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T RU Ro s cz Hy oe [romboguard
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA VHCTPYKLIWA MO NPUMEHEHUIO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE NAVOD NA POUZITIE NAVOD K POUZITI HASZNALATI UTMUTATO GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Pirmosios pagalbos ir trauminiy Zaizdy gydymo spaudZiamasis lemocTaTnyeckas NoBs3ka Ans okasaHWs NepBoi NoMoLM pentru primului ajutor si tratarea Hemostaticky obvéz na poskytnutie prvej pomoci a o$etrenie Hemostaticky obvaz pro poskytovani prvni pomoci a o3etfovani Vérzéscsillapito kotszer elsésegélyhez és traumas sebek kezeléséhez Hamostatischer Wundverband zur Ersten Hilfe und Versorgung
(hemostatinis) tvarstis W NepeBR3kN NOCTTPaBMATUYECKIX paH ranilor traumatice drazovych ran drazovych ran von traumatischen Wunden
SAVYBES XAPAKTEPUCTUKA CARACTERISTICI CHARAKTERISTIKA CHARAKTERISTIKA JELLEMZOK PRODUKTBESCHREIBUNG
Sterilaus tvarscio ®, teikiant pirmaja pagalba ir at0 NOBA3KA ANA OKA3aHWs NepeoVt ®este un steril pentru acordarea primului ajutor si © je sterilny, y obvéz na prvej pomoci a osetrenie © je sterilni,  obvaz pro i prvni pomocia A © egy steril, 6 kotszer és traumas sebek Tromboguard® ist ein steriler, hamostatischer Spezialverband zur Ersten Hiffe und GB
trauminéms Zaizdoms gydyti, sudens nomow 1 nocTTp: paH, va: tratarea ranilor traumatice format din: Grazovych rén, ktory sasklada z: Grazovych ran, ktery se sklada z: kezeléséhez. Wunden, der. Schichten besteht: INSTRUCTIONS FOR USE
hidrofilinio put optimalia saizdy gijimo . i neHkn — spuma poliuretanica hidrofila - strat ce ofera un mediu umed optim pentru vindecarea + hydrofilnej peny — 2 i vinkost v rane. Vdaka + hydrofilni polyuretanové pény - zajistuje udrzovani odpovidajici miry vihkosti rany. Ma Akbvetkezd részekbol all: . hydmphﬂer Polyurethanschaum - eine weiche und elastische Schicht, die fiir ein D Haemostatic dressing for first aid and treatment of traumatic wounds
aplinka. Putos sugeria pertekhmus skystius déka savo specialios  struktiros, patbl. OBnagaet BbicoKMMYN naBLITOK ranilor. Absoarbe excesul de exudat datorita structurii unice "por in por”, " vyb bsorbuj vysokou schopnost ani prebytku tekutin diky specialni struktufe ,pore-in-pore”, + hidrofil poliuretén hab — a seb megfelel nedves kdryezetének biztositésaért felelds, heilungsférderndes feuchtes Miieu sorgt; besonders saugfahig dank einer speziellen 9
vadinamos "akytos poros”, i i pore”, + strat exterior, film de poliuretan, semi-permeabil, pentru protejarea ranii impotriva < D Iapnepustnej polyureténovej folie - vonkajsia vrstva chréniaca ranu pred . é p é folie — vn&j3i vrstva chrani ranu pred pusobenim vngjsich specidlis “pore in pore” gy a véladék-felesleg P pore” Struktur,
. pus\au pralaidi poliuretano plévelé-isorinis sluoksnis, saugantis Zaizda nuo isoriniy * MONYNPOHYLEAEMOii MONMYPETAHOBOM NNeHKM — BHELWHWii CROVi 3aLMILIAET paHy oT agentjlor externi, Ginitelm faktord, felszivo képessége, . & Membran - die die die CHARACTERISTICS
veiksni BHeLLHVX (haKTOPOB, + unstratactivformatdin chitosan si alginat. . aKllvnerrslvyspnmarne (icej chitoza at + aktivni vrstvy se zakladnim hemostatickym uginkem, skladajici se z chitosanu + feligatereszt5 poliuretan film —kiils6 réteg, amely védia sebet a kils6 tényez6kt6l, sowie das empfindiiche Gewebe schiltzt, Tromboguard® is a sterile, haemostatic dressing for first aid and treatment of traumatic
. aktyvusls sluoksnis su pagrindiné émis savybémis, susi is S * aKTMBHOTO CMOSi, COCTOAWIETO W3 XWTO3aHa W anbruHaTos — ®are proprietati i linic. Obviiz Tromboguard® mé Kiinicky overené hemostatické viastnosti. aalginatu. . atokbol allo aktiv réteg, amely alap hatassal bir. Ak aus Chitosan undAlg wounds consisting of:
