOKPaTHa
ynotpea 3a TepanyiA Ha aTpaBMaTUUHI PaHU.

(bcTas

Hocew marepuan, u3paboteH oT xuzipohoGeH nonuectepeH Tion, UMNperHupana c HemeAkameHTo3eH
MeXneM Ha 0CHOBaTa Ha TPUTAMLIEPUAM (HeyTPanHN Ma3HuHK). MexnembT ChabpxKa (HauMeHoBaHA no
INCI): KanpunoB/kanpuHoB/MUPUCTUHOB/CTeapUHOB TPUIMNLEPUA; GUC-AUTNULIEPUN NONMALMNAAMNAT-2.

(BOIiCTBA M HAYNH Ha fieiiCTBUE

MEKMﬂT TbHBK P 0T nonuecrep, 6nM3bK KOHTAKT C uanara
TIOBBPXHOCT Ha paKaTa, KoeTo e Heo()xonwmo 3 /ipeHUpaHeTo Ha eKcyaaa oT paHata. BogootmbckBavyute
MoSecTepHIn HALKN 1 rnajKkaTa NOBbPXHOCTHA CTPYKTYpa Ha Tiona l'IpDTI/lBDIIleM(TBaT Ha 3anenBaHeTo

KbM paHara. Atrauman ] CMAIHa Ha NpeBp . Atrauman

€ UMNperHupax ¢ Mas, KoATo nonwmenno n10A06pABa (BOVICTBOTO My 2 He 3a7eNA 32 panara. Hama
eeKT Il He Ha Kkoxa. Il KONMyecTBo

€KCyAaT ce 0TTIua B abcopbupalLia BTopuyHa NpeBpb3ka, NocTaBeHa BbpXy npeprzKaTa Atrauman.

Kato noaabpia prboBeTe Ha paHata Mekv 1 enacTiyHu, HeceHc I

6Ge3napaduHoBa Ma3Ha 0cHOBa Ha Atrauman Toil KaTo He ocTaBA

C1eAu Y OTCTPaHABAHe, MOATOTBA PaHaTa 3a eBeHTyanHil
XMPYPTUYHU NPOLiEAYPY 1 YNIeCHABA NOYNCTBAHETO Ha paHaTa.

I'Ipenuaznalleuue

Atrauman ca crepunHi, 3 parHa ynotpe6a, 3aTepanua
Ha NOBBPXHOCTHU OCTPU U XPOHUYHU paHu OT B(ﬁKaK'bB BUA. Karo He3anenAl| KOHTaKTeH Cnoit Atrauman
e 0cobeHo 3anp pesp [la 3anenHe 3a paHeBOTO NI0Xe 1 38
NOAAbPKAHE HA eNaCTUYHOCTTA Ha pboBeTe a paata i 0konHata Koxa. lopagu HeyTpanHuTe CBoiicTea
Ha HeMe/JUKaMeHTO3HaTa Ma3 Atrauman e 0cofeHo none3sHa B AepMaTonoritATa, KakTo U 3a nauueHTi
CYyBCTBUTENHA KOXa W TaKNBA, YYBCTBUTENIHU KbM HAKOW NIeKapCTBa. Atrauman e noaxoaAua sa
Tepaniis, U3BbPLUBaHA BbPXY Y0BELUKA KOXA OT NIOTPEGUTENH, KOWTO Ca MPOGECHOHANNCTH.

