wydzieliny z rany nalezy na opatrunku Atrauman Ag przymocowac odpowiedni
jatowy opatrunek wtérny (opatrunek chtonny albo wysokochtonny, opatrunek
piankowy lub gazowy, np. Zetuvit Plus) zgodnie z jego instrukcja stosowania.

W szczegdlnosci w przypadku ran gtebokich nalezy uwazac, aby opatrunek
Atrauman Ag znajdowat sie w bezposrednim kontakcie z opatrunkiem chtonnym,
uniemozliwiajac powstawanie jakichkolwiek zagniecen i zapewniajac swobodny
przeptyw wydzieliny. W przypadku gestej wydzieliny zaleca sie naciecie opatrunku
Atrauman Ag jatowymi nozyczkami, aby w ten sposéb zapobiec jej zastojowi.
Skutecznos¢ opatrunku Atrauman Ag utrzymuije sie maksymalnie przez siedem dni.
Jezeli lekarz nie zalecit inaczej ani nie ma innych wskazan medycznych, opatrunek
Atrauman Ag powinien by¢ zakfadany podczas kazdej zmiany opatrunku. Czas uzycia
opatrunku nie powinien przekracza¢ siedmiu dni.

Przeciwwskazania
Opatrunku Atrauman Ag nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktdrykolwiek
z jego sktadnikéw. Nie stosowac na suche rany.

Szczegolne $rodki ostroznosci

Przed przystapieniem do opatrywania zainfekowane] rany konieczna jest doktadna
lekarska ocena stanu rany i ustalenie przyczyn zakazenia. Leczenie przy uzyciu
opatrunku Atrauman Ag nie moze zastapic koniecznej terapii antybiotykowej.

Nie sa dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego
opatrunku u osob wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w cigzy lub
kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o braku takich korzysci,
dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien by¢ stosowany z zachowaniem
ostroznosci i zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

Dziatania niepozadane
Dotychczas nie obserwowano ani nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych.

Ostrzezenia

Aby nie ograniczac skutecznosci opatrunku Atrauman Ag, nie nalezy stosowac
opatrunku w potgczeniu z opatrunkami lub masciami zawierajacymi parafine.
Opatrunku Atrauman Ag nie nalezy stosowa¢ w potaczeniu z preparatami
zawierajacymi jod.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
srodowiska, wszystkie jednorazowe elementy opatrunku Atrauman Ag powinny
podlegac procedurom utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami i standardami
dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2017-08
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Hasznalati utasitas

Termékleiras
Az Atrauman Ag egy nem tapado, eziisttartalmu halészovet, amely antibakteridlis
tulajdonsagokkal rendelkezik az atraumas sebek kezeléséhez.

Osszetétel

A tdmaszto szovetanyag elemi ezisttel bevont poliamid rostokbdl &ll. Az impregnalds
nem gydgyszerezett, és triglicerid-alapui (semleges lipidek). Az impregnalas tartalma
(INCI-megnevezések): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic triglicerid; bisz-digliceril-
poliaciladipat-2 és Macrogol 2000.

Tulajdonsagai és | hanizmusa

A puha, vékony tartészoveganyag konnyen hajthatd, és szoros érintkezést biztosit
a seb alapjaval. A szovetanyag felilete és az impregnélas megakadalyozza a
sebhez tapadast, igy a kotés atraumatikus Uton eltavolithatd. A kotés feliletén lévé
baktériumokat a nedves kdrnyezet miatti eziistionok megsemmisitik.

Az Atrauman Ag hatdsos a Gram-negativ (pl. Klebsiella pneumoniae) és a Gram-
pozitiv baktériumok ellen is (pl. Staphylococcus aureus, beleértve az MRSA torzset).
Az impregnalas védi a seb széleit, megakadalyozza a seb macerdlasat, és nem
tartalmaz gyogyszert vagy paraffint.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Atrauman Ag egy nem tapado sebkdtszer kronikus ulcus cruris, diabéteszes
|abfekély és decubitus kezeléséhez. Alkalmas legfeljebb masodfoka akut égési
sériilések kezelésére is. Az Atrauman Ag az emberi b6ron szakemberek altal torténd
alkalmazasra késziilt.

Javallatok

Az Atrauman Ag kilondsen alkalmas kiegészitd kezelésként fert6zott sebekhez, vagy
olyan sebek esetén, amelyek kronikus bakteridlis fertdzés jeleit mutatjak: ulcus cruris,
diabéteszes labfekély és decubitus. Ezenkiviil alkalmas legfeljebb masodfoku akut
égési sériilések kezelésére is. Az Atrauman Ag-t egy megfelelé masodlagos kotszerrel
kell kombindlni (abszorbens, szuperabszorbens kotések, habszivacs kotések vagy géz,
pl. Zetuvit Plus) a hasznalati utasitasnak megfelelen.

Alkalmazasi médszerek
Vegye ki az Atrauman Ag-t a csomagolashol a két védéfoliaval egyiitt, és ha
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sziikséges, vagja le Ugy, hogy megfeleljen a seb méretének steril koriilmények
biztositdsa mellett. Az Atrauman Ag-nak fednie kell a sebet, és ugyanakkoranak
kell lennie, mint a masodlagos kotés. Vegye le a védéfoliat az egyik oldalrol.
Helyezze a szabad oldalat a sebre, majd vegye le a mésik védéfoliat is (Iasd az 1-5
abrékat), vagy vegye ki az Atrauman Ag-t a masodik védéfoliabol steril csipesszel
vagy keszty(ivel, és helyezze a sebre (lasd az a—f abrakat). Az Atrauman Ag-t egy
rétegben vigye fel, ne hajtsa ketté, és ne alkalmazza tobb rétegben. Helyezzen

egy megfeleld, steril masodlagos kotszert (abszorbens, szuperabszorbens kétések,
habszivacs kétések vagy géz, pl. Zetuvit Plus) a hasznalati utasitasnak megfeleléen
az Atrauman Ag-re, hogy az elnyelje a sebvaladékot. Kiilondsen mély sebek esetén
biztositani kell, hogy az Atrauman Ag kozvetlen érintkezésben legyen az abszorbens
kotszerrel, és ne fordulhasson eld gy(irédés, a valadék akadalytalan tdvozasa
érdekében. Sirli véladék esetén ajanlott bevagni az Atrauman Ag-be steril olloval a
valadék felgyiilésének megakadalyozasara. Az Atrauman Ag élettartama legalabb
hét nap. Kétszercsere alkalmaval (j Atrauman Ag kotszert kell alkalmazni, kivéve,
ha a kezel6orvos méasképpen rendelkezik. A kdtszer elhasznalddasi ideje ne legyen
hosszabb, mint hét nap.

Ellenjavallatok
Az Atrauman Ag nem alkalmazhatd olyan betegnél, aki allergias valamely
oOsszetevore. Ne hasznalja szaraz sebeken.

Kiilénleges biztonsagi eldirasok

Fertdzott sebek kezelése el6tt a seb dllapotanak, illetve a fert6zés okainak
megitéléséhez orvosi szakvélemény sziikséges. Az Atrauman Ag-vel val6 kezelés nem
helyettesitheti a szlikséges antibiotikumos terapiat.

Mivel a kotés érzékenyebb populaciés csoportokra, példaul a csecsemékre,

a gyermekekre, terhes vagy kisgyermeket taplalo ndkre valo alkalmazasaval
kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben

a populdcios csoportokban a kotést dvatosan kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

Mellékhatasok
Ezidaig nem észleltek és nem irtak le mellékhatasokat.

Figyelmeztetések

Az Atrauman Ag hatasossaganak megérzése érdekében a kotszert ne hasznalja
mas kotésekkel vagy paraffintartalmi kendcsokkel egyitt. Az Atrauman Ag nem
hasznalhaté jodtartalmu készitményekkel egyiitt.

Artalmatlanitas

A potencialis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében
az Atrauman Ag kotszerkészlet eldobhatd részeit a helyi jogszabalyok és
fert6zésmegeldzési elGirdsok szerint kell artalmatlanitani.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2017-08
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

WHCTpYKUMA No NpuMeHeHnio

Onucanve uspenua

Atrauman Ag — Heafire3uBHas cepebpocofiepxallas ceTyatas nosA3ka

C aHTbaKTepuaNbHbLIMU CBOACTBAMM, NpUMeHAeMan ANA aTpaBMaTNyHOro
NeYeHns paH.

Cocras

HecyLumit Matepuan CocTouT 13 NOKPLITOro 31eMeHTapHbIM cepebpom
noAuamugHoro BosokHa. MponuTka Ha 0CHOBE TPUrNNLEPUA0B (HEATPANbHBIX
KIPOB) He COREPXMT aKTUBHbIX BeLLeCTB. MponuTka COAepXHT (HaumMeHoBaH!A no
MHKW): Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride (kanpunosblit/kanpHosbiit/
MUPUCTUHOBBI/CTeapuHOBbIA TpurauLepus); Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 (6uc-
aurnuuepun-nonnadunagmunat-2) u Macrogol 2000 (makporon 2000).

CBOWCTBA M NPUHLMN [eNCTBUA

MATKWiA, TOHKNIA HECYLLLMIA MaTepuan XopoLuUo Apanupyetca u obecneyunsaet
MNOTHBI KOHTAKT C paHeBbIM N10XeM. [oBepXHOCTb MaTepuana it NponuTka
NPenATCTBYIOT NPUANNAHNIO NOBA3KY K paHe, N03TOMY yAianeHune NoBA3KM
NPOUCXOANT aTpaBMaTUYHO. bakTepuyn Ha NOBEPXHOCTU NOBA3KM YHNYTOXAKTCA
1noHamu cepebpa, KOTopble BbICBOOOXIAIOTCA BO BIXHOW Cpefe.

MoBA3ka Atrauman Ag [eficTByeT Kak Ha rpamMoTpuLiaTeNbHble (Hanpumep,
Klebsiella pneumoniae), Tak v Ha rpamnonoxutensHble (Hanpumep, Staphylococcus
aureus, BKNKOYAA METULMAINH-PE3NCTEHTHbIE LITaMMbl) bakTepuu. Mponutka
3aLLMLLAET Kpas paHbl, NOMOras NpeaoTBPaTUTL MalepaLinio. OHa He cofepXuT
aKTUBHbIX BeLLECTB 1 NapaduHa.

Wcnonb3oBaHue No NPAMOMY HasHa4YeHUIo

Atrauman Ag — 3T0 HeaZre3BHasA KOHTaKTHaA MHOTOC/I0/HaA NOBA3Ka, KoTopas
NOOXOAUT ANA JIeYeHNA XPOHUYeCKnX Tpotbmqecmx A3B, uma6equeCKmx A3B
HIDKHIX KOHEYHOCTei 1 NponexHeit. OHa TakXe NOAXOANT A1A JeYeHus CBEXMX
0XOr0B BM/IOTL A0 2-i1 CTeneHu. lToBA3Ka Atrauman Ag NOAXOAUT ANA NpoBefeHna
JNIeYeHUA Ha Koxe Yenoseka T0JIbKo KBaﬂMCbMLLI/IpOBaHHbIMI/I MeANUNHCKNUMN
paboTHuKamu.

MokasaHua K npUMeHeHnto

Mosa3ska Atrauman Ag, npexze Bcero, NPUMEHAETCA B KayecTse
BCNOMOraTe/IbHOro CPefCTBa ANA NeYeHN MH(ULMPOBAHHBIX PaH, a Takxe

PaH C CUJIbHbIM ﬁaKTeplAaJ'leblM 3arpAsHeHnem npu XxpoHU4eCknx nokasaHmnax:
Tpoduryeckux A3Bax, AnabeTnyeckx A3Bax HIKHIX KOHEYHOCTEN 1t NPONeXHAX.
KpOMQ TOro, OHa NPUMEHAETCA NPU OCTPLIX MPU3HaKax 0Xoros BnJ0Tb A0 2-1n
ctenenw. MosAsky Atrauman Ag HeobX0AUMOo KOMOUHIPOBATL C COOTBETCTBYHOLLEN
BTOPUYHOI NOBA3KOI (BNUTBIBAIOLLME UNV CBEPXBNUTbIBAIOLLME NOBA3KN, ryOyaTble
NOBA3KN W Mapns, Hanpumep, Zetuvit Plus) B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMel N0
NpUMeHeHWto, KOTopas K Hel npunaraetcs.