chitozano ir alginaty. remocTaTiyeckoe AeicTave. Obvaz ® ma klinick, lastnosti. ATromboguard® ktszer Klinikailag igazoltan vérzéscsillapito tulajdonsagokkal bir. DerTromboguard”™ Verband hatklinisch bewahrleb\u!sul\endeElgenschaﬂen « hydrophilic polyurethane foam — providing optimal moist wound healing environment.
Tvarstis ® pasizymi , irodytomis Klinikiniais Mossiska Ti obnanaer o6pasom nop INDICATII INDIKACIE | ‘pore in pore’ structure,
tyrimais FEMOCTATUUECKIMM CBOTICTBaMM Tromboguard® este destinat acordarii primului ajutor si plagilor Obvaz © je uréeny na prvej pomoci a na dogasné oetrenie INDIKACE INDIKACIO INDIKATIONEN + semi-permeable polyurethane film — external layer protecting the wound against
si are o capacitate crescutd de control a sangerari drazovych a &nych ran. Ci tohto vyrobku je jeho Obvaz ® je uréen pro i prvni pomoci a dotasné oSetreni A Tromboguard® elsésegélynyuijtasra valamint a traumas és a mitéti sebek idészakos Tromboguard™ eignet sich zur Ersten Hilfe bei traumatischen Wunden und zur externalfactors,
INDIKACIJOS NPUMEHEHUE (are ica locala) poate fi, de utiizat ¢ ¢ krvacanie (lokalne hemostatické posobenie). Obvaz Grazovych a pooperacnich ran. Vyrobek ma schopnost zastavovat krvaceni (lokalni kezelésére ajanlott kitszer. A termék jellemzsje, hogy képes a vérzés © + activelayerwith basi i isting of chit dalginates.
Tvarstis Tromboguard® sukurtas naudoti teikiant pirmaja pagalba bei gydant traumines ir Mossiaka Tromboguard® npeaHasHadera AnA OkasaHus NEpPBOV NOMOLLY 1 BPEMeHHO insalile de operatie. j pouzit aj y hemostaticky ucinek). Obvaz Tromboguard®muZe byt pouzivan ve (helyi hatas). A kotszer terepi koril kozott is (6rtliche, hémostatische Wirkung) und wirkt antibakteriell. Der Verband kann auch unter The ® dressing has clini i ti
pooperacines zaizdas. is tvarstis pasizymi galimybe suvaldyti stipry (vietinio noctTp n paH. 370 uapenue ) podminkach. alkalmazhato. Feldbedingungen verwendet werden.
pobiidzio spaudziamoji geba). $i priemoneé tinka naudoti ir lauko salygomis. XapaKTepuayeTcs CnoCOBHOCTbIO OCTAHABAUBATH KPOBL (MECTHO® CONTRAINDICATII KONTRAINDIKACIE INDICATIONS
Mossiaka © moxeT B Nu s-au constatat efecte alergice fata de acest produs. Cu toate acestea, se recomanda Neboli preukazané Ziadne alergické reakcie na obvaz, avsak aj napriek tomu je nutné KONTRAINDIKACE KONTRAINDIKACIO KONTRAINDIKATIONEN Tromboguard® is designed for first aid and treatment of traumatic and postoperative
KONTRAINDIKACIJOS NONEBbIX YCTIOBUAX. atentie sporita pacientilor care au hipersensibilitate la oricare din componentele zachovat opatrnost pri jeho pouZiti u pacientov s precitiivenostou na akukolvek zlozku Nebylo zjisténo alergenni pusobeni obvazu, je vsak nutno zachovat opatmost pfi jeho Akbtszer kapcsan allergén hatés nem kerilt. Ennek ell betegek wurden nicht Vorsicht wird geboten bei wounds. It is characterised by its ability to control severe bleeding (local haemostatic
Tvarstis taiau paci kuriy jautriai reaguoja j pasamentului (chitosan, alginat, poliuretan). Datorita prezentei tesutului animal in aktivnej vrstvy obvazu (chitozan, alginat, polyuretan). Kedze v obvaze st obsiahnuté pouZiti u osob s precitlivélosti na kteroukoliv slozku aktivni vrstvy obvazu (chitosan, esetében, akiknél a kotszer aktiv rétegének barmely GsszetevSjére hiperérzékenység F’ersonen die empfindlich oder allergisch auf ein der Bestandteile des Verbandes activity). The dressing can be also used in field conditions.
jeinantias | tarstio aktyviojo Sluoksnio sudet] (chitozana, alginatus, poliuretang), NPOTUBOMOKA3AHUS pansament, acesta nu trebuie utilizat in cazul persoanelor cu hipersensibilitate la tkaniva zvierat, nemal by sa pouzivat u osob precitivenych na vyrobky z korovcov. alginat, polyuretan). Vzhledem k pritomnosti zvifeci tkané v obvazu, neni vhodné jeho jelentkezik, fokozott dvatossag szikséges (chitosan, alginat, poliuretan). A kitszerben (Chitosan, Alginsaure, Polyurethan) reagieren. Weil der Verband tierische Gewebe