HauuH Ha npunoxenne

W13Bazete npesp ot 3ae/JHO C JiBeTe N honma u, ako e Heobxoaumo,
OTpeXeTe CbC CTepYIHA HOXMLA 10 PasMepa Ha paHara. (nief KaTo OTCTPaHMTe e/IHO OT NOKPUTUATA Ha
NpoAYyKTa, NoCTaBeTe Ta3u CTPaHa Ha NPeBPb3KaTta BbpXy PaHaTa it OTCTPaHeTe ApyroTo MoKpuTHe Ha
npoaykTa. Bupxy Atrauman noctasere cTepunta, abcop6up 3a a6c Ha eKcypata.
(OcBeH aKo NeKapAT WK iy MeAULIMHCKI CNELMANICT He e NPeAnican Aipyro, Npu BCAKa CMAHa Ha
npeBpb3Kata noCTaBAiiTe HoBa NpeBPb3Ka Atrauman. BpemeTo 3a HoceHe Ha npeBpb3KaTa 3aBIUCH OT
CHCTOAHMETO Ha CHOTBETHATa PaHa i HUBOTO Ha eKcypaTa. 3abenexka: AKo IMa TepaneBTUUHY NPUYUHY
J12 He Ce CMeHsA NpeBpb3KaTa, MexnemMbT Moxe fia e abcopOupa, ako ce 0CTaBu Ha MACTOTO 3a NO-AbABT
nepuog oT Bpeme. B 1031 cnyyail, Bb3MOXHOTO 3anienBaHe Ha paHaTa MOXe ja ce eNUMUHIPa upe3
noCTaBAHe Ha BTOPa NpeBpb3ka Atrauman Bbpxy Mbpeara.

Mpotusonokasaxua
He u3non3gaifte Atrauman npit nauyeHTH, KOUTO MOXe f1a Ca anepriuiHin KbM HAKOM OT CbCTaBKMTe.

N3xebpnsHe Ha npopyKTa

CLien a ce HaMany PUCKBT OT Bb3MOXKHA ONaCHOCT OT MHAEKLYA WM 3aMbPCABAHE Ha OKONIHATa pefa
KOMMOHEeHTUTE Ha MeAULIMHCKOTO U3aenne TpﬂﬁBa JAa (nejBat npoueaypure 3a U3XBbpNAHe (brnacHo
NPUNOXUMUTE MECTHU 3aKOHU, NpaBuna, pa3n0peﬂ6w W CTaHAapTH 3a Npejnasgaxe o1 MHd)eKLlI/IMA

(neuuanuu npeanasHu mepku

an JiNNca Ha HanUYHU JaHHU OTHOCHO ynOTpeﬁaTa Ha Ta3n NpeBpb3Ka Npn YyBCTBUTENHN rpynu OT
HaceneHueTo, Kato Hanpumep Gebera, fieua, 6PEM€HHM WNn KbpMeLL XeHu, N Mpu NnNca Ha AaHHN 38
oﬁpammo B Te3U rpynu OT HaceneHneTo Ta3u npespb3ka TpﬂﬁBa Aa e U3non3Ba C NOBULLIEHO BHUMaHWe
1 N0 MeANLNHCKa npenopbKa.

pHata ynotpeba Ha Ko M3penve 3a ynotpeba e onacta. Mpepa6otkara Ha
W3enve CLen noBTopHa ynorpeﬁa MO>Xe /1a HaHece (epio3HU BPeAN Ha HeroBata LAanocT u paﬁmo(nocuﬁuou
IHhopMaLuA e HanuuHa Ny NoUCKBaHe.

Mpeau aa otBopuTe Ha NPoAYKTa, A perneaaiite 3a Cleay ot NoBpeaa.
He u3non3saiite npoAyKTa, ako MMa BILAUMM MPU3HALLM Ha MOBPEA], KaTO HAMPUMep NyKHaTUHM,
KaHanu, AYNKK B 30HATa Ha 3aneyarsane.

(bobLyaBaHe Ha MHUNACHTH

3a nauvent/noTpe6uten/Tpeta cTpana B EBponeiickia Cbio3 1 B CTPaHN C MAGHTUYEH perynaTopeH
pexum (PernamenT (EC) 2017/745 32 MeAMLMHCKITE U3[eAKA); aKo N0 BpeMe Ha U3MON3BAHETO Ha TOBA
U3/IeNie UMK B PE3yNTaT Ha HEroBOTO U3M0N3BaHE € Bb3HUKHAN CePUO3eH UHLWAEHT, MoNA, AoKNaiBaiiTe
10 Ha nA W/ My NPEACTABUTEN U Ha BALIMA HALMOHANIEH OPraH.