YKa3aHua no NpuMeHeHuio

W3BnekuTe noeasky Atrauman Ag, NOKpbITYIO C ABYX CTOPOH 3aLLUTHbIM BYMaXHbIM
cnoem, 13 peel-ynakosky u, B cly4ae HeOGX0ANMOCTH, 06pexbTe NOBAKY

10 pa3mepy paHbl, COBI0Aas CTEPUNbHOCTb. MoBA3Ka Atrauman Ag LoNXHa
3aKpbIBaTh Kpas paHbl BHAXNECT, Mpyu 3TOM pa3mep NOBA3KM [LOSKEH NPUMepPHO
COOTBETCTBOBATL pasmepy BTOpI/NHOI?I nossku. CHuMuTe ¢ 0ﬂHOI7I CTOPOHbI
3aLUTHbIR ByMaxHbIit cioit. lanee nnbo Hanoxute noBasky Atrauman Ag
cBOOO/IHOM CTOPOHOIT HA PaHy, a 3aTeM CHUMWTE OCTaBLUMACA 3aLLUTHbINA
GyMaxHblil C10 (CM. MUKTOrpamMmbl 1-5), 160 € NOMOLLbIO CTEPUBHOTO NUHLETa
WAN CTEPUIIbHBIX NepyaTok 0cBoOOAMTE MOBA3KY OT 3aLLUTHOrO GyMaxHOro

€107 C AipYroil CTOPOHbI 1 HANOXUTE €€ Ha paHy (cM. NMKTOrpammbl a—f).

MosA3sky Atrauman Ag cneflyeT HaknaablBaTb B OAUH CJI0W, He CKNaAblBas 1 He
NCONb3yA HECKONbKO C10€B. [nA NOrNOLeHINA SKCCYAATa U3 paHbl HanoxuTe
noBepx noBA3KN Atrauman Ag NOAXOJALLYI0 CTEPUNbHYIO BTOPUYHYIO MOBA3KY
(BNUTbIBaIOLLME NV CBEPXBNUTBIBAIOLLNE NOBA3KN, rybyaTble NOBA3KN UK MapAs,
Hanpuwmep, Zetuvit Plus) B COOTBETCTBIW C UHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHWI0, KoTopas
K Hell npunaraetcs. HeobXoANMo CneauTb 3a TeM, 4ToGbl NoBs3ka Atrauman Ag
NNOTHO Npunerana k copbLMOHHON paHeBOi NoBA3Ke 63 CKNafok, TeM cambIM

obecneunBas GecnpensTCTBeHHbII OTTOK 3KCCYAaTa, 0COBEHHO NP rNYBOKMX paHax.

Mpw rycTom 3Kccyaate Bo 3bexaHiue ero CkonneHna pekoMeHzyeTca HagpesaTb
nosA3ky Atrauman Ag CTepunibHbIMI HOXHUL@MI. AKTUBHOCTL Atrauman Ag
COXPaHAETCA N0 MeHblueil Mepe ceMb AHei. OHaKO, eCI HET ApYrux ykasaHui
BpaYa M MeMLMHCKIX NOKa3aHui, NPy Kaxaoil CMeHe NoBA3KM cieayet
HaKnablBaTb HOBYIO NOBA3KY Atrauman Ag. Bpema HOLeHUA OfHOW NOBA3KM He
NI0/DKHO NpeBbIlLaTh Cemb fiHeN.

MpoTtnBonoka3saxua
Moss3ky Atrauman Ag Hesb3A NPUMEHATb 1A NALUEHTOB C HENepeHoCUMOCTbIO
N060ro 13 BXOAALUMX B €€ COCTaB BELeCTB. He ncnonb3osatb Ans CyXux paH.

Ocobble Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTY

Mepes, neyerrem niobbIx MHPULNMPOBAHHBIX paH HEOBXoAMMO NpoBecTH
KSIMHIYECKYHO OLIeHKY COCTOAHUA PaHbl 1 BLIABUTL NPUYMHbI MH(MLMPOBaHKA.
JleyeHne ¢ npumeHeHnem noBA3kyu Atrauman Ag He MOXeT 3aMeHITb
COOTBETCTBYHLLLYIO aHTUONOTUKOTEpPaNHIO.

[laHHble, noaTBePX/aloLIMe BO3MOXHOCTb NPUMEHeHNA 3TOI NOBA3KM ANA
0co0bIX rpyNN nNaLneHToB (MNaaeHLpl, AT, bepemeHHble N1 KOPMALLME rPyabio
KEHLLWMHBI), @ Takxe laHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. [103TOMY ANA YKa3aHHbIX
rpynn NaLMeHToB 3Ty NOBA3KY CNIefyeT UCMOb30BaTh C OCTOPOXHOCTbIO 1 NoC/e
pekomeHaaLum Bpava.

MoGouHble 3¢pcpekThi
Ha HacTosiLLuit MOMEHT HUKaKX NOGOYHBIX 3 (eKTOB He BbISBEHO.

Mpenynpexpaenus

4T06b! He CHU3UTL 3(eKTUBHOCTL paHeBOil NOBA3KK Atrauman Ag, ee He criefyeT
ncnosib30Bath B KOMﬁMHauVII/I C NOBA3KaMn Uin masamu, cogepxatinmmn napad)vm.
Moss3sky Atrauman Ag Henb3A NPUMeHATL

B KOMOWHALWV C #OACOAEPXALLMMI NpenapaTamu.

Yrunusauua ugenua

Y106l CBECTU K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMANBHOR NH(EKLMI W 3arPA3HEHNs
OKpy>atolLieit cpefibl, OAHOPa30Bble KOMMOHEHTbI NoBA3KM Atrauman Ag
CflefiyeT yTUAN3MPOBaTh B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU HOPMaMI 1 CTaHAapTamit
npoUNAKTUKI MHeKLMIA.

WUHdopmauus no coctosnuto Ha: 2017-08
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Atrauman Ag &r ett icke-vidhaftande gasvavsférband med silver och antibakteriella
egenskaper som ar avsett for behandling av icke-traumatiska sar.

Sammansattning

Det barande textilskiktet bestar av polyamidfiber belagt med elementart silver.
Impregneringsmedlet r baserat pa triglycerider (neutrallipider) och innehaller inga
aktiva substanser. Impregneringsmedlet innehaller (INCl-namn): Caprylic/Capric/
Myristik/Stearic Triglyceride, Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 och Macrogol 2000.

Egenskaper och verkan

Det barande textilskiktet ar mjukt och tunt och gor forbandet latt att vira samt
sakerstaller att forbandet ligger an mot saret. Textilytan och impregneringsmedlet
verkar avstétande sa att férbandet inte fastnar i saret utan enkelt kan avldgsnas.
Bakterier pa forbandet forstors av de silverjoner som skapas i den fuktiga miljon.

Atrauman Ag &r verksamt mot bade gramnegativa (t.ex. Klebsiella pneumoniae) och
grampositiva bakterier (t.ex. Staphylococcus aureus inklusive MRSA-stammarna).
Impregneringsmedlet skyddar sarkanterna och bidrar till att forhindra maceration.
Det innehaller inget verksamt ldkemedel och inget paraffin.

Avsedd anvéandning

Atrauman Ag &r ett icke-vidhaftande sarforband som ar lampligt for behandling
av kroniska bensdr, diabetessar och trycksar. Det ar dven lampligt for behandling
av akuta forsta och andra gradens brannskador. Atrauman Ag ér lampligt for
behandling av ménsklig hud av vardpersonal.

Indikationer

Atrauman Ag rekommenderas for kompletterande behandling av infekterade sar
eller da hog bakteriell kontamination foreligger vid kroniska bensar, diabetessar och
trycksar. Det kan &ven anvéandas vid aktuta forsta och andra gradens brannskador.
Atrauman Ag maste alltid kombineras med ett annat lampligt forband (absorbenta
eller superabsorbenta forband, skumforband eller gasvav, t.ex. Zetuvit Plus) enligt
respektive bruksanvisning.

Bruksanvisning

Ta ut Atrauman Ag ur peelférpackningen med bada skyddspapperen pa. Klipp vid
behov av forbandet med steril teknik sa att det passar saret. Atrauman Ag ska tacka
hela saret och bor vara ungefdr lika stort som det yttersta, sekunddra férbandet.

Ta bort skyddspapperet pa den ena sidan. Placera antingen den Gppna sidan pa
saret och avldgsna sedan det andra skyddspapperet (se bild 1-5), eller anvand en
steriliserad pincett eller sterila handskar for att dra av det andra skyddspapperet
och placera Atrauman Ag pa saret (se bild a—f). Atrauman Ag ska appliceras i ett
enda lager — vik det inte och undvik att applicera det i flera lager. Fast ett annat
lampligt, sterilt férband (ett absorbent eller superabsorbent férband, skumforband
eller gasvdv, t.ex. Zetuvit Plus) enligt dess bruksanvisning 6ver Atrauman Ag for
absorbering av sarvatska. | synnerhet for djupa sar maste Atrauman Ag vara i direkt
kontakt med det absorberande forbandet sa att inga veck uppstar, detta for att
sakerstalla att sarvatskan avleds obehindrat. Om sarvatskan ar tjock rekommenderas
klippning av Atrauman Ag med steril sax sa att sarvatskan inte ackumuleras.
Atrauman Ag forblir effektivt i minst sju dagar. Ett nytt Atrauman Ag-férband

ska laggas vid varje forbandsbyte, savida inget annat forskrivits av lakare eller ar
medicinskt indicerat. Varje enskilt forband far anvandas i hogst sju dagar.

Kontraindikationer
Atrauman Ag far inte anvandas pa patienter som &r 6verkansliga mot nagot av
innehadllsdmnena. Ska inte anvandas pa icke vatskande sar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Innan ett infekterat sar kan behandlas maste det bedomas av lakare och orsaken till
infektionen maste faststallas. Behandlingen med Atrauman Ag kan inte ersatta en
antibiotikabehandling.

| avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta férband pa
kansliga populationsgrupper sasom spadbarn, barmn samt gravida och ammande
kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med
forsiktighet och pa lékares rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Biverkningar
Till dags dato har inga biverkningar observerats eller rapporterats.

Varningar

For att uppratthalla effekten hos Atrauman Ag ska forbandet inte anvandas

i kombination med sarférband eller salvor som innehaller paraffin. Atrauman Ag
far inte anvandas tillsammans med preparat som innehaller jod.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av Atrauman Ag slangas i enlighet med de rutiner for bortskaffande som
anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Datum for 6versyn av texten: 2017-08
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Atrauman Ag er en ikke-vedhaeftende tylforbinding med solv med antibakterielle
egenskaber med henblik pa atraumatisk sarbehandling.

Sammensatning

Baeremateriale af polyamidfibre belagt med rent selv. Impraegneringen er ikke
medicinafgivende og er triglyceridbaseret (neutrale lipider). Impraegneringen bestar
af (INCl-navne): Caprylsyre/caprinsyre/myristinsyre/stearinsyre triglycerid;

Bis-diglyceryl-polyacyladipat-2 og Macrogol 2000.

Egenskaber og virkemade

Det tynde, blade baeremateriale er nemt at anbringe og sikrer teet kontakt med
sarbunden. Stoffets overflade og impraegnering modvirker adhaesion i saret, og
forbindingen kan derfor fiernes atraumatisk. Bakterier pa forbindingens overflade
tilintetgares af salvionerne, som skabes i det fugtige milje.

Atrauman Ag virker mod gramnegative bakterier (f.eks. Klebsiella pneumoniae)
o0g grampositive bakterier (f.eks. Staphylococcus aureus, inkl. MRSA-stammer).
Impraegneringen beskytter sarrandene og er med til at forebygge maceration.
Den afgiver ingen medicin og indeholder ingen paraffin.

Anvendelse

Atrauman Ag er et ikke-vedhaftende sarkontaktlag, som er egnet til behandling af
kronisk ulcus cruris, diabetiske bensar og decubitus. Det er ogsa egnet til behandling
af akutte forbraendinger op til anden grad. Atrauman Ag er egnet til behandling pa
menneskehud udfert af professionelle brugere.

Indikation

Atrauman Ag er sarligt egnet til supplerende anvendelse til behandling af
inficerede sar eller sar, der udviser en hgj grad af bakteriekontaminering med
kroniske indikationer: ulcus cruris, diabetisk bensar og decubitus. Desuden med
akut indikation af forbraendinger op til anden grad. Atrauman Ag skal kombineres
med en egnet sekundzer forbinding (enten absorberende eller superabsorberende
forbinding, skumforbinding eller gaze, f.eks. Zetuvit Plus) jf. brugsanvisningen.

Anvendelsesmade

Tag Atrauman Ag ud af peelpakningen med begge daekpapirer siddende pa, og
klip den om nedvendigt til med steril teknik, s& den passer til sarets sterrelse.
Atrauman Ag skal overlappe saret og have ca. samme starrelse som den
sekundaere forbinding. Tag deekpapiret af pa den ene side. Anbring den frie side

pa saret, og fjern derefter det tilbagevarende daekpapir (se piktogram 1-5), eller
tag Atrauman Ag op fra det andet daekpapir med en steril pincet eller sterile
handsker, og anbring forbindingen pa saret (se piktogram a-f). Atrauman Ag skal
anlaegges i ét lag og ma ikke foldes eller anleegges i flere lag. Anlaeg en egnet steril,
sekundaer forbinding (enten absorberende eller superabsorberende forbinding,
skumforbinding eller gaze, f.eks. Zetuvit Plus) over Atrauman Ag for at absorbere
sarekssudat. Saerligt ved dybe sar skal man sikre sig, at Atrauman Ag er i direkte
kontakt med den absorberende sarforbinding, sa der ikke opstar nogen folder, for
at garantere uhindret draenage af ekssudat. Ved tykt ekssudat anbefales det at
klippe Atrauman Ag til med en steril saks for at forhindre ophobning af ekssudat.
Effekten af Atrauman Ag holder i syv dage. Medmindre andet er ordineret af lgen
eller medicinsk indiceret, bar en ny Atrauman Ag-forbinding anlaegges ved hvert
forbindingsskift. En forbinding ma hejst sidde i syv dage.