rekomenduojame jj naudoti atsargiau. Tvarséiy sudétyje yra gyviiny audiniy, nepatartina jo

He suimancio annepriecior AGACTAR NOSASKA, OZHAKO onSAyer cobmionars

naudoti Zmonéms, kurie yra jautriis véz Tvarstis su
tepalais, kremais ar mileliais. s tvarstis negalibotitaikomas kano ertmerms.

TVARSCIO UZDEJIMAS

1. Atidarykite pakuote.
Paimkite pirminés pakuotés (i$ metalizuotos plévelés) priesingus krastelius pirstais ir
tempkite | $onus, kol tvarstis visai atsivers.

2. [sitikinkite, jog tvarstj ant Zaizdos dedate reikiama puse!
Tvarstis Tromboguard® turi du sluoksnius:

- Siurksty aktyvyjj sluoksnj, dedama tiesiai ant kraujuojangio pavirsiaus,

« lyguy, blizgy sluoksnj, laikoma iSoriniu pavirsiumi, apsauganéiu Zaizda nuo iSoriniy
faktoriy.

3. Kaip uzdeti:

\nt Cios zaizdos t tis ded: éje aplinkoje. Jei zaizda mazesné,

sukarpykite tvarstj j atitinkamo dydzio gabalélius, kad Zaizda bmq pilnai uzdengta su 2-
3 cm pertekliumi. Didesniy zaizdy atveju, galima déti didesnj tvarsciy kiekj. Atidziai
stebekite, ar visa Zaizda turi kontakta su tvarsciu ir ar yra pilnai jo dengiama. Siekdami
suvaldyti/sumazinti kraujavima, prie Zaizdos pridéta tvarstj mazdaug 3 minutes
palaikykite prispaude ranka.

KITOS PASTABOS

1. Produktas sterilus.

2. Siotvarsio nereikia pries naudojima

3. ltin stiprus tvarscio tempimas gali pazeisti jo aktyvyj sluoksnj.

4. Tvarstionegalima pakartotinai sterilizuoti.

5. Vienkartinio naudojimo produktas. Jo negalima naudoti pakartotinai, nes tokiu atveju
nebelieka ir savybiy. gaminj antrg kartg yra
galimybe atsirasti patogenams.

6. Produkto galiojimolaikui pasibaigus, jo naudoti negalima.

7. Nenaudokite produkto su pazeista ar atidaryta pakuote.

8. Tvarstis tik iSoridkai.

9. Tuoatveju, kai tvarstis prisipildo skystio ir permirksta, jj batina nedelsiant pakeisti.

10.Patartina tvarst] uzdéti iSsyk po pakuotés atidarymo. Tvarscio likuciai turi bati saugiai
utilizuoti.

1. Nelaikykite tvarscio ant zaizdos ilgiau nei 24 valandas.

12.Produktas nepirogenikas.

tirpalu

STERILIZAVIMO PROCESAS
Tvarstis sterilizuotas Svitinant. ISimti tvarst] i$ paZeistos pirminés pakuotés ir déti ant

B criyvae y nUu C anneprveii Ha

produsele din crustacee. Produsul nu se foloseste impreuna cu unguente, creme sau

aKTUBHOTO CNIOA (XATO3aH, anbrukar, nonvyperaw). V1a-3a Hanums B noBAske Tkaweit
XMBOTHBIX HE CTIEAYET UCTIONb30BATb €8 Y MOAEH, KOTOPbIE TMMEpHYBCTBUTENbHbIE K
NPOAYKTaM PakooBpasHbix. VIGAENVe He ClIAYeT UCTIoNb30BATb B COYETAHMM C MassMH,
Kpemamit M nyapamy. MoBA3Ka HENPUTORHA AN CTIONB30BAHIA B NOIOCTU TeNna.

cnocos NPUMEHEHUA
OTKPbITb YMaKOBKy.
CreAyeT OTKpBIBATb YNaKOBKY, CXBATHB 33 POTUBONONOKHbIE CTOPOHSI (YNaKoBKa U3
METaNM3UPOBAHHON MNEHKN) M MIOTAHY Tl A0 MIOMHOT BCKPBITHR YNAKOBK.

pulberi. nu poate fi aplicat pe cavitati ale corpului uman, acesta fiind un
pansament de suprafata.

MOD DE UTILIZARE

1. Deschidetiambalajul
Tinetj marginile opuse ale pachetului (cele fabricate dintr-un film metalizat) si tragef-le
spre afara pan a deschiderea completa

2 plicat pe rané cu p: !

Tromboguard® are doua parti:

unstrataspru,

lagii care sa

2. YBepuThes, UTO NOBSA3KA By/ET HANOXEHA Ha paHy NPaBUMLHOM CTOPOHOIA! «  unstratneted, lucios, care trebuie s fie aplicat ca o suprafata exterioara (peste stratul
Moesizka Tromboguard® o6napaet AByMs NoBEpXHOCTAMM: poros), pentru a proteja rana de agentii externi.
*  LePOXOBATO/i aKTWBHOW MOBEPXHOCTHIO, KOTOPas AOMKHA GbiTh Hanoxea 3. Aplicarea directa: .
HeMoCpEACTBEHHO Ha KPOBOTOUALLIEECS MECTO, 4. Pansamentul trebuie sa fie aplicat pe rana in mod aseptic. In cazul unei rani mai mici,
+ IMajKoi MOBEPXHOCTBIO C GNIECKOM, KOTOPas BMAETCA BHEIHW CTOPOHON, taiati pansamentul la dimensiunea adecvata, care sa permita acoperirea completd
3aUMUaIOLLEN PaHY OT BO3AEVICTBIA BHELIHUX haKTOPOB. a plagii si in plus 2-3 cm in jurul acesteia. In cazul unei rani de dimensiuni mai mari, se
3. Mpumenenme: poate aplica un numér mai mare de pansamente. Trebuie aplicata o presiune local
CrieyeT acenTu4ecky HanokMTL NOBA3KY Ha paHy. B Criyuae HeGOMbLUMX PaH, MOXHO cca. 3 minute pentru a controla sau reduce, dupa caz hemoragia.
OTpe3aTh HEOBXOAMMBIlA KyCOK (GOMbLUVI YeM NOBEPXHOCTL Pakbi Ha 2-3 CM C KaXAoro
Kpas), NO3BONAOLMI MONHOCTLIO 3AKPBITL PaHy. B criyuae GONLUIMX paH, MOXHO INFORMATII SUPLIMENTARE
MCNONb30BaTE HECKONbKO MOBAIOK. CreayeT oGpaTiTh BHUMAHWE Ha TO, UTOGhI 1. Tromboguard® este un produs steril.
MecTo b 1. Crienyet 2 nu ainifala cu sol 4 =
MECTHYIO KOMIPECCHIO MHIMYM H TPY MUHYTES, 4TOBIYMEHBULMTS KOBOOTTOK 3. Extensia & i iactiv.
4. Pansamentul nu poate firesterilizat
EHMMAHME 5. Produs de unica folosinta. Utilizarea repetata a pansamentului este imposibila din
Mossiaka auge cauza pierderii proprietatilor sale hemostatice si de absorbtie. In caz de refolosire
2 Moessky He cneayeT neped MOYMTL B pacTeope aprodusului, este foarte posibila transmiterea agentilor patogeni
hM3MONOTMHON CONK. 6. Tromboguzrd® nutrebuie sa fie utilizat dupa data de expirare.
3.0 MoxeT KTUBHLIT CO. 7. Nu daca ambalajul deteriorat.
4. Vanenvie Henb3s! MOBTOPHO CTEpUNM3OBATS. 8. Pansamentul este non-resorbabil si poate fi utilizat numai pentru aplicari externe.
5. Wagenvie 0AHOPa30BOTO UCTIONb30BaHMA. TTOBTOPHOE WCMONbIOBAHME MIAENMS He 9. Dacé pansamentul este Incarcat cu exudat sau daca exudatul iese din pansament, se
AONyCKAeTCs, Tak Kak OHO TepseT CBou n i imediata a
ceoicTea. B cnyvae vanenus, BLICOKMiA pUCK 10.Este 4 se aplice imediat dupa i i In
sapaxenuin. cazul utilizarii partiale a restul de trebuie aruncat in condifii
6. Hecneayer ® no FoAHOCTY. desiguranta.
7. H ecrn 11. Pansamentele pot raméne pe rana cel mult 24 ore.
8. Mossskane 2 TonkKko Anst 12. Produs apirogen
9. i cnepyer Ha HoBylo.
10 PeKoMeHAyercu FOTAUSTs NOSRSNY CPRSY TOCTe BCAPATAR. TaKoBKH PROCESUL DE STERILIZARE