[lata Ha akTyanu3vpaHe Ha Tekcta: 2022-04-26
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

[ SE } Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Atrauman-forband ér icke-medicinska, sterila
sarbehandling.

for engangsbruk for isk

Sammansattning

Stodmaterialet bestar av hydrofob polyestertyll som ar impregnerad med ett icke-medicinskt
impregneringsmedel baserat pa triglycerider (neutrala fetter). Impregneringsmedet innehaller
(INCI-namn): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride; Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Egenskaper och verkan
Det mjuka, tunna stodmaterialet i polyester ger nira kontakt med hela sarytan, vilket ar nddvandigt for
drénering av utsondring frén saret. De vat isande polyesterfil och den sléta
hos tyllen motverkar wdhaﬂnlng till séret. Atrauman méjliggor iska och smartfria fo
icke kaper forbattras ytterligare av massan av medlet med vilket produkten
Det har inga ockluderande effekter och motverkar av maceration av den underliggande
huden. Overdrivna mangder exsudat dréneras bort via ett absorberande sekundart forband som &r placerat
ovanpa Atrauman-forbandet. Genom atthalla sarets kanler mjuka och smidiga majliggar Atraumans
icke-medicinerande, ick delshas ostdrd epi ggnad.
Eftersom det inte lamnar nagra resterwd der det séret for kirurgiska
ingrepp och underlittar sarrenggringen.

1 e

Avsedd anvandning

Atrauman dr ett sterilt, icke-medicinerande impregnerat forband som ar avsett for engangsbruk och
arlampligt for behandling av ytliga alla typer av akuta och kroniska sr. Det utgdr ett icke-vidhaftande
sarkontaktskikt och ar darfor sarskilt limpligt for att forhindra att den sekundara forbandet klibbar fast
vid sarbadden samt for att halla sarkanterna och omgivande hud smidig och oskadad. P& grund av de
neutrala egenskaperna hos det icke-medicinska impregneringsmedlet &r Atrauman sarskilt anvéndbart
vid dermatologi savél som for patienter med kénslig hud och de som &r kansliga for vissa lakemedel.
Atrauman ar lamplig for vérdpersonals behandling av mansklig hud.

Anvéndningsinformation

Ta ut forbandet ur forpackningen med filmfarsedd Gppning, med bada skyddspapperen pa. Klipp vid behov
av forbandet med steril teknik sa att det passar saret. Efter avla e av det ena av papperen
placerar du den hér sidan av forbandet pa saret och tar sedan bort det andra papperet. Placera en steril,
absorberande pad dver Atrauman-forbandet for att absorbera exsudat. Ett nytt Atrauman-forband ska
ldggas vid varje forbandsbyte, sévida inget annat forskrivits av lakare eller annan sjuk- och halsovardspersonal.
Den tid forbandet kan anvéindas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utséndringsnivén. Obs!
0Om det forekommer behandlingsméssiga skal att inte byta forbandet sa bor man observera att
impregneringsmedlet kan absorberas nér forbandet [amnas pa plats under en lngre tid. | sadana

fall kan eventuell sarvidhéftning som kan uppsta elimineras genom placering av ett andra Atrauman-
forband ovanpé det forsta forbandet.

Kontraindikationer
Anvénd inte Atrauman pa patienter med eventuell 6

mot nagon av ing

Bortskaffande av produkten
For att minska risken for infektionsdverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter kasseras ienlighet med de ﬂ]rfaranden for bortskaffande som anges

ilokala besta och fori drebyggande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband pa kansliga populationsgrupper
sasom spadbarn, barn samt gravnda och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska
forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares rek fon pa dessa popul pp:

Det &r farligt att teranvanda en medicinteknisk produkt for engéngsbruk. Vid behandling av produkter
for ateranvéndning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den ppnas. Anvénd inte produkten
om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojamna, trasiga eller ofullstandiga
forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska requlatoriska krav (forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med
att produkten anvands il tillverkaren och/eller en behérig representant samt till den ansvariga
myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2022-04-26
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Atrauman-forbindiger er sterile, ikke- inske til il
sarbehandling.