Kontraindikationer
Atrauman Ag ber ikke anvendes, hvis der foreligger overfalsomhed over for et af
indholdsstofferne. Ma ikke anvendes pa torre sar.

Sarlige forholdsregler

For inficerede sar behandles, skal der udferes en medicinsk vurdering af sarets
tilstand, og arsagerne til infektionen skal klarlzegges. Behandling med Atrauman Ag
kan ikke erstatte nedvendig antibiotikabehandling.

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

Bivirkninger

Der er hidtil ikke observeret eller rapporteret nogen bivirkninger.

Advarsler

Atrauman Ag ma ikke anvendes i kombination med forbindinger eller salver, der
indeholder paraffin, da dette kan mindske sarforbindingens virkning. Atrauman Ag
ma ikke anvendes i kombination med jodholdige praeparater.

Bortskaffelse af produkt

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

Dato for @ndring af teksten: 2017-08
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Atrauman Ag er en ikke-klebende selvholdig tyllbandasje med antibakterielle
egenskaper til atraumatisk sarbehandling.

Sammensetning
Stattestoff bestaende av polyamidfibre belagt med elementzrt selv. Impregneringen
er umedisinert og triglyseridbasert (naytrale lipider). Impregneringen inneholder

(INCI-navn): triglyserider av kapryl-/kaprin-/myristin-/stearinsyre; bis-diglyseryl-
polyacyladipat-2 og makrogol 2000.

Egenskaper og virkemate

Det myke, tynne stottestoffet draperes lett og serger for naer kontakt med
saromradet. Siden stoffets overflate og impregnering forhindrer klebing til saret, kan
bandasjen fiernes atraumatisk. Bakterier pa bandasjen edelegges av selvionene som
dannes i det fuktige miljoet.

Atrauman Ag virker mot gramnegative (f.eks. Klebsiella pneumoniae) og
grampositive bakterier (f.eks. Staphylococcus aureus, inkludert MRSA-stammene).
Impregneringen beskytter sarkantene, hvilket bidrar til & forhindre maserasjon, den
er umedisinert, og inneholder ikke parafin.

Tiltenkt bruk

Atrauman Ag er et ikke-klebende sarkontaktlag som er egnet til behandling av
kronisk ulcus cruris, diabetiske fotsar og decubitus. Den er ogsa egnet til behandling
av akutte forbrenninger opptil andre grad. Atrauman Ag er egnet til behandling pa
menneskehud av profesjonelle brukere.

Indikasjon for bruk

Atrauman Ag er spesielt godt egnet til komplementzer bruk ved behandling av
infiserte sar eller sar med kraftig bakteriekontaminasjon i de kroniske indikasjonene:
ulcus cruris, diabetiske fotsar og decubitus. Den er ogsa egnet til den akutte
indikasjonen forbrenninger opptil andre grad. Atrauman Ag ma kombineres med en
egnet sekundzerbandasje (enten absorberende eller superabsorberende bandasje,
skumbandasije eller gas, f.eks. Zetuvit Plus) i samsvar med bruksanvisningen.

Brukerveiledning

Ta Atrauman Ag ut av rivepakningen med begge dekkpapirene pa plass og, om
nodvendig, beskjeer til sarsterrelsen under sterile forhold. Complete sentence

will be: Atrauman Ag ber overlappe saret og veere omtrent like stor som
sekundaerbandasjen. Fjern dekkpapiret pa én side. Plasser siden uten dekkpapir pa
saret og fjern det gjenvaerende dekkpapiret (se piktogram 1-5), eller fiern Atrauman
Ag fra det andre dekkpapiret ved bruk av pinsett eller sterile hansker og plasser

den pa saret (se piktogram a—f). Atrauman Ag ber paferes i et enkelt lag, sa du ma
ikke brette eller pafore i flere lag. Sett pa en egnet steril sekundaerbandasje (enten
absorberende eller superabsorberende bandasje, skumbandasje eller gas, f.eks.
Zetuvit Plus) i samsvar med bruksanvisningen over Atrauman Ag for & absorbere
sarveaeske. Spesielt ved dype sar ma du pase at Atrauman Ag er i direkte kontakt med
den absorberende sarbandasjen, slik at det ikke forekommer rynker som kan hindre
dreneringen av sarvaeske. Hvis sarvaesken er tykk, anbefales det a klippe i Atrauman
Ag med steril saks for & forhindre oppsamling av sarvaeske. Effekten til Atrauman Ag
varer i minst syv dager. Med mindre annet er foreskrevet av legen eller er medisinsk
indisert, skal en ny Atrauman Ag-bandasje paferes hver gang bandasjen byttes.
Hver bandasje skal brukes i hoyst syv dager.

Kontraindikasjoner
Atrauman Ag ma ikke brukes hvis det foreligger overemfintlighet mot noen av
innholdsstoffene. Ma ikke brukes pa tarre sar.

Spesielle forholdsregler

For infiserte sar behandles, ma sarets tilstand evalueres og arsakene til
infeksjonen fastslas. Behandling med Atrauman Ag erstatter ikke nedvendig
antibiotikabehandling.

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

Bivirkninger

Ingen bivirkninger er observert eller rapportert sa langt.

Advarsler

For a pase at effekten til Atrauman Ag ikke svekkes bar ikke sarbandasjen brukes
i kombinasjon med bandasjer eller salver som inneholder parafin. Atrauman Ag skal
ikke brukes i kombinasjon med jodholdige preparater.

Kassering av produktet

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

Oppdateringsdato: 2017-08
NO— PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Atrauman Ag on antibakteerisia ominaisuuksia sisaltava tarttumaton hopeasidos
atraumaattiseen haavanhoitoon.

Koostumus
Polyamidikuiduista valmistettu tukikangas, joka on paallystetty hopealla. Kyllastys

on ladkeaineeton ja triglyseridipohjainen (neutraaleja rasvoja). Kylldstys sisaltaa
seuraavia (INCI-nimet): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride, Bis-diglyceryl-
polyacyladipate-2 ja Macrogol 2000.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Pehmed, ohut tukikangas laskostuu helposti ja varmistaa tiiviin kontaktin haavan
pohjan kanssa. Kankaan pinta ja kylldstys vastustavat haavaan tarttumista,
minka ansiosta sidos voidaan irrottaa atraumaattisesti. Kosteassa ymparistossa
muodostuvat hopeaionit tuhoavat sidoksen pinnalla olevat bakteerit.

Atrauman Ag toimii gramnegatiivisia (esim. Klebsiella

pneumoniae) ja grampositiivisia (esim. Staphylococcus

aureus, joka sisdltdad MRSA-kantoja) bakteereita vastaan. Kylldstys suojaa haavan
reunoja ja auttaa estamadn maseraatiota, on ladkkeeton eika sisélla parafiinia.

Kayttotarkoitus

Atrauman Ag on tarttumaton haavan kontaktikerros, joka soveltuu kroonisen
saarihaavan, diabeettisen jalkahaavan ja painehaavan hoitoon. Se soveltuu myds
akuuttien, enintadn toisen asteen palovammojen hoitoon. Atrauman Ag soveltuu
ammattilaiskayttajille ihmisihon hoitoon.

Kayttoaihe

Atrauman Ag soveltuu erityisesti taydentavaksi hoidoksi tapauksissa, joissa

haavat ovat tulehtuneita, tai kroonisiin haavoihin, joissa on merkittava
bakteerikontaminaatio: saarihaavaan, diabeettiseen jalkahaavaan ja painehaavaan.
Lisdksi se soveltuu enintdan toisen asteen palovammojen akuuttiin hoitoon.
Atrauman Ag on yhdistettava soveltuvaan toissijaiseen sidokseen (joko imukykyisiin
tai erittain imukykyisiin sidoksiin, vaahtomuovisidoksiin tai harsoon, esim

Zetuvit Plus) sen kayttoohjeiden mukaan.

Sidoksen asettaminen

Ota Atrauman Ag pois pakkauksesta niin, etta sen molemmat suojapaperit ovat
paikoillaan, ja leikkaa se tarvittaessa steriileissa olosuhteissa, jotta se sopii haavan
kokoon. Atrauman Ag:n on peitettava haava ja oltava suurin piirtein saman
kokoinen kuin toissijaisen sidoksen. Poista suojapaperi toiselta puolelta. Aseta joko
vapaa puoli haavalle ja poista sitten jaljella oleva suojapaperi (katso piktogrammit
1-5) tai kayta steriileja pinsetteja tai steriilejd kasineitd ja irrota

Atrauman Ag:n toinen suojapaperi ja aseta se haavan paalle (katso piktogrammit
a—f). Atrauman Ag tulisi asettaa yhtend kerroksena, ala taittele sitd tai aseta sita
useina kerroksina. Kiinnitd soveltuva steriili toissijainen sidos (joko imukykyinen

tai erittainen imukykyinen sidos, vaahtomuovisidos tai harso, esim. Zetuvit Plus)
sen kayttoohjeiden mukaan Atrauman Ag:n paalle, jotta se imee haavan
tulehduseritteen. Erityisesti syvien haavojen tapauksissa on varmistettava, etta
Atrauman Ag on suorassa kontaktissa imukykyiseen haavasidokseen, jotta ei
synny taitoksia ja tulehduseritteen heikentymaton tyhjennys varmistetaan. Jos
tulehduserite on paksua, on suositeltavaa leikata Atrauman Ag:ta steriileilla saksilla,
jotta tulehduseritteen keradntyminen estetaan. Atrauman Ag:n tehokkuus sailyy
vahintdan seitseman paivan ajan. Ellei [ddkari madrda muuta tai ellei muuta ole
laakinnallisesti osoitettu, uusi Atrauman Ag -sidos on vaihdettava joka kerta, kun
sidos vaihdetaan. Yhden sidoksen pitoaika ei saa ylittda seitsemaa paivaa.

Vasta-aiheet

Ald kaytd Atrauman Ag:ta potilaille, joilla on intoleranssi jollekin sen ainesosalle.
Al kéyta kuiviin haavoihin.

Erityiset varotoimet

Ennen tulehtuneiden haavojen hoitamista haavan tila on arvioitava laaketieteellisesti
ja tulehduksen syyt on selvitettava. Hoito Atrauman Ag:lla ei korvaa pakollista
antibioottihoitoa.

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

Haittavaikutukset
Tahan mennessa ei ole havaittu tai raportoitu haittavaikutuksia.