Zaizdos negalima. Jei pakuoté paZeista, tvarstis turi bati laikomas nesteriliu ir
naudoti

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Néra nustatyta jokiy komplikacijy ar nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su tiesioginiu
tvarscio aktyviojo sluoksnio veikimu. Jei tvarstis itin stipriai prikibes prie zaizdos, jj reikia
sudrekinti izotoniniu druskos tirpalu ir atsargiai nuimii. Jei pacientas turi problemy del
kraujo arba vartoja tvarstio efektas gali biti
nepakankamas.

LAIKYMAS
Tvarsciai Tromboguard® turi batilaikomi:

tamsiose patalpose,

15°C-35° memperaturme

esant 25-65% dregmi

salygose, neleidziandiose atsirast dregmei, ini idimui ar

cnepyer
1. noamy NPUMEHSTL Ha PaHe He A0MbLLe Hewm 24 .
12. Vianenme HenvporesHoe

NPOLECC CTEPUNU3ALIUK
Viapenve cnocoBom. ynakoska He
MoXeT BbiTh Mpw BEHHO/ ynaKosKH,

MEAMUMHCKOE U3[eNUe CEAyeT CYMTATb HECTEPUITbHBIM U HEMPUIOAHbIM ANs
MCNONb30BaHMS.

BO3MOKHbIE OCTIOKHEHYA
He W wnu no6 peakuui,
c i Cnos NoBsiaKM. B cyuae UpeaMepHoro

Pansamentul este sterilizat prin iradiere. Ambalajul trebuie s fie intact inainte de aplicarea
pansamentului. In cazul Tn care pachetul este deteriorat, pansamentul este considerat
nesteril si necorespunzator pentru utilizare.

COMPLICATII POSIBILE

Nu sunt cunoscute complicatii sau reactii adverse legate de utilizarea acestui tip de
pansament sau a stratului activ incorporat. In cazul in care pansamentul adera excesiv la
rana, acesta trebuie sa fie impregnat cu solutie de sare izotonica si indepartat apoi cu grija.
in cazul pacientilor care au probleme de coagulare sau care sunt sub tratament cu
anticoagulante, efectul hemostatic obtinut ar putea fiincomplet.

CONDITII DE PASTRARE
+ incamereintunecate,
. la intre 15°Ci35°C,

NPWMETaHNA MOBA3M K PaHe CMIEAYET HAMOWMTH e
ISMOTOTMHECKOT: COMM 1 OCTOPOKHO YAAINTo. B CIYSasX KOTRA Y NAWHGHTOS MNEKOTCH
c

uztersimui.
originalioje produkto vieneto pakuotéje (kartoninése dézése ir tiesiogiai su produktu
kontaktuojancioje pakuotéje). Jeigu pakuoté mechaniskai pazeidziama, produktas
praranda steriluma.

Paskutinj kart atnaujinta: 08.2018

KPOBM WNM B CRyWae ecriM mauMeHT
, HeiicTaie He MOKET GbiTb

V!
MOMHOCTLI0 AOCTUIHYTO.

YCIOBUS XPAHEHUS
Yenosus xpaHeHusi nossiaok Tromboguard ®:

He oABepraTh BO3AEVICTBIIO CONHEUHbIX Nyef,
XpaHWTL npu Temnepatype ot 15°C 10 35°C,
npefen BnaxHocTy 25-65%,

XPaHWTL B YCTIOBURX, He
NOBPEXAEHIS MM 3ATPASHEHNA.