Sammensatning

Stattestof 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 virkemade
Det blode, tynde stottemateriale fremstillet afpolyesternllader teet kontakt med hele srets overflade,

som er nodvendigt til draening af sarekssudat. De de polyesterfil 0g den glatte
overfladestruktur af tyIIen modvirker adhaesion til saret. Atrauman gor det muligt at skifte forbindingen
smertefrit og ikke-klebende kaber forages yderligere af salvemassen, som

produktet er impraegneret med. Det har ingen okklusive effekter og undgar at fordrsage maceration af den
underliggende hud. Overdreven maengde af ekssudat draenes bort i en absorberende sekundzr forbinding
anbragt oven pa Atrauman- forblndlngen Ved at holde sérets kanter blade og smidige tillader den
ikke-medicinske, ikk ibili i salvebase af Atrauman, uhindret epithelialisering.

Fordi det ikke efterlader rester ved fiernelse, sondrer det saret for mulige kirurgiske indgreb og letter
sarrensning.

Tilsigtet anvendelse

Atrauman er sterile, ikke-medicinske indinger til brug, der er egnede til behandling af
overfladiske akutte og kroniske sar af enhver type. Som et ikke-klaebende sarkontaktlag er det serligt
egnet til at forhindre, at den sekundaere forbinding stikker ind isérlejet og for at holde sérkanter og
omgivende hud smidig. Pa grund af de neutrale egenskaber ved den ikke-medicinske salvemasse er
Atrauman sarlig nyttig i dermatologi savel som til patienter med folsom hud og dem, der er folsomme for
visse lzegemidler. Atrauman er egnet til £ fling pa kehud, udfort af p ionelle brugere.

Anvendelsesmade
Tag forbindinden ud af peelpakningen med begge dakpapirer siddende pa, og klip den om nadvendigt til
med steril teknik, sa den passer til sarets starrelse. Efter fiernelse af et af deekpapirerne skal du placere
denne side af forbindingen pa saret og fierne det andet daekke. Anbring en steril, absorberende klaedepude
over Atrauman -forbindingen for at absorbere ekssudat. Medmindre andet er ordineret af lzegen eller andet
le, bor en ny At forbinding anlegges ved hvert forbindingsskift. Klzdningens
slidtid aﬂlaenger af sarets tilstand og ekssudatniveauet. Bemaerk: hvis der er terapeutiske grunde til ikke at
andre forbindingen, kan salven absorberes, nar den forbliver pd plads i lengere tid. | dette tilfzlde kan
eventuel saradh som kan limil ved at placere en anden Atrauman-forbinding over
den forste.

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

Bortskaffelse af produkt
Med henblik pa at minimere jell ktionsfarer eller ing af miljoet bor bortskaffelsen af
engangskomponenterafmedlcmsk udstyrfﬂlge | i gaeldende national og lokal lovg

g samt infekti dard

g 9i€)

Sarlige forholdsregler

Hvis der ikke findes data til stotte for anvendelse af denne forbinding til folsomme grupper som spaedbom,
borm, gravide eller ammende kvmder 0g hws der ikke findes data om det modsatte om disse grupper, skal
forbindingen anvendes efter klinik

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

Forp abnes, skal den und omhyggeligt for tegn pé skader. Produktet ma ikke
anvendes hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nélestik eller uensartet, iturevet eller
ufuldstzendig forsegling.

Rapportering af handelser

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

Dato for revision af teksten: 2022-04-26
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kgbenhavn

(G Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Atrauman-siteet ovat steriilej, ker
haavanhoitoon.