Varoitukset

Jotta Atrauman Ag:n tehokkuus ei vahenisi, haavasidosta ei saa kdyttaa yhdessa
parafiinia sisaltavien sidosten tai voiteiden kanssa. Atrauman Ag:ta ei saa kayttaa
yhdessa jodia siséltavien valmisteiden kanssa.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten tulehdusvaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan
minimoida, Atrauman Ag:n hdvitettavien osien osalta on noudatettava paikallisten
saddosten ja tulehdusten ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2017-08
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies - Awertenze
particolari - Instrucciones especiales - Instrucdes especiais Ei§ikég o8nyieg - Specialni pokyny - Specilne
pokyny - Specidlis utasitasok -Specjalne instrukcje - Ocobble ykasaus - Sarskilda anvisningar - Szrlige
anvisninger - Spesielle instruksjoner Erityisohjeet - 5 RIFEEEE - Lols oluds

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la portée des
enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini - Mantener
fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance de criancas - Makpid ané naidia - Uchovavejte mimo
dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Gyermekektdl elzarva tartando - Przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci - XpaHuts 8 HEROCTYHOM AnA neteit mecte - Forvaras oatkomligt for barn
Opbevares util ligt for barn - Oppb: for barn - Ei lasten ulottuville

MEEREE LRS- u\w\l\u,p iu,uwuu,u

Trocken in horizontaler Position lagern - Store dry in a horizontal position - Conserver dans
une position horizontale - In horizontale positie bewaren - Conservare in un luogo asciutto
in posizione orizzontale - Almacenar en un lugar seco y en posicion horizontal - Conservar
em local seco e em posicdo horizontal - AmoBnkedote o€ opi{ovtia Béon - Skladujte na
suchém misté ve vodorovné poloze - Skladujte na suchom mieste vo vodorovnej polohe
Tarolja szaraz helyen, vizszintes helyzetben - Przechowywac w suchym miejscu w pozycji
lezacej - XpaHuTb B CyXOM MeCTe B rOpU30HTa/IbHOM nosioxenuy - Forvaras torrt i liggande
lage - Opbevares tert og liggende - Oppbevares vannrett pa et tert sted - Séilyta kuivassa
vaakatasossa - FHURTE HEIRAVIRI - £81 Lasy by Olr O 3055

2Zwischen 5 °Cund 30 °C lagern - Store between 5°C and 30°C - Conserver entre 5 °C et
30 °C- Bewaren tussen 5 °Cen 30 °C - Conservare tra 5 °C e 30 °C - Almacenar a una
temperatura de entre 5 °Cy 30 °C - Conservar entre 5 °C e 30 °C - QuAaooetal o€
Beppokpaoia peragd 5 °C kai 30 °C - Skladujte za teplot mezi 5 °Ca 30 °C - Uchovavajte
pri teplote medzi 5 °Ca 30 °C - Tarolja 5°C—30 °C kozotti hdmérsékleten - Przechowywac
w temperaturze 5 °C—30 °C. - XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 °C o 30 °C. - Forvaras
mellan 5 °C och 30 °C - Opbevares ved temperaturer mellem 5 °C og 30 °C - Oppbevares
mellom 5 °C og 30 °C - Sailyta 5 °C—30 °C:n lampétilassa - #7775 5°C #130°C 2/
D00 il R F O

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se la confezione & danneggiata - No usar si el embalaje esté
dafiado - Ndo utilizar caso a embalagem se encontre danificada - Mnv Xpnotporoteite eav

n {a eiva it pouzivejte, pokud je baleni posk

ak je obal poskodeny - Ne haszna\]a fel, haa (Sumagolas sériilt - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - He ucnonb3osats npu nospexaeHnn ynakosky - Anvand inte
forbandet om forpackningen ar bruten - M& ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet - Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
BERIRBF DR - W05l 3 15 pbsas ¥

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist - Do not use if package is damaged

N\ch( resterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Nletopmeuwstermseren Non
1 o E) v PUVETE - |

N
opakované - Nesterilizujte opakovane - Ne sterilizélja Ujra - Nie sterylizowac ponownie
He CTePWIM30BaTL NOBTOPHO * Far inte aterstemhseras Ma ikke resteriliseres - Ma ikke
steriliseres pa nytt - Ei saa steriloida uudelleen - $5/7%37

Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv emavaypnotporoleite - NepouZivejte
opakované - Nepouzivajte opakovane - Ne hasznalja fel Gjra - Nie uzywac ponownie

He ucnons3osate nosTopo - Endast for engangsbruk - Kun til engangsbrug - Ikke til
gjenbruk - Ei saa steriloida uudelleen - e/ E#1E - gzl plisel 45 Y

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

mn Durch Bestrahlung sterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met behulp van straling - Sterilizzato mediante irradiazione - Esterilizacion

por irradiacion - i por irradiacao - AToOTEIPWHIEVO e Xprion akTivoBodiag
Sterilizovano zaremm Sterilizované oZiarenim - Besugarzassal sterilizalva - Wysteryhzowann
przez napl - C Cucl 06nyyerus - Sterili ed

slra\mng Steriliseret med straling - Sterilisert med straling - Steriloitu sateilyttamalla
BE B N 2l gl e o5

Verantwortlicher Hersteller - Legal manufacturer - Fabricant légal - Aansprakelijke
fabrikant - Produttore legale - Fabricante legal - Fabricante legal - Nopyiog kataokeuaotriq
Reglstrovanyvyrabce Reglstrovanyvyrobca Eredeti gyarto - Podmiot posiadajacy prawa
o w) 3T - Tillverkare - Producent - Lovmessig
produsent - Laklsaatelnen valmistaja - £ ERER - 3 5 oaad)

Verwendbar bis - Use-by date - Date de péremption - Uiterste gebruiksdatum - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Prazo de validade - Huepopnvia priong €ws - PouZijte do
Spotrebuijte do - Szavatossagi idd - Termin waznosci - Fonen go - Utgangsdatum
Udlabsdato - Holdbarhetsdato - Viimeinen kayttopaiva - 2B #LEE - LVl 6

Codigo de lote - Kwdikog mapridag - Kod sarze - Kod Sarze - Tételkod - Kod partii - Kog
naptuy - Batchnummer - Batchkode - Partikode - Erdkoodi - #7% - sl 56,

Katalognummer - Catalogue number - Numéro de référence - Catalogusnummer
Numero di catalogo Numero de catalogo Numero de catalogo - ApiBuOG katahdyou
Katalogové ¢islo - Kataldg cwslo Numer katal y - Homep no
Katanory - Artil - K -1

BEHELE - sl s 5,

Chargencode - Batch code - Code du lot - Partijcode - Codice di lotto - Cédigo de lote

alle istruzioni per I'uso - Atencién: consultar las instrucciones de uso - Cuidado, consultar
as instrucdes de utilizacao - Mpoooyr, oupBouAevdeite To GpuAAo 0dnylwv - Pozor, pred
pouzitim si proctéte navod - Pozor, preEl’IaJte si navod na pouzitie - Figyelem, olvassa el
a hasznélati utasitast - Uwaga, zapoznac sie z instrukcjg obstugi - Buumarue! O6patutecs
K MHCTPYKLMM NO NPUMeHeHuto - Var fomkng las bruksanvisningen - Forsigtig, se
brugsanwsmngen Forsiktig, se Varonus lue kay j

O EREIHS M s ol e bl s

Achtung, Gebrauchsanleitung beachten - Caution, consult instruction for use - Attention,
consulter le mode d'emploi - Let op: raadpleeg de handleiding - Attenzione, attenersi

,. %? W\?@&%@€

060 245/5 (220917)

Atrauman Ag

Silberhaltige Salbenkompresse
Silver-containing impregnated dressing
Compresse d'argent imprégnée d'un excipient
Zilverhoudend zalfkompres

Compressa con pomata contenente argento
Apodsito de plata impregnado con pomada neutra
Aposito ndo aderente com prata

Emifepa pe atolpr kat mpoaBrikn apyvpou
Kompres s masti obsahuijici stfibro

Kompres s mastou obsahujuci striebro
Opatrunek z mascia zawierajacy srebro

Ezist tartalmu, kendccsel impregnalt kotés
Cepebpocofepxallas MaseBas noBA3ka
Silverhaltig salvkompress

Selvholdigt salvekompres

Selvholdig salvekompress

Hopeapitoinen voideside

FIRWEEH

dadl e gy 2 13 Bolai

®

22.09.17 11:54



Gebrauchsanleitung

Produktbeschreibung
Atrauman Ag fiir die atraumatische Wundbehandlung ist eine nicht-adharente,
silberhaltige Salbenkompresse aus Till mit antibakteriellen Eigenschaften.

Zusammensetzung

Tragermaterial aus Polyamid, dessen Fasern mit elementarem Silber ummantelt
sind. Die Impragnierung auf Triglyzerid-Basis ist wirkstofffrei (neutrale Lipide).
Die Impragnierung enthalt (INCI-Bezeichnungen): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic
Triglyceride; Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 und Macrogol 2000.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Das weiche, diinne Tragermaterial ist gut drapierfahig und stellt einen engen
Kontakt mit dem Wundgrund sicher. Die Oberflédche des Materials und die
Imprégnierung wirken einem Verkleben mit der Wunde entgegen, sodass die
Kompresse atraumatisch entfernt werden kann. Bakterien werden an der Oberflache
der Kompresse durch die im feuchten Milieu entstehenden Silber-lonen abgetétet.

Atrauman Ag wirkt gegen gramnegative (z. B. Klebsiella pneumoniae) sowie
grampositive Bakterien (z. B. Staphylococcus aureus, einschlieBlich der MRSA-
Stamme). Die Impragnierung pflegt die Wundrander und hélt sie geschmeidig, um
Mazerationen vorzubeugen. Sie ist wirkstofffrei und enthalt kein Paraffin.

Zweckbestimmung

Atrauman Ag ist eine nicht-adhdrente Wundkontaktschicht, die fir die Behandlung
von chronischem Ulcus cruris, diabetischem Beinulkus und Dekubitus geeignet ist.
Das Produkt dient auBerdem zur Behandlung akuter Verbrennungen ersten und
zweiten Grades. Atrauman Ag ist fiir Behandlungen der menschlichen Haut durch
qualifizierte Fachkrafte geeignet.

Indikation

Atrauman Ag ist besonders zum erganzenden Einsatz bei der Behandlung infizierter
Wunden oder Wunden mit hoher bakterieller Kontamination im Rahmen der
chronischen Indikationen Ulcus cruris, diabetisches Beinulkus und Dekubitus
geeignet. Desweiteren bei akuter Indikation von Verbrennungen ersten und zweiten
Grades. Atrauman Ag muss zusammen mit einer geeigneten sekundéren Kompresse
(entweder absorbierende oder superabsorbierende Kompressen, Schaumkompressen
oder Saugkompressen wie Zetuvit Plus) gemaR der entsprechenden
Gebrauchsanleitung verwendet werden.

Anwendungshinweise

Atrauman Ag aus der Peelpackung entnehmen; dabei das Abdeckpapier nicht
entfernen. Bei Bedarf unter Wahrung der Sterilitat auf die GroRe der Wunde
zuschneiden. Atrauman Ag sollte die Wunde tberlappen und ungefahr genauso

groR wie die sekunddre Kompresse sein. Das Abdeckpapier auf einer Seite entfernen.

Entweder die freie Seite auf die Wunde legen und anschlieBend das verbleibende
Abdeckpapier abziehen (siehe Piktogramme 1 bis 5) oder mit einer sterilen Pinzette
oder sterilen Handschuhen Atrauman Ag vom zweiten Abdeckpapier abnehmen
und auf die Wunde legen (siehe Piktogramme a bis f). Atrauman Ag sollte in einer
einzigen Lage aufgelegt werden; nicht falten oder in mehreren Lagen auflegen.
Eine geeignete sterile, sekundare Kompresse (entweder absorbierende oder
superabsorbierende Kompressen, Schaumkompressen oder Saugkompressen wie
Zetuvit Plus) gemaR der entsprechenden Gebrauchsanleitung iber Atrauman

Ag fixieren, um Wundexsudat aufzusaugen. Besonders bei tiefen Wunden muss
sichergestellt sein, dass Atrauman Ag direkten Kontakt zur absorbierenden
Wundkompresse hat und keine Falten vorhanden sind, die den Abfluss des
Exsudats behindern konnen. Bei dickfliissigem Exsudat wird empfohlen, Atrauman
Ag mit einer sterilen Schere einzuschneiden, um eine Akkumulation des Exsudats
zu verhindern. Die Wirksamkeit von Atrauman Ag bleibt mindestens sieben Tage
erhalten. Sofern vom Arzt nicht anders verordnet oder medizinisch indiziert, sollte
bei jedem Verbandswechsel eine neue Atrauman Ag Salbenkompresse aufgelegt
werden. Dieselbe Salbenkompresse sollte nicht langer als sieben Tage aufliegen.

Kontraindikationen
Atrauman Ag nicht bei Patienten mit einer Unvertraglichkeit gegen einen der
Bestandteile anwenden. Nicht auf trockenen Wunden anwenden.

e Vorsich
Vor jeder Behandlung von infizierten Wunden ist eine drztliche Beurteilung des
Wundzustandes und der Ursachen der Infektion notwendig. Die Behandlung mit
Atrauman Ag ist kein Ersatz fiir eine erforderliche Antibiotika-Therapie.

Es sind keine Daten verfiighar, die die Verwendung dieser Salbenkompresse bei
empfindlichen Patientenpopulationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder
stillenden Frauen unterstitzen. Aus diesem Grund sollte die Kompresse bei diesen
Patientenpopulationen nur mit Vorsicht und nach Empfehlung durch einen Arzt
verwendet werden.

Nebenwirkungen

Bisher wurden keine Nebenwirkungen berichtet.

Warnhinweise

Um die Wirksamkeit von Atrauman Ag nicht einzuschrénken, sollte die
Wundkompresse nicht zusammen mit paraffinhaltigen Kompressen oder Salben
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verwendet werden. Atrauman Ag darf nicht in Kombination mit jodhaltigen
Praparaten verwendet werden.

Produktentsorgung

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

Stand der Informationen: 2017-08
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Instructions for use

Product description
Atrauman Ag is a non adherent tulle dressing containing silver with antibacterial
properties for atraumatic wound treatment.

Composition

Support fabric made of polyamide fibres coated with elemental silver.

The impregnation is non-medicated and triglyceride based (neutral lipids).

The impregnation contains (INCI assigned names): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic
Triglyceride; Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 and Macrogol 2000.

Properties and mode of action

The soft, thin support fabric drapes easily and ensures close contact with the wound
base. The fabric’s surface and the impregnation counteract adhesion to the wound;
as a result, the dressing can be removed atraumatically. Bacteria on the dressing
surface are destroyed by the silver ions created in the moist environment.