B OPYIVHANLHON EAVHIHOI ynakoBKe (KOPOGKA U HEMOCPE/ICTBEHHAS ynakoBKa).
KaXzi0e MexaHI4eCKoe MOBPEXEHHE YIaKOBKY MOXET PUBECTY K TOMY, 4TO Uaaenve
NepecTaner GbiT CTepUmIbHBIM

wn

[ara nocnieawei sepucbykauuy: 08.2018

in condifii de umiditate cuprinse intre 25 % - 65 %,

in condifii , deteriorri

in ambalajul original al unitati (carton si ambalaj mrectj Orice deteriorare mecanica a
ambalajului poate expune produsul la pierderea sterilitafii.

Data ultimei verificari: 08.2018

Vyrobok nie je uréeny na aplikovanie v kombinécii s mastami, krémami, pidrami. Obvéz
nie je vhodny na pouZitie v telovych dutinach.

SPOSOB POUZITIA
. Otvorenie obalu
Uchopte protifahlé okraje vnatorného obalu (obal z metalizovanej folie) a potiahnite a2
kym nebude obvaz tpine odkryty.
2 , Ze 0bvéiz bl
Obvaz Tromboguard® mé dve strany:
drsnti aktivnu stranu, ktora sa aplikuje priamo na krvacajice miesto,
hladku leskl stranu, ktora sa pouZiva ako vonkajdia strana chraniacia ranu pred
vonkajsimi Cinitelmi.
Priama aplikécia:
Sterilnym spésobom preneste obvéz na krvacajtice miesto. V pripade mensich ran je
mozné obvaz pristrihndt a prispdsobit rozmeru umoziiujiicemu celkové o3etrenie rany
s presahom 2-3 cm. V pripade vacsich ran je pripustné pouzit vacsie mnozstvo
obvéizov. Majte na pamiiti, aby krvacajice miesto bolo priamo a kompletne oSetrené
obvéazom. Je nutné obvaz pritladit, minimalne na 3 mindty, aZ kym nie je krvacanie
zastavené/zmensené.

ranu sprévnou stranou!

@

UPDZORNENIA
Obvaz Tromboguard® je sterilnym vyrobkom.

2v Obvéiz nieje roztoku fyziologickej soli

3. ie aktivnej vrst

4. Vyrobok nemoze byt opétovne szermzovany

5. Vyrobokje urceny ibana 4 itie. Opétovné pouzitie vyrobku nie je mozné
vahtadom na to, 2 by pri fiom vyrobok stratl svoje ické a tné

pouziti u osob s precilivélosti na produkty z korysii. Vyrobek neni urgen pro pouZiti v
kombinaci s mastmi, krémy, pudry. Vyrobek neni vhodny pro pouziti v téInich dutinéch.

PoUZITI

1. Otevieni obalu:

Uchopte protilehlé hrany individuainiho obalu (obal z metalizované folie) a tahem oteviete
obal az do tplného odkryti obvazu,

Ujistste se, zda se chystate aplikovat obvaz na ranu

Obvaz Tromboguard®ma dvé strany:

zdrsnény aktivni povrch, ktery je urten pro pfimou aplikaci na misto krvaceni,

hladkou lesklou stranu, kter tvof vngjsi vrstvu chrnici ranu pred pisobenim vngjsich
faktort

Pfima aplikace:

Aseptickym zpusobem preneste obvaz na misto krvaceni. V pfipadé mensich ran Ize
obvaz pfistfihnout na velikost umozfiujici Gpiné zakryti rany s presahem 2-3 cm mimo
ni. V pfipadé vétsich ran je pripustné pouZiti vétsiho poctu obvazu. Je tfeba dbat nato,
aby bylo misto krvaceni pfimo a zcela zajisténo obvazem. Misto krvacent je tieba
lokalng stiatovat po dobu nejméné tfi minut, a2 do zastaveni/utiument krvaceni.

~

@

POZNAMKY
Obvaz Tromboguard® se vyrébi jako sterilni.
Obvaz nevyzaduje pred pouZitim

ni aktivni vrstvy.
Vyrobek nesmi byt opakované sterilizovan.

Vyrobek je uréen pouze na jedno pouZiti. Opakované pouZiti vyrobku neni mozné
s ohledem na ztratu jeho hemostatickych a absorpénich viastnosti. V' pfipads

apwn =

viastnosti. V pripade opakovaného pouZitia lieku moze viest k prenosu patogénov.
Obviz Tromboguzrd® nepouzivat po uplynuti datumu spotreby.
zivatv pripade, Ze

Obvézsanevstrebava a sliZiiba na vonkajsie pouZitie.
V pripade, Ze obvéz nasiakne tekutinou, pripadne zatne presakovat, je nutné ho
okam?Zite vymenit za novy.
10.Je vhodné, aby bol obva:

nutné, pouzitie,
11.0bvaz aplikovat naranu maximalne 24 hodin
12.Apyrogénny vyrobok.

© @ N

y hned'

i obalu. Nep i obvéizuje

STERILIZACNY PROCES
Vyrobok je sterili

radiagnej

Zit virobku mize dojitk p?enosu patogenu

P Yl

6

7 bk Jmneb:

8. Obvaz|e nevstrebatelny aje uréen vyhradnd provnési pouZiti
9. V pfipadé nasyceni obvazu tekutinami a jeho

jelen 1évé allati szovetek miatt, a termék nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik
allergias reakciot mutatnak barmely rakfélére. A termék nem alkalmazhaio kendcsokkel,

krémekkel, . Akotszer

ALKALMAZAS

. Nyissakia csomagot.
Fogja meg a kozvetlen (fémes foliabol készilt) csomagolas ellentétes végeit és hizza
szét, akotszer teljes kitakarasaig.

beinhaltet, sollte er nicht bei mit Ul i it auf
verwendet werden. Das Produkt eignet sich nicht fiir den Einsatz in Kombination mit
Salben, Cremes, Puder. Der ist nicht fur di

geeig!