Koostumus

Tukikangas on hydrofobista polyesteria, joka on kylldstetty ladkkeettomalla, triglyseridipohjaisella
(neutraalirasvat) voiteella. Voide sisaltda seuraavia (INCl-nimet): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic
Triglyceride, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2.

Ominaisuudet ja toimintatapa
Pehmed ja ohut polyesterinen tukimateriaali mahdollistaa tiiviin kontaktin haavan koko pinnan kanssa,
mikd on tarpeen haavaeritteen tyhj 4. Vettd hylkivét polyesterikuidut ja kankaan tasainen

pinta vastustavat haavaan tarttumista. At siteiden vaihdot ovat tisia ja ki

Atraumanin tarttumattomuutta tehostaa voide, jolla tuote on kylldstetty. Se ei aiheuta okkluuswla

elka sneen alle jadvan ihon maseraatlota Ente |meytyy Alrauman siteen paalle asetenavaan
i aak

siteeseen. pohj
reunat pehmeind jaj ina, mikd Koska se ei ami
se hoitaa haavaa mahdollisia kirurgisia toi iteitd varten ja helpottaa haavan puhdistamista.

Kayttotarkoitus

Atraumanit ovat kertakayttdisi, steriileitd, ladkkeettomid voidesiteitd, jotka sopivat kaikentyyppisten
pinnallisten akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon. Koska sen haavaa koskettava pinta on tarttumaton,
se sopii erityisesti estiméan toissijaisen siteen tarttumista haavapohjaan ja pitdméaén haavan reunat
jaympérdivan ihon j Laakkeettomén voiteen neutraalien ominaisuuksien ansiosta Atrauman
soveltuu erityisen hyvin dermatologiseen kéyttdon ja herkkéihoisille seka tietyille Idkeaineille herkistyneille
potilaille. Atrauman soveltuu ammattilaiskdyttdjille ihmisihon hoitoon.

Siteen asettaminen

Ota side pois repaisypakkauksesta niin, ettd sen mol j ovat paikoillaan, ja leikkaa
se tarvittaessa steriileilld saksilla haavan kokoa vastaavaksi. Poista toinen tuotesuojuk5|sta, aseta sneen
tama puoli haavaan péin ja poista toinen jus. Aseta At iteen padlle steriili,

haavatyyny imeméan erite. Ellei laakari tai muu terveydenhuollon ammattilainen maéraa muuta, uusi
Atrauman-side on vaihdettava joka kerta, kun side vaihdetaan. Siteen kayttoaika maéaréytyy haavan tilan
ja eritteen médaran mukaan. Huomaa, ettd jos siteen vaihtamatta jattamiselle on hoidollisia syitd, voide voi
imeytya siteen ollessa pidempaén paikoillaan. Tallin seurauksena voi olla haavaan tarttumista, jonka voi
ehkdistd asettamalla toisen Atrauman-siteen ensimmaisen palle.

Vasta-aiheet
Atrauman-sidettd ei saa kdyttad, jos potilas on yliherkké jollekin sen valmistusaineelle.

Tuotteen ha

Jotta mahdi tai ympristd i rlskltvmdaan inimoida, laakinnallisen

Iameenhavnettawenoswnosaltaon ja paikallisten lakien, sa&ddsten ja
ardien mukaisia

Erityiset varotoimet

Koska tamn siteen kéytdsta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville

tai imettéville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kéyttaa naille ryhmille la&kérin
suosituksesta erityisessa valvonnassa.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen dytto on llista. Tuotteen uud asittely
uudelleenkayttdd varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentdd sen suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla
pyynndsta.

Ennen pakkauksen avaamista se on merkkien varalta. Tuotetta
ei saa kayttda, jos siind esiintyy silmin nahtavia merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienia
reiki tai epdyhtendisid, repeytyneitd tai epataydellisid tiivisteitd.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kéyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen
(asetus (EU) 2017/745 ldakinnallisist laitteista): jos taman Iameen kdyton aikana tai seurauksena
tapahtuu vakava i h |Im0|ta siitd valmistajalle ja/tai sen val Il le ja

Tekstin muuttamispa 2022-04-26

m Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Atrauman-bandasjer er sterile, ikke-medisinerte, impregnerte bandasjer til bruk for
sarbehandling.