Atrauman Ag works against Gram-negative (e.g. Klebsiella pneumoniae) as well as
Gram-positive bacteria (e.g. Staphylococcus aureus including the MRSA strains).
The impregnation protects the wound edges helping to prevent maceration, it is
non-medicated, contains no paraffin.

Intended use

Atrauman Ag is a non-adherent wound contact layer suitable for the treatment
of chronic ulcus cruris, diabetic leg ulcer and decubitus. It is also suitable for
the treatment of acute burns up to 2nd degree. Atrauman Ag is suitable for the
treatment on the human skin by professional users.

Indication for use

Atrauman Ag is particularly suitable for complementary use in the treatment of
infected wounds, or wounds that show a high bacterial contamination within the
chronic indications: ulcus cruris, diabetic leg ulcer and decubitus. Furthermore,
within the acute indication of burns up to 2nd degree. Atrauman Ag needs to be
combined with a suitable secondary dressing (either absorbent or superabsorbent

dressings, foam dressings or gauze e.g. Zetuvit Plus) according to its use instructions.

Mode of application

Take the Atrauman Ag from the peel pack with both cover papers in place and, if
necessary, cut it so that it fits the size of the wound by applying sterile conditions.
Atrauman Ag should overlap the wound and should be about the same size as the
secondary dressing. Remove the cover paper on one side. Either place the free side
on the wound and then remove the remaining cover paper (see pictograms 1 —5)

or use sterile tweezers or sterile gloves to pick up Atrauman Ag from the second
cover paper and place it on the wound (see pictograms a-f). Atrauman Ag should
be applied in a single layer, do not fold or apply in multiple layers. Secure a

suitable sterile, secondary dressing (either absorbent or superabsorbent dressings,
foam dressings or gauze e.g. Zetuvit Plus) according to its use instructions over
Atrauman Ag to absorb wound exudate. In particular, in the case of deep wounds,
it must be ensured, that Atrauman Ag is in direct contact with the absorbent wound
dressing so that no creasing occurs in order to guarantee unimpaired drainage of
exudate. In the case of thick exudate, it is recommended to cut in Atrauman Ag with
sterile scissors to prevent accumulation of exudate. The efficacy of Atrauman Ag
lasts for at least seven days. Unless otherwise prescribed by the doctor or medically
indicated, a new Atrauman Ag dressing should be applied at each dressing change.
The wear time of one dressing shall not exceed seven days.

Contraindications
Do not use Atrauman Ag on patients with an intolerance to any of its ingredients.
Do not use on dry wounds.

Special precautions

Before treating any infected wounds a medical assessment of the wound condition
and the causes of infection must first be obtained. Treatment with Atrauman Ag
cannot replace the requisite antibiotic therapy.

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

Side effects
No side effects have been observed or reported so far.

Warnings

So as to not reduce the efficacy of Atrauman Ag, the wound dressing should not be
used in combination with dressings or ointments containing paraffin. Atrauman Ag
must not be used in combination with iodine-containing preparations.

Product disposal

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

Date of revision of the text: 2017-08
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Mode d’emploi

Description
Atrauman Ag est un pansement en tulle non adhérent contenant de I'argent avec
des propriétés antibactériennes pour le traitement des plaies atraumatiques.

Composition

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

Propriétés et mode d'action

Le tissu de soutien doux et mince s'étend facilement et assure un contact étroit avec
la base de la plaie. La surface du tissu et I'imprégnation contrebalancent I'adhérence
a la plaie ; par conséquent, le pansement peut étre retiré atraumatiquement.

Les bactéries sur la surface du pansement sont détruites par les ions d'argent créés
dans I'environnement humide.

Atrauman Ag agit contre les bactéries a Gram négatif (par exemple les Klebsiella
pneumoniae) ainsi que les bactéries a Gram positif (par exemple le Staphylococcus
aureus, y compris les souches de SARM). L'imprégnation protége les berges de la
plaie afin de prévenir la macération ; elle est non médicamenteuse et ne contient
pas de paraffine.

Utilisation prévue

Atrauman Ag est une couche de contact non adhérente indiquée pour le traitement
de I'ulcus cruris chronique, de I'ulcere de jambe diabétique et du décubitus. Il est
également indiqué pour le traitement des briilures aigués jusqu‘au deuxieme degré.
Atrauman Ag est indiqué pour le traitement sur la peau humaine réalisé par des
utilisateurs professionnels.

Indications d'utilisation

Atrauman Ag est particulierement indiqué pour une utilisation complémentaire
dans le traitement des plaies infectées, ou des plaies qui présentent une forte
contamination bactérienne dans le cadre d'effets chroniques : ulcus cruris, ulcére

de jambe diabétique et décubitus. Egalement dans le cadre d'effets sévéres de
brdlures jusqu’au deuxiéme degré. Atrauman Ag doit étre utilisé en association avec
un pansement secondaire approprié (pansements absorbants ou superabsorbants,
pansements en mousse ou gaze, par exemple Zetuvit Plus) conformément aux
instructions d'utilisation.

Mode d'utilisation

Retirez le pansement Atrauman Ag de I'emballage pelable avec les deux papiers

de protection, et si nécessaire, coupez-le pour qu'il corresponde a la dimension de
la plaie en I'appliquant dans des conditions stériles. Atrauman Ag devrait devrait
recouvrir la plaie et étre de la méme taille que le pansement secondaire. Retirez le
papier de protection d'un coté. Placez le coté libre sur la plaie, puis retirez le papier
de protection restant (voir les pictogrammes 1 a 5) ou utilisez des pinces stériles ou
des gants stériles pour retirer le pansement Atrauman Ag du deuxiéme papier de
couverture et placez-le sur la plaie (voir les pictogrammes a a f). Atrauman Ag doit
étre appliqué en une seule couche, ne pas plier ou appliquer en plusieurs couches.
Fixez un pansement stérile et secondaire approprié (pansements absorbants ou
superabsorbants, pansements en mousse ou gaze, par exemple Zetuvit Plus)
conformément aux instructions d'utilisation sur Atrauman Ag afin d'absorber
I'exsudat de la plaie. En particulier, dans le cas de blessures profondes, il faut
veiller a ce que le pansement Atrauman Ag soit en contact direct avec le pansement
absorbant afin qu'il n'y ait pas de pli pour garantir un drainage homogéne de
I'exsudat. En cas d'exsudat épais, il est reccommandé de couper Atrauman Ag

avec des ciseaux stériles pour éviter une accumulation d’exsudat. L'efficacité
d'Atrauman Ag dure au moins sept jours. Sauf indication contraire du médecin ou
autres recommandations médicales, un nouveau pansement Atrauman Ag doit étre

appliqué a chaque changement de pansement. La durée du port d’un pansement ne
devrait pas dépasser sept jours.

Contre-indications
Atrauman Ag ne doit pas étre utilisé en cas d'hypersensibilité & I'un des composants.
Ne pas utiliser sur les plaies seches.

Précautions particulieres

Tout traitement de plaies infectées doit étre précédé d'un examen médical visant
a évaluer les conditions de la plaie et les causes de I'infection. Le traitement avec
Atrauman Ag ne peut pas remplacer le traitement antibiotique requis.

En I'absence de données disponibles supportant I'utilisation de ce pansement sur
des populations sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes
enceintes ou allaitantes et en I'absence de données contraires, I'utilisation de

ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les
recommandations d’un médecin.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire n'a été observé ou déclaré jusqu’a présent.

Avertissements

Afin de ne pas réduire I'efficacité d'Atrauman Ag, le pansement ne doit pas étre
utilisé en association avec des pansements ou des pommades contenant de la
paraffine. Atrauman Ag ne doit pas étre utilisé en association avec des préparations
contenant de I'iode.

Elimination du produit

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

Date de derniére révision de la notice : 2017-08
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
Atrauman Ag is een niet-klevend zilverhoudend tule wondverband met antibacteriéle
eigenschappen, bedoeld voor voor atraumatische wondverzorging.

Samenstelling

Het dragermateriaal bestaat uit polyamidevezels die met elementair zilver zijn
omhuld. Het is geimpregneerd met een zalfmassa op basis van triglyceride zonder
werkzame stoffen (neutrale lipiden). De zalfmassa bevat (volgens INCI):

Caprylic, Capric, Myristik, Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 en
Macrogol 2000.

Eigenschappen en werking

Het dunne, zachte en soepele dragermateriaal waarborgt een goed contact met
de wond. Het oppervlak van de stof en de zalfmassa voorkomen verkleving met de
wond. Daardoor kan het verband pijnloos worden verwijderd. Bacterién worden
aan het oppervlak van het kompres gedood door de zilverionen die in het vochtige
milieu ontstaan.

Atrauman Ag werkt actief tegen gramnegatieve (bijv. Klebsiella pneumoniae) en
grampositieve bacterién (bijv. Staphylococcus aureus, inclusief de MRSA-stammen).
De zalfmassa beschermt de wondranden en voorkomt maceratie. De zalf bevat geen
werkzame stoffen en geen paraffine.

Beoogd gebruik

Atrauman Ag is een niet-verklevende wondcontactlaag die geschikt is voor de
behandeling van chronische ulcus cruris, diabetische beenzweren en decubitus. Dit
hulpmiddel is ook geschikt voor de behandeling van acute eerste- en tweedegraads
brandwonden. Atrauman Ag is geschikt voor de behandeling van menselijke huid
door professionele gebruikers.

Indicatie voor gebruik

Atrauman Ag is in het bijzonder geschikt voor aanvullend gebruik bij de behandeling
van geinfecteerde wonden of wonden die een hoge bacteriéle contaminatie vertonen
bij de chronische indicaties ulcus cruris, diabetische beenzweren en decubitus.
Daarnaast is het geschikt bij de acute indicatie van eerste- en tweedegraads
brandwonden. Atrauman Ag dient te worden gecombineerd met een geschikt
wondverband (absorberende of superabsorberende verbanden, foamverbanden of
gaas, bijv. Zetuvit Plus) en te worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing.

Toepassingsadviezen

Haal het Atrauman Ag-verband uit het peelpack terwijl u beide afdekvellen op
hun plaats houdt. Knip het verband indien nodig op maat zodat het overeenkomt
met de omvang van de wond. Handhaaf een steriele omgeving. Atrauman Ag
moet over de wondranden liggen en ongeveer even groot zijn als het tweede
wondverband. Verwijder het afdekvel aan één kant. U kunt deze zijde op de wond
plaatsen en vervolgens het andere afdekvel verwijderen (zie afbeeldingen 1-5)

of u kunt een steriel pincet of steriele handschoenen gebruiken om Atrauman

Ag van het tweede afdekvel te verwijderen en het vervolgens op de wond te

plaatsen (zie afbeeldingen a-f). U dient slechts één laag Atrauman Ag te gebruiken.
Vouw het verband niet dubbel en breng niet meerdere lagen aan. Breng een
geschikt steriel tweede wondverband aan over Atrauman Ag (absorberend of
superabsorberend wondverband, foamverband of gaas, bijv. Zetuvit Plus) volgens
de bijbehorende gebruiksaanwijzingen, om ervoor te zorgen dat het wondexsudaat
wordt geabsorbeerd. Met name bij diepe wonden moet erop worden gelet dat
Atrauman Ag direct contact heeft met het absorberende wondverband en geen
plooien of vouwen vormt, zodat het exsudaat ongehinderd kan wegvloeien. In het
geval van dik excsudaat verdient het aanbeveling Atrauman Ag met een steriele
schaar in te knippen om ophoping van exsudaat te voorkomen. Atrauman Ag is
ten minste zeven dagen werkzaam. Bij iedere verbandwisseling moet Atrauman

Ag worden vervangen, tenzij door de arts anders wordt voorgeschreven of anders
medisch geindiceerd. Eén wondverband mag niet langer worden gedragen dan
zeven dagen.

Contra-indicaties
Gebruik Atrauman Ag niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor een van de
bestanddelen. Niet gebruiken op droge wonden.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Voor de behandeling van geinfecteerde wonden is een medische beoordeling van
de wond noodzakelijk en moeten de oorzaken van de infectie worden vastgesteld.
Een behandeling met Atrauman Ag kan een noodzakelijke antibioticatherapie niet
vervangen.

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

Bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen waargenomen of gemeld.
Waarschuwingen

Het wondverband dient niet te worden gebruikt in combinatie met
paraffinehoudende zalven of wondverbanden. Dit kan de werkzaamheid van
Atrauman Ag beperken. Atrauman Ag dient niet in combinatie met jodiumhoudende
preparaten te worden gebruikt.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren
moeten de wegwerponderdelen van Atrauman Ag de procedures voor afvoering
volgen in overeenstemming met de lokale regelgeving en normen voor
infectiepreventie.
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Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto
Atrauman Ag € una medicazione non aderente di tulle contenente argento con
proprieta antibatteriche per il trattamento atraumatico di ferite.