ANWENDUNGSHINWEISE
Die Verpackung ffnen
Die Rénder der Di

(die aus

offenist.
Den Verband mit der richtigen Seite auf die Wunde anbringen!

je tieba jej
vyménitza novy.

10.Doporucuje se, aby byl obvaz aplikovan ihned po otevieni obalu. Nepouzité casti
obvazu jsoudéle Zitelné aje tfeba &nym zpiisobem zlikvidovat

11.0bvaz smi byt ponechén na ran& maximéing 24 hodin.

12.Apyrogenni vyrobek.

PROCES STERILIZACE
Produkt se sterilizuje formou radiacni sterilizace. Individualni obal vyrobku musf byt pred
pouzitim neposkozeny. V. pfipadé poskozeni individuainiho obalu je nutno povazovat

ie. Vnitorny obal nesmie byt
pred pouZitim poskodeny. V pripade, Ze doslok torného obalu, i
vyrobok sa povaZuje za nesterilny anevhodny na pouZitie.

MOZNE KOMPLIKACIE

Neboli preukézané ziadne komplikécie ani neziaduce tcinky spojené s priamym pouZitim
aktivne] vrstvy obvézu. V pripade, Ze obvéz nadmerne prilieha k rane, je nutné ovihit ho
steriinym roziokom fyziologicke sol a opatrne odsranit. U pacientov, kori mai problémy
so knvi alebo uzivaji lieky, nie je

viastnost vyrobku vzdy Gginna.

SKLADOVACIE FODMIENKY

© musia spifiat

nevystavoval vjrobky priamem sinegnému Ziareniu,

skladovanie priteplote od 15°C do 35°C,

skladovanie vo vihkosti 25 - 65%,

. vo prostredi,
chemickému poskodeniu.

voci alebo

yrobek za nesterilni a Zi

MOZNE KOMPLIKACE

Nebyl zjistén vyskyt zadnych ikaci ani acinku s pfimym
pusobenim aktivni vrstvy obvazu. V pripadé nadmémého prilnuti obvazu k rané je tfeba jej
nasytitsterilnim fyzi ym roztokem a 8 U pacienta, ktefi trpi potizemis
krevni sraZlivosti nebo ktefi uzivaji Iéky snizujici srazlivost krve, se hemostaticky ucinek
nemusi projevitv piné mife.

PODMINKY SKLADOVANI

Pfi skladovani obvazii Tromboguard® musi byt zajistény nasledujici podminky:
- vyrobek nesmi byt vystavovan slunecnimu zafeni,

musi byt uchovavan pfiteploté od 15°C do 35°C,

vrozsahu vihkosti 25-65%,

Ha a kétszer megtelik vagy atnedvesedik, azonnali csere szilkséges.

2. Bizonyosodjon meg éla, hogy a kétszert amegfelel oldalaval fogia felhelyezni a sebre! 2.
3. A kétfelszinnel TmmboguamG> hatzwei Seiten:
. aktiv réteg, amelyet ko kell helyezni, - eine hicht, die zur ite auf di wird,
- sima, f teg amely kiilsé ilsG tényezo| . gl hicht, die die Wunde
4. Kézvetien alkalmazas: 3. Direk(eAnwendung.
Aktszert aszeptikus médon kell a verzo sebre helyezni Klsebb seb esetén a kotszert Den Verband aseptisch auf die Wunde anbringen. Bei kieineren Wunden kann der
aghatia megfeleld méreti hogy itiaa ésétés rahagy egy Verband auf gewiinschte Groe zugeschnitten werden. Der Verband muss die ganze
Korillbelil 2-3 om-es szegélyt. Nagyoob kiteriedési sebek esetén megengedett tobb Wunde bedecken und zustzlich 2-3 cm Rand haben. Bei groferen Wunden mehrere
kotszer egyiittes alkalmazasa is. Ugyeljen arra, hogy a kétszert kozvetleniil a sebre Verbéinde auf einmal benutzen. Die Blutungsstelle soll vollkommen mit dem Verband
helyezze és teljes egészében befedje vele a sebet. A vérzés elallasaigicsokkenéséig bedeckt sein. Auf die 3 Minuten bis zur
koriilbelil 3 percig alkalmazzon helyi nyomést Blutstillung bzw. Blutungsreduzierung
FIGYELEM ANMERKUNGEN
1. steril Kerdl . Produkt steril
2. 1l nid 2. Bedarf keiner mit steriler
3. zer tulzott nyljtasa az aktiv réteg sériilését okozhatja. 3. Ubermaige Dehnung des Verbandes kann den Verband beschédigen.
4. Akdtszertnem lehet Gjra sterilezni. 4. Nichtemneutsterilisieren.
5. Kizérolag egyszeri a termek 5. Eine ist nicht mdglich, da der Verband seine
miatt nem oli las a termék vérzéscsillapito és ituns i igl verliert. Die g kann zu
nedvszivé tulajdonsagainak elvesztése miatt lehetetlen. Ismételt alkalmazas esetén a der Ubertragung von pathogenen Faktoren fihren
patogén tényezok tovabbitasa tirténhet meg 6. NichtnachAblauf des .
6. Alejarati hatdridéntila Tromboguard® kétszertne hasznalja. 7. Verwendbar solange Packung unversehrt.
7 vagy sérilt, akkor a terméket ne hasznalja fel 8. Produk nicht resorbierbar und nur zum &uBerlichen Gebrauch.
8. Akdtszer nem szivodik fel és csak killsSleg alkalmazhato. 9. Wenn der ist, muss er sofort werden
9. 10.Der Verbnd solldirekt nach der Ofinung der Verpackung verwendet werden. Die nicht
1

0. Javasolta kolszer nyllasal kove(o azonnali le\hasznalas Akolszer megmaradt részeit

jihulladék kell atadni.
1. Akdtszer 24 6ranal tovabb nem hagyhat6 a seben.
12. Apirogén termék.

