Ficha Técnica

Atrauman®Ag

Descricdo Geral do Produto/Finalidade prevista

Atrauman® Ag

Atrauman Ag é uma camada de contacto ndo aderente com a ferida, para o tratamento de feridas cronicas,
tais como Ulcera de perna, Ulcera de pé diabético e Ulcera por pressdo. Também é indicada para o tratamento
de queimaduras graves até ao segundo grau. Atrauman Ag destina-se ao tratamento em pele humana por
utilizadores profissionais.

Atrauman Ag ostenta a marcacgao CE de acordo com a Diretiva UE 93/42/CEE para dispositivos médicos.
O produto esta classificado como dispositivo médico de classe lll. Foi realizada uma avaliacdo de
conformidade para o Atrauman Ag e foi demonstrado que o produto estd em conformidade com todos os
requisitos aplicaveis da Diretiva acima mencionada. A utilizagdo segura e a eficacia de Atrauman Ag
estdo, portanto, garantidas, se o produto for utilizado de acordo com a finalidade prevista.

Composicéo

Atrauman® Ag

Tecido: Tule de poliamida revestido com prata metélica

Impregnagéo: Pomada suave e ndo aderente.

A pomada contém (INCI):
Caprylic/Capric/Stearic Triglyceride,
Bis-diglyceryl-polyacyladipate-2, Macrogol 2000

Cobertura do produto: Papel glassine em ambos os lados

Esquema do produto: Cobertura do produto

[ product cover

Pomada neutra

A / Tule de poliamida revestido com prata metélica

[ product cover ]

Aplicacdes/Indicagdes

O tecido suave e fino dobra-se facilmente e assegura um contacto proximo com a base da ferida. A
superficie do tecido e a impregnacéo contrariam a adeséo a ferida; como resultado, o penso facilita
mudancas de penso atraumaticas. Atrauman Ag é um penso de barreira que contém prata. A
impregnacéo protege as margens da ferida, ajudando a evitar a maceracdo; ndo é medicado; ndo contém
parafina.

Para o tratamento de Ulcera crénica de perna, Ulcera de pé diabético e Ulcera por pressdo. Também é
indicado para o tratamento de queimaduras graves até ao segundo grau.

Referéncias

Embalagem Tipo | Dimensdes \ REF
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(cm) \
P3 Atrauman® Ag 5x5 499570
P10 Atrauman® Ag 5x5 499571
P3 Atrauman® Ag 10x 10 499572
P10 Atrauman® Ag 10 x 10 499573
P3 Atrauman® Ag 20 x 20 499574
P10 Atrauman® Ag 20x 20 499575

Contraindicacdes

N&o usar Atrauman® Ag em pacientes que possam ser alérgicos a qualquer dos seus ingredientes. Ndo usar em
feridas secas.

Precaucdes especiais: Antes de tratar uma ferida infetada, € necessario realizar-se uma avaliagdo médica
das condicdes da ferida e das causas da infecdo. O tratamento com Atrauman Ag néo substitui a terapia
antibiotica necesséaria.

Na auséncia de dados disponiveis que apoiem a utilizagdo deste penso em grupos sensiveis da populacéo, tais
como bebés, criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, e na auséncia de dados em contrario, sobre estes
grupos populacionais, este penso deve ser utilizado com cuidado, seguindo a recomendacdo de um médico.

Dispositivo estéril
Atrauman® Ag é um dispositivo estéril, esterilizado por radiacdo. Nao utilizar se a embalagem esterilizada estiver
danificada.

Dispositivo de uso unico

Reutilizar um dispositivo médico de uso Unico é perigoso. O reprocessamento de dispositivos, com o objetivo de
os reutilizar, pode prejudicar seriamente a sua integridade e o seu desempenho. Informacdes disponiveis
mediante pedido.

Eliminac&o do produto

Para minimizar o risco de potenciais infe¢des, ou poluicdo ambiental, a elimina¢éo dos componentes descartaveis
de Atrauman Ag deve seguir procedimentos de eliminag&o de acordo com os regulamentos locais e as normas
de prevencéo de infe¢Bes. Eliminar o dispositivo médico juntamente com o lixo hospitalar normal.

Caracteristicas da performance de Atrauman® Ag

Produto acabado*

Parametros de teste Método de Critérios de
teste aceitacao

Resisténcia de selagem da embalagem primaria TMOO0 0052-01 N/15mm 0,7-4,0

(valores unicos)

Dropping point TMOO0 0020 °C 35-45

Peso da pomada TMO00 0230 g/m? Min. 157

Peso total com a cobertura do produto: TMOO 0009 g 5x5 cm: 0,72 - 0,86
10x10 cm: 2,80 — 3,36
10x20 cm: 5,52 — 6,64

Contelido de prata ATM 106 Wt-% Min. 8,4

(UKAS)
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*Os dados referem-se a produtos estéreis.

Etiguetagem

Lote com cédigo de 8 digitos

EX.:
LOT 0 003 12
Ano Ndmero de ordem de Semana de
produgéo de referéncia producao

no prazo de um ano

Data de Fabrico

p.ex.: 2015 04 07
Cﬁ] ano més dia

Prazo de validade

p.ex.: E 2015 04 07

ano més dia

Tempo de armazenamento: 3 anos

Identificacéio de Dispositivo Unico (UDI)

Marcacéo CE

C€

0123

Dispositivo de uso Unico

Nao reesterilizar

v

Manter seco

s
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Consultar as instrucdes de utilizacdo

Atencéo

Limite de temperatura

Esterilizado por radiacdo
R

Nao usar se a embalagem estiver danificada
I

Do not use if package
is damaged

Armazenar na horizontal

Liegerc Lagern
Stare fat,
o ﬁ(

Data da Ultima revisdo: 11-01-2021
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