Composizione

Tessuto di supporto composto da fibre di poliammide rivestito con argento
elementare. L'impregnazione & non medicata e basata su trigliceridi (lipidi neutri).
L'impregnazione contiene (nomi assegnati INCI): trigliceridi caprilici/caprici/miristici/
stearici, Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 e Macrogol 2000.

Proprieta e modo di azione

Il tessuto di supporto morbido e sottile si piega facilmente e assicura un contatto
rawvicinato con la base della ferita. La superficie del tessuto e 'impregnazione
impediscono |'adesione alla ferita e quindi la medicazione puo essere rimossa senza
traumi. | batteri presenti sulla superficie della medicazione vengono distrutti dagli
ioni di argento creati nell'ambiente umido.

Atrauman Ag agisce contro batteri Gram-negativi (ad es. Klebsiella pneumoniae)
nonché contro batteri Gram-positivi (ad es. Staphylococcus aureus tra cui i ceppi di
MRSA). L'impregnazione protegge i margini della ferita contribuendo a prevenire la
macerazione, € non medicata e non contiene paraffina.

Destinazione d'uso

Atrauman Ag € uno strato di contatto per lesioni non aderente adatto al trattamento
di ulcere varicose, ulcere diabetiche agli arti inferiori e da decubito di tipo cronico.

£ indicato inoltre per il trattamento di ustioni acute fino al secondo grado. Atrauman
¢ indicato per il trattamento della cute umana effettuato da utilizzatori esperti.

Indicazioni per l'uso

Atrauman Ag é particolarmente indicato per I'uso complementare nel trattamento
di ferite infette o lesioni che mostrano un’elevata contaminazione batterica nelle
indicazioni croniche: ulcere varicose, ulcere diabetiche degli arti inferiori e da
decubito. A queste si aggiunge I'indicazione acuta di ustioni fino al secondo
grado. Atrauman Ag deve essere utilizzato in combinazione con una medicazione

secondaria appropriata (medicazioni assorbenti o superassorbenti, medicazioni con
schiuma o garza, ad es. Zetuvit Plus) secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

Avvertenze per l'applicazione

Estrarre Atrauman Ag dalla confezione a strappo assieme a entrambe le pellicole
protettive presenti e, se necessario, ritagliarlo in modo che si adatti alle dimensioni
della ferita applicando condizioni sterili. Atrauman Ag deve sovrapporsi alla ferita
e deve avere all'incirca le stesse dimensioni rispetto alla medicazione secondaria.
Rimuovere la pellicola protettiva su un lato. Posizionare il lato libero sulla lesione

e quindi rimuovere la pellicola protettiva restante (vedere le immagini 1-5) o
utilizzare pinzette o guanti sterili per staccare Atrauman Ag dalla seconda pellicola
protettiva e posizionarlo sulla lesione (vedere immagini a-f). Applicare Atrauman
Ag in uno strato singolo, non piegarlo o applicarlo in strati multipli. Al fine di
assorbire |'essudato della ferita, sopra Atrauman Ag fissare una medicazione sterile
secondaria adatta (medicazioni assorbenti o superassorbenti, medicazioni con
schiuma o garza, ad es. Zetuvit Plus) secondo le rispettive istruzioni per I'uso. In
particolare, nel caso di lesioni profonde, & necessario garantire che Atrauman Ag

si trovi a diretto contatto con la medicazione assorbente in modo che non siano
presenti pieghe, cosi da assicurare un drenaggio ottimale dell’essudato. Nel caso di
essudato spesso, si raccomanda di ritagliare Atrauman Ag con forbici sterili al fine di
impedire |'accumulo dell’essudato stesso. L'efficacia di Atrauman Ag ha una durata
di almeno sette giorni. Salvo diversa prescrizione medica o se indicato dal punto

di vista medico, e necessario applicare una nuova medicazione Atrauman Ag ogni
qualvolta si cambia la medicazione. Il tempo di utilizzo di una medicazione non deve
superare i sette giorni.

Controindicazioni
Non utilizzare Atrauman Ag su pazienti con intolleranza a uno dei suoi ingredienti.
Non utilizzare su ferite asciutte.

Precauzioni particolari

Il trattamento di eventuali ferite infette deve essere preceduto da un esame medico
delle condizioni della ferita e delle cause dell'infezione. Il trattamento con Atrauman
Ag non puo sostituire la terapia con antibiotici richiesta.

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

Effetti collaterali
Ad 0ggi non sono stati osservati o segnalati effetti collaterali.

Avvertenze

Al fine di non ridurre I'efficacia di Atrauman Ag, non utilizzare la medicazione
in combinazione con medicazioni o pomate contenenti paraffina. Non utilizzare
Atrauman Ag in combinazione con preparazioni contenenti iodio.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale,

i componenti monouso di Atrauman Ag devono sequire le procedure di smaltimento
in conformita ai regolamenti locali e agli standard di prevenzione dell'infezione.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Atrauman Ag es un aposito de tul no adherente que incluye plata con propiedades
antibacterianas, para el tratamiento de heridas sin dolor.

Composicion

El teijdo de soporte esta confeccionado con fibras de poliamida recubiertas con
plata elemental. La impregnacion no contiene medicamento y tiene base de
triglicéridos (lipidos neutros). La impregnacion contiene lo siguiente (nomenclatura
INCI): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2 y
Macrogol 2000.

Caracteristicas y principio de accion

El tejido de soporte es fino y suave, con lo que se aplica facilmente y asegura el
contacto directo con la base de la herida. La impregnacion y la superficie del tejido
contrarrestan la adhesion a la herida. De esta forma, el apésito se puede retirar sin
dolor. Los iones de plata generados en el entorno himedo destruyen las bacterias de
la superficie del apésito.

Atrauman Ag actua contra bacterias gramnegativas (como Klebsiella pneumoniae)
y grampositivas (como Staphylococcus aureus, incluidas cepas SARM).

La impregnacion protege los bordes de la herida, para evitar la maceracion.
Ademas, no contiene medicamentos ni parafina.

Uso previsto

Atrauman Ag es una capa de contacto con heridas no adherente, apta para el
tratamiento de Ulceras varicosas, Ulceras diabéticas de la pierna y tlceras por
decubito crénicas. También es adecuado para el tratamiento de quemaduras graves

de hasta 2.° grado. Atrauman Ag es apto para el tratamiento en piel humana por
parte de profesionales.

Indicaciones de uso

Atrauman Ag es especialmente adecuado para el uso complementario en el
tratamiento de heridas infectadas o de heridas que muestran un grado elevado de
contaminacion bacteriana en estas indicaciones cronicas: Ulceras varicosas, Ulceras
diabéticas de la pierna y Glceras por dectbito. Ademads, es apto para el uso con
quemaduras agudas de hasta 2.° grado. Atrauman Ag debe utilizarse junto con un
aposito secundario adecuado (apdsitos absorbentes o superabsorbentes, apésitos de
espuma o gasa, por ejemplo, Zetuvit Plus) seguin sus instrucciones de uso.
Aplicacion

Saque el Atrauman Ag del envase sin quitar las protecciones de papel.

Si es necesario, cortelo al tamafio de la herida con instrumental esterilizado.
Atrauman Ag debe solaparse con la herida y tener aproximadamente el mismo
tamafio que el apésito secundario. Retire la proteccion de papel de un lado. Coloque
el lado sin papel sobre la herida y luego retire el resto de la proteccion (consulte los
pictogramas del 1 al 5). También puede coger el Atrauman AG del otro papel con
unos guantes o unas pinzas esterilizadas y colocarlo sobre la herida (consulte los
pictogramas del a al f). Atrauman Ag debe aplicarse en una sola capa. No lo pliegue
ni lo aplique en varias capas. Aplique un apdsito secundario adecuado (apdsitos
absorbentes o superabsorbentes, apésitos de espuma o gasa, por ejemplo, Zetuvit
Plus) seguin sus instrucciones de uso sobre Atrauman AG, para absorber el exudado
de la herida. En el caso concreto de heridas profundas, se debe comprobar que
Atrauman Ag esta en contacto directo con el apésito absorbente para heridas, de
forma que no se produzcan dobleces y garantizar el correcto drenaje del exudado.

Si el exudado es abundante, es recomendable cortar el Atrauman Ag con unas
tijeras esterilizadas, para evitar la acumulacion de exudado. Atrauman Ag conserva
su eficacia al menos durante siete dias. A menos que lo prescriba de otra forma

el médico o segun las indicaciones médicas, se debe aplicar un nuevo apésito
Atrauman Ag cada vez que se proceda al cambio de apdsitos. El apésito no se debe
llevar durante mas de siete dias.

Contraindicaciones
Atrauman Ag no debera usarse con pacientes que tengan alguna intolerancia
a cualquiera de sus componentes. No utilizar en heridas secas.

Precauciones especiales

Antes de tratar heridas infectadas, es necesario un examen médico del estado

de la herida y un diagndstico de las causas de la infeccion. El tratamiento con
Atrauman Ag no sustituye la necesidad de terapia antibiética.

Ante |a falta de datos que respalden el uso de este apésito 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.

Efectos secundarios
Por el momento, no se han observado ni comunicado efectos secundarios.

Advertencias

Afin de no reducir la eficacia de Atrauman Ag, el apésito no se debe utilizar junto
con apositos o ungtientos que tengan parafina. Atrauman Ag no debe utilizarse en
combinacion con preparados yodados.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacion del
medioambiente, los componentes desechables de Atrauman AG deben atenerse
a los procedimientos de eliminacién conformes a la normativa local y a los
estandares de prevencion de infecciones.
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Modo de utilizacao

Descricao do produto )
Atrauman Ag é um aposito ndo aderente com prata. E utilizado no tratamento
atraumatico de feridas e possui propriedades antibacterianas.

Composicao

0 material de suporte é composto por filamentos de poliamida revestidos em prata
elementar e esta impregnado com uma pomada sem ingredientes ativos baseada
em triglicéridos (gorduras neutras). A pomada contém (em conformidade com a
denominacdo INCI): Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl-
polyacyladipate-2 e Macrogol 2000.

Propriedades e modo de acdo

0 material de suporte fino, macio e maledvel garante um bom contacto com o
leito da ferida. A superficie e a pomada impedem que o apésito adira a ferida. Por
conseguinte, a remogdo do aposito é efetuada de forma atraumatica. As bactérias
sdo destruidas na superficie do apésito devido aos ides de prata que se formam no
ambiente humido.

Os apdsitos Atrauman Ag sao eficazes contra bactérias gram-negativas (por
exemplo, Klebsiella pneumoniae), bem como bactérias gram-positivas (por exemplo,
Staphylococcus aureus, incluindo as estirpes de MRSA). A pomada protege os
bordos da ferida, mantendo a flexibilidade dos mesmos e evitando maceragées.
Eisenta de ingredientes ativos e ndo contém parafina.

Utilizacao correta

0 apdsito Atrauman Ag consiste numa camada ndo adesiva de contacto com feridas
e é indicado para o tratamento de Ulceras venosas cronicas, Ulceras diabéticas

e Ulceras de dectbito. E também indicado para o tratamento de queimaduras
agudas até ao 2.° grau. O apdsito Atrauman Ag é indicado para tratamentos em
pele humana por profissionais de saide.

Indicacdes de utilizacao

0 aposito Atrauman Ag é particularmente indicado para profilaxia complementar no
tratamento de feridas infetadas ou feridas que apresentem elevada contaminacéo
bacteriolégica dentro de um quadro clinico crénico: tlceras venosas, tlceras
diabéticas e Ulceras de dectbito. Além disso, € indicado no tratamento de
queimaduras até ao 2.° grau. O apdsito Atrauman Ag tem de ser utilizado em
combinacdo com um penso complementar adequado (pensos absorventes ou
super-absorventes, pensos de espuma ou gaze, por exemplo, o Zetuvit Plus) em
conformidade com as respetivas instrucdes de utilizagao.

Modo de aplicacdo

Retirar o apdsito Atrauman Ag das peliculas de protecéo e, se necessario, corta-lo
para que se ajuste as dimensdes da ferida e, dessa forma, garantir condicbes

de aplicacdo estéreis. O aposito Atrauman Ag deve ultrapassar ligeiramente

os bordos da ferida e deve ter aproximadamente 0 mesmo tamanho do penso
secundario (penso absorvente). Retirar uma das peliculas de protecéo. Aplicar
esse mesmo lado sobre a ferida e, em sequida, retirar a segunda pelicula de
protecdo (consultar pictogramas 1 a 5) ou retirar a segunda pelicula de protecao
com uma pinga ou luvas esterilizadas e aplicar o apésito Atrauman Ag sobre a
ferida (consultar pictogramas A a F). O apésito Atrauman Ag deve ser aplicado
numa (nica camada, ndo deve ficar com dobras ou pregas nem deve ser aplicado
em varias camadas. Para absorver o exsudado da ferida, aplicar um penso
esterilizado absorvente apropriado (pensos absorventes ou super-absorventes,
pensos de espuma ou gaze, por exemplo, o Zetuvit Plus) sobre o apdsito
Atrauman Ag, em conformidade com as respetivas instrucdes de utilizacdo. Para
as feridas profundas, em particular, é importante certificar-se de que o apdsito
Atrauman Ag esta bem ajustado e em contacto direto com o penso absorvente,
sem dobras, a fim de garantir uma correta drenagem dos exsudados. Em caso de
exsudado viscoso, é recomendavel cortar o apésito Atrauman Ag com tesouras
esterilizadas, de modo a impedir a acumulacdo de exsudado. A eficacia do aposito
Atrauman Ag mantém-se, no minimo, durante sete dias. No entanto, salvo
prescricao médica em contrario, 0 apdsito Atrauman Ag devera ser substituido por
um novo a cada mudanca do penso. Cada penso nao poderd permanecer na ferida
durante mais de sete dias.