STERILEZES MENETE

werden.
11.Kann bis zu 24 Stunden auf der Wunde bleiben.
12.Nicht pyrogenes Produkt

STERILISIERUNGSPROZESS
Das Produkt wird durch Bestrahlung sterilisiert. Die Direktverpackung muss vor der
sein. Soll die D 4digt sein, ist das Produkt

A kotszert sugarban sterilezték. A kotszer a kozvetlen
sériilnie nem szabad. Amennyiben a csomagolas sériilt, a termék nem steril és

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A kitszer aktiv rétegének kizvetlen hataséra vonatkozoan nem allapitottak meg sem

komplikaciot, sem nem kivant szovédményeket. Abban az esetben, ha a kétszer tilzottan

tapad a sebhez, telitse azt steril izoténias séoldattal és Gvatosan tévolitsa el. Olyan

betegek esetében, akiknek an, vag: 6tkapnak, a
nemteljesen

TAROLASI FELTETELEK

ATromboguard® kitszer tarolasa kozben az alabbi kivetelmeények teljesitendsk:
napfénytsl védetthelyen,

+ 15°C6s35°C kizotti homersekleten,

v pévodnom jednotlivom baleni (kartén alebo vnitorny obal). Akékolvek
poskodenie obalu mbZe spésobit stratu sterility vyrobku.

Datum poslednej revizie: 08.2018

unsteril und kann nicht verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN
Es wurden keine sowie die mit der
Wirkung der des in stehen konnten. Im Falle von

iberméiger Haftung des Verbandes auf der Wunde soll er mit steriler physiologischer
Kochsalzl6sung eingeweicht und dann entfernt werden. Bei Patienten, die Probleme mit

haben bzw. kann sich die
hamostatische Wirkung des Verbandes verringern.

AUFBEWAHRUNG
d®istfolgend

in abgedunkelten Réumen,
Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,

CONTRAINDICATIONS

No allergenic effects of the dressing were stated. However, be careful when using in
patients indicating hypersensitivity to any component of the active layer of the dressing
(chitosan, alginate, polyurethane). Due to the presence of animal tissue in the dressing, it
should not be used in people who are hypersensitive to crustacean products. The product
is not intended for use in combination with ointments, creams, powders. The dressing
cannotbe appliedinto body cavities.

APPLICATION

1. Open the package.
Hold the opposite edges of the direct package (made of metallised film) and pull them
aparttill complete opening.

2. Make sure that the dressing is applied on the wound with the right side!
Tromboguard® has two layers:

« rough active layer that should be applied in the direct contact with the bleeding surface,

« smooth, shiny layer that should be treated as an external surface protecting the wound
againstexternal factors.

3. Directapplication:
The dressing should be applied onto the bleeding wound in an aseptic way. In case of
smaller wounds cut the dressing to the appropriate size enabling complete covering of
the wound with a 2-3 cm excess. In case of larger wounds itis allowed to apply a greater
number of dressings. Pay attention to the direct and total covering of the wound with the
dressing. Local pressure lasting for about 3 minutes should be applied til the
controlreduction of ahaemorrhage.

ADDITIONALNOTES

1. Sterile product.

2. Thedressing does notrequire inital saturation ithisotonic saltsolution
3 t dressing damag
4,
5

Cannotbe resterilised
. Disposable product. Repeated use of the device is impossible due to loss of its

haemostatic and absorbent properties. In case of reusing the transmission of pathogens
is highly possible.

6. The product must not be used beyond expiry date.

7. Donotuse f package s opened or damaged.

8. T is d for external use only.

9

1

. Ifthe dressingis filled with fluids or soaks through, it needs to be changed immediately.
0.1t is advisable to apply the dressing directly after opening the packaging. Remaining
parts of the dressing should be utiised safely.
11. Leave the dressing on the wound not longer than 24 h
12.Non-pyrogenic product.

STERILISATION PROCESS
The dressing is sterilised using irradiation. The direct packaging should be undamaged
before the application of the dressing. If the package is damaged, the dressing should be
treated as non sterile and unsuitable to use.

POSSIBLE COMPLICATIONS

No complications or undesirable effects related to direct activity of the dressing’s active
layer were stated. In case of excessive adhesion of the dressing to the wound, it should be
saturated with isotonic salt solution and carefully removed. In case of patients with blood
coagulation problems or receiving anticoagulants, haemostatic effect might be
incompletely achieved.

. predvihkema mneb . 25-65%pa ) . Feuchugkeushmmerung25 65%, STORAGE
poskozenim . éstol i ériilésektdl és vegyi édett . die vor dem D und oder
< v ongmalmm baleni (krabice a jednotlivy obal). Veskera mechanicka poskozeni obalu kozott tarolando. chemlschen Verschmutzung schiitzen. in dark rooms,
poruseni sterility vyrobku. + eredeli csomagolasaban (karton és kbzvetlen csomagolds). Barmely mechanikai . und direkte Verpackung). Alle attemperature range 15°C - 35°C,

Datum posledni verifikace: 08.2018

sériilés a atermék

jarhat.

Az utolsé ellendrzés datuma: 08.2018

in der originalen Einzelverpackung (Karton
der

setzen das Erzeugnis dem Verlust
von Sterilitét aus.