Sammensetning

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

Egenskaper og virkemate
Det myke, tynne stottematerialet laget av polyester muliggjor tett kontakt med hele overflaten til saret
som er ngdvendig for drenering av sérvaesken. De vannavstotende polyesterfilamentene og den glatte
overﬂateslrukturen il tyllen motvirker klebing til saret. Atrauman gir atraumatiske og smertefrie
ikke-klebende kaper forbedres y ', avsal produktet
erimpregnert med. Det har ingen blokkerende virkninger og unngar & forérsake sardanning av den
underliggende huden. Overdrevne mengder veske dreneres bort i en absorberende sekundzr bandasje
plassen pa toppen av Atrauman bandasjen. Ved & holde kantene av saret myke gir den ikke-medisinerte,

te,p I il Atrauman uforstyrret epitelialisering. Fordi den ikke legger
igjen rester ved fjerning, legger den forholdene til rette for mulige inngrep og gjor sarrensing lettere.

Tiltenkt formal

Atrauman er engangs, sterile, ikke-medisinerte salvebandasjer egnet for behandling av overfladiske akutte
og kroniske sar av alle typer. Som et ikke-klebende sérkontaktlag er det spesielt egnet for & forhindre at

den sekundzre bandasjen kleber seg til sérsengen og til a holde sarkanter og omkransende hud smidig.

Grunnet de naytrale genskapene til den ikke-medisinerte sal er Atrauman spesielt nyttig

i dermatologi s vel som for pasienter med sensmv hud 0g personer som er sensitive for visse medisiner.

Atrauman er egnet for behandling av d ved profesjonelle brukere.

Brukerveiledning
Ta bandasjen ut av ri i med begge pa plass og, om nedvendig, beskjeer til
sarstorrelsen under sterile forhold. Etter fierning av ett av produktdekket plasserer du denne siden av
bandasjen pa séret og fjerner du det andre dekket. Plasser en steril, absorberende bandasjepute over
Atrauman-bandasjen for & absorbere vaeske. Med mindre annet er foreskrevet av legen eller er annet
helsepersonell, skal en ny Atrauman-bandasje pafares hver gang bandasjen byttes. Brukstiden til
bandasjen avhenger av tilstanden til saret og vaeskenivaet. Merk: Hvis det er noen terapeutiske grunner
til & skifte bandasjen, kan salven absorberes nar den blir staende i en lengre periode. | dette tilfellet kan
mulig sarklebing som kan oppsta, elimineres ved & plassere en andre Atrauman-bandasje over den farste.

Kontraindikasjoner
Atrauman skal ikke brukes pa pasienter som kan vare allergiske mot noen av ingrediensene.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller milj ing bor k idet
medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder
for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

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

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

For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres naye for tegn pa skade. Bruk ikke produktet hvis det
ersynlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, ndlehull 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 denne utstyr,
eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte representanten,
og til Legemiddelverket.

Oppdateringsdato: 2022-04-26
NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo
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Besondere Hinweise - Special |nstruct|ons Instructlons partlculleres Speciale instructies

Avvertenze partn:olan p EI5IK£( o&nvlzg
Spedialni pokyny - Specialne pokyny - Spegjall |nstrukqe- al Ocoﬁble
yxasauun-(neumanuu MHCTpYKuUuK - Sarskilda anvisningar - Seerlige