Contraindicacdes

0 apdsito Atrauman Ag ndo devera ser utilizado caso se verifique uma
hipersensibilidade do paciente a um dos seus componentes. N&o utilizar em feridas
secas.

Medidas especiais de precau¢ao

Antes de iniciar qualquer tratamento de feridas infetadas, é necessaria uma
avaliacdo médica da situacao da ferida e das causas da infecao. O tratamento com
apositos Atrauman Ag nao substitui a necessidade de uma terapia com antibidticos.
Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste apdsito

em grupos populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres
gravidas ou a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo deste
aposito por estes grupos populacionais devera ser efetuada com precaucdo

e sequindo a recomendacao do médico.

Efeitos secundarios
Até ao momento, ndo foram observados ou reportados quaisquer efeitos
secundarios.

Adverténcias

Para ndo limitar a eficacia dos apésitos Atrauman Ag, o penso ndo devera ser
utilizado em combinacdo com pomadas ou pensos que contenham parafina.
Os apositos Atrauman Ag néo podem ser utilizados em combinacdo com
preparacdes que contenham iodo.

Eliminagao do produto

De modo a minimizar os riscos de infecdo potencial ou poluicdo ambiental,
os componentes descartaveis do apdsito Atrauman Ag devem cumprir os
procedimentos de eliminagao de acordo com os regulamentos locais e as normas de
prevencdo de infecdo.

Data da revisao do texto: 2017-08
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Obnyieg xpriong

Neptypadr npoiovrog

Ta emBépata Atrauman Ag eivat embépata pe ahoidr kat TEPIEKTIKOTNTA apyUpou
oV oUVTEAODV OTNV aTpaupatiki Bepareia kat dlabétouy avuiPaktnpidiaké

1810t TeC.

20vOeon

To dpépov LAIKO amoteAeital amd {veg moAvapudiou pe mepiPAnpa amoé akatépyasto
apyupo. Eival epmotiopévo pe oudétepn ahowdr pe Paon tpiyAukepidinv (oudétepa
Aimn). H adoidr mepiéxet (avaroyika mpog INCI): KampAika/kampika/puplotika/
oteapikd tpyAukepidia, Bis-diglyceryl-polyakryladipate-2 kat Macrogol 2000.

1610tnTEg Kat Spaon

To Aemto, anaAd kat avBektikd LAIKO eaodalilel pwa kaAr enadr pe To Tpadua.

H emipavela tou Gpépovtog LAKOU Kat i aAoldr) amotpemel Ty emkOAANGn Tou
embépatog pe o Tpadpa, To emibepa adalpeital wg €k TOUTOU ATPAVHATIKA.

Ta Baktripla e§ovtwvovtal oTnv emdAavela Tou embEpatog xapn ota 1évia apyvpou
TIOU dntoupyolvTal T VYo TEPIBAAAov.

To Atrauman Ag 8pa evavtia ota Betika kata Gram (r.y. Klebsiella pneumoniae)
kabuwg kat ata apvnTika katd Gram Baktipia (Y. Xpuoi{wv oTaduAdkokkog
oupmeptAapBavopévwy Twv oterexwv MRSA). H alowdri Tpootatelel ta dkpa tou
Tpavpatog kat mpoAapBavel Ty mpdkAnon epBpoxnc. Aev Slabétel SpaotikéC ouaieg
kat Sev epIéyel mapadivn.

NpoPAenopevn xprion

To Atrauman Ag €ivat éva pn TPooKoAANTIKO MiBepa yia Tpadpata Kat eivat
kataAAnAo yia tn Bepareia xpoviwv eAkwv kdtw akpou (ulcus cruris), EAk@V TV
Stapntikol modtol kat eAkav katakAiong. Eivat emiong katdAAnAo yia t Bepaneia
0&éwv eykaupdtwy éwg kat 20v Pabpov. To Atrauman Ag eival katdAAnAo yia T
Bepaneia o avBpwivo déppa ano enayyeApatieg xprotec.

‘Evdegn xpriong

To Atrauman Ag evSeikvutal €181KOTEPA yia EMTPOTBETN Xprion katd tn Bepaneia
TPaUATWVY 11aitePa EMUOAUGHEVWY amd PIKPOOPYaAVIoHOUS I} MOAUOHEVWY
TPAUPATWY 0TO TAQIGIO TNG EVBEIENG YIa XPOVIEG KATAGTATEIS: EAKN KATW AKPOU
(ulcus cruris), €Akn Tou Slapntikot Todlol kat éAkn katakAiong. EmmAéoy,
Xpnotpomolgital yla eykadpata pexpt kat 20u Babuod 6oov apopd tnv Evdeln yia
ofgie¢ kataotaoelC. To Atrauman Ag Tip€mel va ouvdualetat pe kataAAnAo deltepo
enmifepa (amoppodnTiko 1 uepanoppodntiko enibepa, amdyyo r yala, ..

Zetuvit Plus) oOpduwva pe Ti¢ 0dnyie xpriong tou.

08nyiec epappoyiic

Adaipéote to Atrauman Ag and T ouokeuaoia padi Ke TIG SUo TIPOTTATEVTIKES
Tawieg Kat, €av eivat avaykaio, KOYTE T0 OTIC SIAOTATEIS TOV TPAVHATOC,
edappolovres ouvrikeg otelpdtntac. To emibepa Atrauman Ag mipénel va
UTEPKAAUTITEL TO TP Kat va EeL To {Blo Tepimou Péyebog e To deltepo

emifepa. Adpalp€ote T mpooTateuTkr Tawia and T pia mevpd. Tomobetrote

0T0 TPAUA €iTe TNV TAEUPE TOU EMBEPATOC ATO TNV OTIoid EXETE ADAIPETEL TNV
TPOOTATEVTIKN TaWVia Kat 0T oUVEXELD adapéaTe T Kat and tnv aAAn mievpd (BA.
€lKovOypappa 1- 5) fj apalpéote TG Tavie kat amo Tig SUo TAEVPES Kat TomoBeTrate
0 Atrauman Ag 0To Tpaupa pe t Poriela piag anootelpwpévng AaBidag
bopwvrag anootelpwpéva yavria (BA. eiovoypappa a—f). To Atrauman Ag mpénel
va epappoletal o€ éva Povo oTpwpa, va unv StmAdvetal i va pnv epapuoletat

o€ ToAamAG otpwpata. Xpnatporoljote katdAAnAo, oteipo Sebtepo emiBepa
(amoppodnTkd rj utepanoppodnTko mibepa, omoyyo r yada, m.y. Zetuvit Plus)
oUpPWVa e TIC 08nyieg Xxprong Tou mavw amd to Atrauman Ag yia Ty anopodnon
oV €§16pWHATOC TOU TPAVHATOG. Z€ MEPIMTWOELS BaBéwv Tpaupdtwy, dpovtiote

10 emibepa Atrauman Ag va epappolel owatd oto SelTePo amoppoPnTikd

€mifepa Tpadpatog kat va punv oxnpatiCet TuxEg, TPoKelpévou va dlaopaliotei n
anoppodnon Tou e§I6PWHATOC. Z€ TEPITTWAN TV TO €§IdpWHa Eival TaKUPPEVTTO,
ouvIoTATal va Xapagete To enifepa Atrauman Ag pe anootelpwpévo PaAidt wote
va anogevyBei cuoowpeuan ekkpioewy. H pikpoPloAoyikr dpdon tou embEparog
Atrauman Ag §latnpeitat yia TouAayioTov et nuéPeS. Av dev 50bei Sladpopetikr
odnyia amo tov 1atpod oag fj av dev evdeikvutal Slaopetikd, ouviotdral va
avtikaBiotdre to emifepa Atrauman Ag énerta ané kabe aAday embéopiou.

0 xpOvog Xpriong Tou eMmOEPaToq Sev TPEMEL va UTEPPAIVEL TIC EMTA NUEPEC.

Avtevdeigelg

Aev eveikvutal 1) xprion tou Atrauman Ag o€ dtopa mou mapouatalouv
unepevalobnaia o€ kamolo and ta ouaTatika Tou. Na pnv xpnatpoToteital o npég
TANYEC.

Etdtkég mpopuAagerg

Mptv ano kade Bepaneia mMPApNUEVWY HE MIKPOOPYAVIOHOUC I MOAUGHEVWY
TPAUHATWY ATAITETal IATPIKY YWWHATEVOT OXETIKA HE TNV KATAGTAOT TOU TPAdUATOq
Kal Twv artiwv e empBapuvang. H Bepareia pe 1o Atrauman Ag Sev propei va
QVTIKATAOTAOEL pia avaykaia avuiplotikr Bepareia.

Amouoia dlabéotpwy dedopévwy Tou va umoatnpifouv T Xprion avtol Tou
emoEpatog o evaiodntoug mAnBuapolg, omwg Bpédn, Tadid, eykooug 1
OnAalouoeg, kat amouaia dedopévwy yia To avtieto, n xprion Tou embéparog oe

autolg TouC MANBUGHOUC TTPEMEL Val YIVETAL PE TPOTOYT, KATOMIV 600TACNG TOU
ylatpoo.

AVETOOPNTES EVEPYELEC
Aev éxouv tapatnpnOei fj avadepOei Péxpt oTIyUrAG avemBOUNTEC EVEPYELES.

NpogiSonotioelg

Mo va pnv pewdei n anoteAeopatikotnta tou Atrauman Ag, To emifepa dev pémel
Va XpNOIUoTIotE(Tal € GUVEUAOHO pE eMBENATa fj aAoIBEC TTOU TIEPIEXOLY TTapadivny.
To Atrauman Ag dev TipETel va XpnoloTIolETal o€ OUVEUAONO e TIapaoKevdopuata
TIOU TIEPIEXOLV (WEIO.

Anoppupn Tou mpoiovtog

la va eXayiotomoinBei o kivduvog mbaviv Kivuvwy Aoipwéng rf mepiBarovTikig
HOAuvoNG, Ta avaAwolpa ouoTatika pépn tou Atrauman Ag Ba mpénel va
amoppimrovral pe dladikaoieq cUUPWVES PE TOUC TOTIKOUE KAVOVIHOUG Kal Ta
TPOTUTIA TIPOANYNG TwV AOIHWEEWV.
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Navod k pouiziti

Popis vyrobku

Atrauman Ag je nepfilnavé tylové kryti obsahujici stfibro s antibakterialnimi Gcinky
pro atraumatickou lécbu ran.

Slozeni

Podptirna tkanina vyrobend z polyamidovych viaken pokrytych elementarnim
stiibrem. Tato impregnace neobsahuje Zadné lécivé pipravky a je zalozena na
triglyceridech (neutralni lipidy). Impregnace obsahuje (nazvy pfifazené INCI):
kaprylovy/kaprinovy/myristovy/stearovy triglycerid, bis-diglyceryl-polyacyladipan-2
a Macrogol 2000.

Vlastnosti a zpisob ucinku

Mékka, tenka podpima tkanina se snadno pouziva k zakryti rany a zajistuje tzky
kontakt se spodinou rany. Povrch tkaniny a jeji impregnace brani adhezi k rané;
v disledku toho Ize kryti odebrat atraumaticky. Bakterie na povrchu kryti jsou
zniCeny ionty stfibra, které vznikaji ve vihkém prostredi.

Atrauman Ag Ucinkuje proti gram-negativnim (napfiklad Klabesiella pneumoniae)

i proti gram-pozitivnim bakteriim (napiiklad Staphylococcus aureus vcetné kment
MRSA). Impregnace chrani okraje rany a pomahé pfedchazet maceraci, neni pokryta
|écivymi pripravky a neobsahuje parafin.

Ucel pouziti

Atrauman Ag je nepfilnava kontaktni vrstva na rany vhodna k 1é¢bé chronického
bércového viedu, diabetického viedu na nohou a dekubitd. Je také vhodna k oSetieni
akutnich popalenin az do 2. stupné. Kryti Atrauman Ag je vhodné k 1écbé lidské
kiize profesionalnimi zdravotnickymi uzivateli.

Indikace k pouziti

Kryti Atrauman Ag je vhodné zejména jako doplitkova lécha infikovanych ran nebo
ran, které vykazuji silnou bakteriaIni kontaminaci v ramci chronickych indikaci:
bércovy vied, diabeticky vied na nohou a dekubity. Dale je vhodné k pouziti v akutni
indikaci lécby popalenin az do 2. stupné. Kryti Atrauman Ag je tfeba kombinovat se
vhodnym sekundarnim krytim (budsavym nebo supersavym krytim, pénovym krytim
nebo gazou — napiiklad Zetuvit Plus) v souladu

s navodem k pouZiti.

Zpusob pouziti

Vyjméte kryti Atrauman Ag z balicku s ponechanymi krycimi papirovymi vrstvami

a je-li to tfeba, zastfihnéte je tak, aby velikost kryti odpovidala velikosti rany pfi
zachovani sterilnich podminek. Kryti Atrauman Ag musi prekryvat ranu a mélo by
byt priblizné stejné velikosti jako sekundarni kryti. Sejméte papirovou kryci vrstvu na
jedné strané. Volnou stranu pfilozte na ranu a poté sejméte zbyvajici papirovou kryci
vrstvu (viz piktogramy 1 — 5) nebo pouZijte sterilni pinzetu nebo sterilni rukavice a
sejméte kryti Atrauman Ag z druhé kryci papirové vrstvy a kryti umistéte na ranu (viz
piktogramy a-f). Kryti Atrauman Ag aplikujte v jedné vrstvé, neprekladejte je ani je
nepouzivejte ve vice vrstvach. Zajistéte vhodné sekundarni kryti (bud savym nebo
supersavym krytim, pénovym krytim nebo gazou — napfiklad Zetuvit Plus) v souladu
s navodem k pouZiti pres kryti Atrauman Ag tak, aby toto sekundarni kryti mohlo
absorbovat exsudat z rany. Zejména u hlubokych ran musi byt zajisténo, aby bylo
kryti Atrauman Ag v pfimém kontaktu s absorpcnim krytim rany tak, aby nemohly
vznikat zadné zahyby a byl tak zajistén neruseny odtok exsudatu. V pripadé hustého
exsudatu se doporucuje rozstiihnout kryti Atrauman Ag sterilnimi niizkami a predejit
tak akumulaci exsudétu. Ucinnost kryti Atrauman Ag trva nejméné sedm dni.

Neni-li jinak pfedepsano Iékafem nebo neni-li [ékafska indikace odlisna, nové kryti
Atrauman Ag je tfeba pouZit pfi kazdé vymeéné kryti rany.

Doba pouziti jednoho kryti nesmi prekrocit sedm dni.

Kontraindikace

Atrauman Ag nepouZivejte u pacientli s precitlivélosti viici kterékoli z obsazenych

latek. Nepouzivejte na suché rany.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Pred kazdym oSetfenim infikovanych ran je nejdfive nutné provést Iékar'ské posouzeni
1é¢bu antibiotiky.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné Udaje podporujici pouZiti tohoto kryti

u citlivych skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny,

a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici ani Udaje, které jsou proti poufiti tohoto
kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouZivan s uvazenim a na doporuceni Iékare.
Vedlejsi ucinky

Az dosud nebyly pozorovany ani ohlaseny zadné vedlejsi Ucinky.

Varovani

Aby nedochazelo ke snizeni G¢innosti kryti Atrauman Ag, nepouZivejte kryti rany

v kombinaci s krytim nebo mastmi obsahujicimi parafin. Atrauman Ag se nesmi
pouzivat v kombinaci s pfipravky obsahujicimi jod.

Likvidace vyrobku
K minimalizaci potencialniho rizika infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostfeni dodrzujte
pfi likvidaci jednorazovych soucasti pfipravku Atrauman Ag mistni predpisy a zdsady
pro prevenci infekce.

Datum revize textu: 2017-08
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Navod na pouzitie

Popis vyrobku
Atrauman Ag je nepriepustné tylové krytie obsahuijlce striebro s antibakterialnymi
vlastnostami na liecbu atraumatickej rany.

ZloZenie

Nosna textilia vyrobena z polyamidovych viakien pokrytych elementarnym striebrom.
Impregndcia je nelieciva a zalozend na triglyceride (neutralne lipidy). Impregnacia
obsahuje (nazvy priraduje INCI): triglyceridy kyseliny kaprylovej/kapronovej/
myristovej/stearovej; bis-diglyceryl-polyacyladipat-2 a makrogol 2000.

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Maékka, tenka nosna textilia fahko zakryje a zaisti tesny kontakt so zékladfiou rany.
Povrch tkaniny a impregnacia posobia proti adhézii na ranu. Vysledkom je, Ze krytie
mozno odstranit atraumaticky. Baktérie na povrchu krytia st znicené striebornymi
ionmi vytvorenymi vo vihkom prostredi.

Atrauman Ag pdsobi proti gramnegativnym (napr. Klebsiella pneumoniae), ako

aj proti grampozitivnym baktériam (napr. Staphylococcus aureus vratane kmenov
MRSA). Impregndcia chrani okraje rany, poméha predchadzat macerdcii, je
nelieciva, neobsahuje parafin.

Urcené pouzitie

Atrauman Ag je neadherentné kontaktné krytie na rany vhodné na liecbu
chronického ulcus cruris, diabetického vredu nohy a dekubitu. Vhodné je aj na liecbu
akutnych popalenin aZ do 2. stupfa. Krytie Atrauman Ag je vhodné na liecbu ludskej
pokozky profesionalnymi pouzivatelmi.

Indikacie na pouzitie

Krytie Atrauman Ag je zvlast vhodné na komplementarne pouzitie pri lieche
infikovanych ran alebo ran, ktoré vykazuju vysoki bakterialnu kontaminaciu v
chronickych indikaciach: ulcus cruris, diabeticky vred nohy a dekubit. Okrem toho
v ramci akdtnej indikacie popalenin az do 2. stupiia. Atrauman Ag je potrebné
kombinovat s vhodnym sekundarnym krytim (bud absorpcné alebo superabsorbéné
krytie, penové krytie alebo géza, napr. Zetuvit Plus) podla jeho ndvodu na poufZitie.
Sposob pouzitia

Vyberte Atrauman Ag z obalu s oboma krycimi papiermi na mieste a v pripade
potreby ho odstrihnite tak, aby zodpovedal velkosti rany aplikaciou v sterilnych
podmienkach. Atrauman Ag by mal prekryvat ranu a mal by mat priblizne rovnaku
velkost ako sekundarne krytie. Odstrante kryci papier na jednej strane. Bud'volnu
stranu umiestnite na ranu a potom odstrante zostavajuci kryci papier (pozrite
piktogramy 1 — 5) alebo pouZite sterilnd pinzetu alebo sterilné rukavice a stiahnite
krytie Atrauman Ag z druhého krycieho papiera a umiestnite ho na ranu (pozrite
piktogramy a —f). Krytie Atrauman Ag by sa malo aplikovat v jednej vrstve,

nemalo by sa skladat ani aplikovat vo viacerych vrstvach. Na absorpciu exsudétu

z rany aplikujte na Atrauman Ag vhodné sterilné sekundarne krytie (absorpcné
alebo superabsorbcné krytie, penové krytie alebo gézu, napr. Zetuvit Plus) podla
prislusnych pokynov na poutzitie. Najma v pripade hibokych ran sa musi zabezpecit,
aby bol Atrauman Ag v priamom kontakte s absorpcnym krytim rany tak, aby
nedoslo k opuchu a aby sa zarucila bezchybna drendz exsudatu. V pripade velkého
mnoZstva exsudatu sa odportca krytie Atrauman Ag nastrihndt sterilnymi noznicami,
aby sa zabrénilo akumulacii exsudatu. Ucinnost krytia Atrauman Ag trva najmenej
sedem dni. Pokial lekar nepredpise inak alebo lekarsky nie je stanovené inak, pri
kazdej vymene krytia by sa malo aplikovat nové krytie Atrauman Ag. Doba pouZzitia
jedného obvazu nesmie presiahnut sedem dni.

Kontraindikacie
Krytie Atrauman Ag neaplikujte pacientom s neznasanlivostou na niektort z jeho
zloziek. NepouZivajte na suché rany.

Specialne bezpeénostné upozornenia

Pred liecbou akychkolvek infikovanych ran sa musi najprv vykonat lekarske vysetrenie
stavu rany a priciny infekcie. Aplikcia krytia Atrauman Ag neméze nahradit
potrebnd antibiotickd liecbu.

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

Vedlajsie ucinky

Doposial sa nespozorovali ani nenahlasili Ziadne vedlajsie Gcinky.

Upozornenia

Aby sa Ucinnost krytia Atrauman Ag neznfZila, krytie na rany by sa nemalo pouzivat
v kombindcii s krytim alebo mastami obsahujlcimi parafin. Atrauman Ag sa nesmie
pouzivat v kombindcii s pripravkami obsahujicimi jod.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moZnej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty krytia Atrauman Ag by sa mali likvidovat v stlade s
miestnymi nariadeniami a normami na prevenciu infekcii.

Datum poslednej revizie textu: 2017-08
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Instrukcja stosowania

Opis produktu

Atrauman Ag to nieprzywierajacy opatrunek tiulowy zawierajacy srebro

0 whasciwosciach antybakteryjnych, przeznaczony do bezurazowego opatrywania
ran.

Sktad

Materiat nosny sktada sie z elementarnego srebra w ostonie wykonanej z wtokien
poliamidowych. Jest impregnowany mascia na bazie triglicerydow (ttuszczow
obojetnych) niezawierajaca substancji czynnych. Mas¢ zawiera (wedtug INCI):
Caprylic/Capric/Myristik/Stearic Triglyceride; Bis-diglyceryl Polyacyladipate-2,
Macrogol 2000.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Cienki, migkki i fatwy do uktadania materiat nosny zapewnia dobry kontakt

z podtozem rany. Powierzchnia materiatu nosnego i mas¢ zapobiegaja przyklejaniu
sie opatrunku do rany, dzieki czemu daje sie on bezurazowo zmienia¢. Uwalniajace
sie w wilgotnym $rodowisku jony srebra powoduja, Ze opatrunek ma dziatanie
bakteriobojcze.

Opatrunek Atrauman Ag zwalcza zaréwno bakterie gram-ujemne (np. Klebsiella
pneumoniae), jak i gram-dodatnie (np. Staphylococcus aureus, tacznie ze szczepami
MRSA). Mas¢ chroni brzegi rany, zapobiegajac maceracji. Nie zawiera substancji
czynnych ani parafiny.

Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

Atrauman Ag to nieprzywierajaca warstwa kontaktowa odpowiednia do leczenia
przewlektego owrzodzenia zylakowego, owrzodzenia w przebiegu stopy cukrzycowej
oraz odlezyn. Nadaje sie réwniez do leczenia ostrych oparzen maksymalnie

Il stopnia. Opatrunek Atrauman Ag moze by¢ stosowany do leczenia skory ludzkiej
prowadzonego przez specjalistow.

Wskazania do stosowania

Opatrunek Atrauman Ag jest odpowiedni zwtaszcza do uzupetniajacego
stosowania w leczeniu ran zakazonych lub ran o znacznym stopniu zanieczyszczenia
bakteryjnego w ramach nastepujacych wskazan przewleklych: owrzodzenie
zylakowe, owrzodzenie w przebiegu stopy cukrzycowej oraz odlezyny. Poza tym
moze mie¢ zastosowanie w leczeniu oparzeft maksymalnie Il stopnia. Opatrunek
Atrauman Ag powinien by¢ stosowany w potaczeniu z odpowiednim opatrunkiem
wtérnym (opatrunkiem chtonnym albo wysokochtonnym, opatrunkiem piankowym
lub gazowym, np. Zetuvit Plus) zgodnie z jego instrukgja stosowania.

Sposob stosowania

Z zachowaniem warunkow jatowosci nalezy wyjac opatrunek Atrauman Ag wraz

z dwiema papierowymi naktadkami ostaniajacymi z opakowania i w razie potrzeby
odpowiednio przycia¢ go do wielkosci rany. Opatrunek Atrauman Ag powinien
wystawac poza rane i mie¢ w przyblizeniu wielkos¢ zblizong do rozmiaréw opatrunku
wtdrnego. Usunac¢ papier z jednej strony. Mozna albo przytozy¢ opatrunek strong
bez papieru do rany, a nastepnie usuna¢ pozostatg naktadke ostaniajaca (patrz
piktogramy 1-5), albo za pomoca sterylnej pincety lub sterylnych rekawiczek zdjac
opatrunek Atrauman Ag z drugiej naktadki ostaniajacej i przytozy¢ go do rany (patrz
piktogramy a—f). Opatrunek Atrauman Ag powinien by¢ nakladany jako jedna
warstwa. Nie nalezy zawija¢ go ani naktada¢ wielowarstwowo. W celu pochtaniania
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