Spesielle instruksjoner - 4% 33 B EEIE - dols Gladss

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 das criancas - Makpid and nadid
Uchovave;te mimo dosah den Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu

dostepnym dla dzieci i - kektdl elzarva tartandd! - XpaHutb B HefocTynHoM Ans fereit
Mecre - Jla ce CbxpaHABa Ha MACTO, HeAOCTBIHO 3a fiela - Forvaras odtkomligt for barn
Opbevares utilgzngeligt for born - Ei lasten ulottuville - Oppbevares utilgjengelig for barni
BILE BB - Jbdl e e 134 aamy

mn Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado
utilizando irradiacion - Esterilizado por radiado - Amootelpwyiévo pie xprion
aktvoPoiag - Sterilizovano ozafenim - Sterilizované Ziarenim - Sterylizowany
radiacyjnie - Besugarzassal sterilizélt - PaguauuonHan crepunusauua
(repunu3upate c u3non3saxe Ha obmbuBaHe - Steriliserad med strélning
Steriliseret med straling - Steriloitu séteilyttamalld - Sterilisert med stréling
EEARRRE - el o=l auioll smbsi 5

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel

Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvooyiko
mpoidv - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny
Orvostechnikai eszkdz - M Koe u3genve - M Ko u3fienue
Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr - Ladkinnallinen laite - Medisinsk
utstyr - BE BRI - ob Slex

O 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 - Yvotnpa ppaypol poviic amooteipwong - Jednoduchy systém sterilni
bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - Pojedynczy system bariery
sterylnej - Eqyszeres sterilgat-rendszer - OnHobapbepHas cucTema 3auTbl
CTepunbHOCTY - EfHIYHa cTepunka 6apuepha cuctema - Enkelt sterilt
barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma - Enkelt sterilt barrieresystem
BARBERERR o238 aine 21 ol

I Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante

Fabricante - Kataokevaotrc - Vijrobce - Vyrobca - Producent - Gyartd
W3rotosutens - Mpoussoguten - Tillverkare - Producent - Valmistaja
Produsent - B3 7 - dsaall dspll

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw
gebruiken - Non riutilizzare - No reutlllzar Néo reutlllzar an
ite - Nepouzivat op é-N -Nie
uzywac powtomle Ne haszndlja Gjra - 3anper Ha nOBTOpHOe npumeHeHue
[la He ce u3non3sa nosTopHo - Endast for engéngshruk - Kun til engangsbrug
Kertakéyttoinen - Ikke til gjenbruk - 55777 A {E R - qutiol| slasuiasl a5 Y

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

Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao - Hpepopnvia
Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzyc do daty - Lejarati détum
Vcnonb3oBath Ao - 13non3Baii npepu Aara - Sista forbrukningsdag
Udlgbsdato - Viimeinen kayttopéivé - Holdbarhetsdato - {5 F3 PR £
<lasyl )6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum

Data di fabbricazione - Fecha de fabricacin - Data de fabrico - Huepopnvia
Kataokeunc - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkcji - Gyartasi datum
Nlata nar - [lata Ha n 180 - Tillverkningsd

Fremstllllngsdato Valmistuspaiva - Produksjonsdato - %LEQE
gevaill g6

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw
steriliseren - Non risterilizare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv
enavanootelpavete - Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zakaz opakovanej
sterilizécie - Nie resterylizowac - Ne sterilizalja tjra - He crepunusosarb
MOBTOPHO - [1a He ce cTepunu3upa noBTopHo - Far inte atersteriliseras
Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - Mé ikke resteriliseres

FAMERTE - o)l o 45y

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del
lotto - C6digo de lote - Cdigo de lote - Kwdikag maptidac - Kod davky - Kod
davky - Kod partii - Tételkod - Homep naptuu - Kog Ha napTupara - Lotnummer
Batchkode - Erdkoodi - Partikode - 3t 8% - d=s.0l 30

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catélogo - Nimero de referéncia - ApiBpog

Katahdyou - Katalogové Cislo - Kataldgové ¢islo - Numer katalogowy

Kataldgusszdm - Homep no KaTanory KatanoxeH Homep - Artikelnummer

Katals .l . Katal E ﬁ#ﬁ fﬁ

el o8

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is
@ damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se imballaggio non & integro
No utilizar si el envase esta danado Nao use sea embalagem esnver
danificada - Mnv ypnouy ite eavn ia evat pap
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat, ak je obal poskodeny
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja fel, ha
a csomagolds sériilt - He ncnonb3osath npu nospesxeHun ynakoskm - [l He
Ce M3M0N13Ba, aKo ONaKoBKara e nospezeHa - Anvand inte om forpackningen
drskadad - Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget - Kayttd kielletty
jos pakkaus on vaurioitunut - M ikke brukes hvis emballasjen er skadet

BB ERARER 46 Syl S0 3] asin Y

EE] Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le

istruzioni per |'uso - Consultense las instrucciones de uso - Consultar instrugdes

de utilizacao - JupBoueuBeire Ti 0dnyiec xprang - Ctéte ndvod k pouiti

Pozri navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji uzywania - Olvassa el

a hasznalati tmutatét - 06paTutech K MHCTPYKLWY 10 NPUMEHeHMI0

IpoyeTin MHCTPYKUWATa 32 ynotpeda - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen

Katso kayttoohje - Les bruksanvisningen - 2 S &5 F 352 B8

Alasaayl Oledss e glbl

g Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
T Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov
oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed wilgocia
Szarazon tartandd - bepeub ot Bnaru - [la ce nasv cyxo - Forvaras torrt
Opbevares tort - Sdilyta kuivassa - Hold tort - FRIF FZIR - Bl pusiall i

Temperatuurlimiet - Limite di temperatura - Limite de temperatura - Limites
de temperatura - Opto Beppokpaciag - Omezeni teploty - Hranice teploty
Dopuszczalna temperatura - Homerseklethatar TemneparypHblit AUanason
IpaHuua Ha parypara - T - Temperat

Lémpétilan raja-arvot - Ternperaturgrense SBEEIRA]. 0ol iy 250>

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung - Temperature limit - Limite de température

é Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Mpoooyr - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo!
BHumanme - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - 33 & - 4.5

uesendlen | | Liegend lagern - Store flat - Conserver a plat - Liggend bewaren - Conservare in
N “V posmonedlstesa Almacenar en posicion horizontal - Armazenar na posi¢ao
é | - Ouhdooete emimedo - Skladujte ve vodorovné poloze - Skladujte

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique de
dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del
dispositivo - Identificador tnico del producto - Identificaao tnica do
dispositivo - AToKAE10TIKO avayvwploTIKo Texvohoyikol Tipoiovog - Jedinecny
identifikdtor prostiedku - Unikatny identifikator pomacky - Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkdzazonositd - YHukanbHbiit
mneumtbmxamp ME/NLYHCKOTO 38Nk - YHKaneH peHTudukarop Ha

- Unik produktidentifiering - Unik udstyrsidentifikationskode
Yisilollinen latetunniste - Unik utstyrsidentifikasjon
BRI AR M EE— RIS - e ol 501

vo vodorovnej polohe - Przechowywac w pozydji lezace; - Fekve térolandd
XpaHuTb Ha nNocKoii NoBEPXHOCTI - [la Ce CbXpaHsBa B XOPU3OHTANHO
nonoxeHue - Forvaras plant - Skal opbevares fladt - Séilytettava vaakatasossa
Lagres flatt - SFILERTF - gwo o e i

PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraBe 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY

www.hartmann.info 0123
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Salbenkompressen

Impregnated wound contact layers
Pansements interfaces gras
Zalfkompressen

Compresse impregnate

Apdsitos impregnados

Compressas impregnadas
EmOépata pe ahowpn

Kompresy s masti

Kompresy s mastou

Opatrunki z mascia

Kendccsel impregnalt kotszerek
MazeBble noBA3KM

Ma3zeBu KOHTaKTHU NPeBPb3KY 3a paHa
Salvkompresser

Salvekompresser

Voidesiteet

Impregnerte bandasjer
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