Datum der letzten Verifizierung: 08.2018

humidity limitation 25 - 65%,

under conditions eliminating wetting and mechanical damage or chemical
contamination.

in the original unit packaging (carton and direct packaging). Any mechanical damage to
the packaging can expose the product to sterility loss.

Date of last verification: 08.2018




+ hidrofilas pollurelana pleves — uztur brice nep.emeéamo mitrumu. Ta et abas
Kiaras d8

+ aktivas kartas, kas sastav no hitozana un

¥ja karta izsarga brucl no argjiem lakmnem
aieda

rbiba.

Apséjam ® piemitklniski
LIETOSANA

asipasibas.

Apsejs Tromboguard® ir paredzéts pirmas palidzibas sniegsanai un posttraumatisku un

bricu pagaidu $ o
(vietsj

raksturo sp&ja apturét asinis

iedarbiba). Apséju

KONTRINDIKACIJAS

izcelsmes

® varizmantot lauka apstaklos.

Apséja alergiska iedarbiba netika konstatéta, tacu jabit piesardzigiem, izmantojot to
personam ar alergiju pret kadu no aktivas kartas komponentiem (hitozanu, alginatu,
poliuretanu). Sakara ar dzvnieku audu kIatb0tni parséia, to nevajadzetu lietot cilvékiem ar

jutibu pret
kermena dobumos.

LIETO§ANAS METODE
. Atvartiepakojumu.

nav lietojams

kombinacija ar ziedsm, krémiem un paderiem. Apsgjs nav piemérots izmantoanai

lepakojums jaatver, satverot to aiz pretgjam malam (iepakojums izgatavots no
metalizétas pléves), un javelk, kamér tas bis pilniba atvéries.

2. ka apséjs tiks uzklats uz briices ar p p
Apséjam Tromboguard® ir divas virsmas:
. ivavirsma, ki Klaj tiesi u; ietas,

r&ja gluda virsma ar spidumu, k & briici

3. Izmanto$ana:

Apséjs jauzklaj uz briices, ievérojot aseptiku. Nelielu bracu gadjuma var nogriezt
nepieciesamu gabalu (2-3 cm lielaku par brices virsmu no katras malas), kas Jautu
piniba apsegt broci. Lielaku brucu gadfuma var izmantot vairakus apséjus. Japievers
zmania tam, ai asinojosa vieta tkiu piniba apsegta ar apssju

Bandagen har foraget evne til absorbering af overskydende vzeske takke veeret den
saerlige "pore-in-pore"-struktur,

semipermeabel polyurethan folie — et udvendigt lag, der sikrer saret for eksterne
faktorer,

+ aktivt lag med virkning af chitosan og
alginater.

INDIKATIONER

Tromboguard® bandage er beregnet til forstehjeelp og temporeer behandiing af

traumatiske og postoperative sér. Produklet er karakteristisk ved sin evne til at standse
(lokal virkning). ® bandage kan anvendes under
feltbetingelser.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ikke konstateret nogen iritationer i med dog
skal der vises sarlig forsigtighed ved anvendelsen hos personer med overfolsomhed over
for de aktive ingredienser af forbindingen (chitosan, alginat, polyurethan). Forbindingen
indeholder animalske produkter, hvilket medforer, at den ikke ma anvendes hos personer
med overfolsomhed over for skaldyrprodukter. Bandagen er IKKE beregnet il at anvende
sammen med salve, creme eller talkum. Produktet er heller ikke beregnet tl at anvende
ikroppens hulrum.

DOSERING

1. Abn pakningen.

Ved at tage fati to
ud, indtil bandagen fuldt ud er frilagt.

(pakning af folie) og traek dem

vieteja

ismaz uz 3 minatém,

UZMANIBU

© tiek piedava aveida.

el

- Apsdis
Pi jaslapina ar sterilu
Parmenga apséja stiepsana var bojat akiivo kartu

Izstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti
. lzstradajums i vienreiz lietojams. Atkartota i

[ERNFRYNIN

risks.
6.
7.
8. Apséjs neuzsiicas. lzmantot tikai arigi
9.
1

pareizi jautilize.
11. Izmantot apsgju uz braces ne ilgak par 24 stundam.
12. Nepirogéns izstradajums.

STERILIZACIJAS PROCESS

lietosanai nederigu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

sasniedzama.

GLABASANAS NOTEIKUMI

Apséju Tromboguard® glabasanas noteikumi:
nepaklaut saules staru iedarbibai,
glabattemperatira no 15°C idz 35°C,
mitruma robezas — 25 - 65%,

sasmérésanos.

Jaapsgjsir pilniba piesicies, tas janomaina ar jaunu.
0. leteicams uzklat aps&ju uzreiz péc iepakojuma atvérsanas. Neizlietotas apséja dalas

nav

jotas zaudé savas asinsapturosas un uzsiicosas fpasibas. Atkartoilietot vienu parséju
nevar, jo tas zaudé savas uzsicosas ipasibas, ka ari palielinas braces inficés

Apséjs Tromboguard® navizmantojams péc ta deriguma termina beigam
Nedrikstizmantot, ja iepakojums tika atvérts vai bojats.

Izstradajums sterilizéts ar radiaciju. Ta tieSais iepakojums nedrikst tikt bojats. Tiesa
iepakojuma bojajuma gadijuma mediciniskais izstradajums uzskatams par nesterilu un

Nav konstatétas nekadas komplikacijas vai blaknes, kas biitu saistitas ar tiesu apséja
akiivas kartas iedarbibu. Gadfuma, ja apssis parak ciesi piegu] bricei, tas jasamitrina ar
sterilu fiziologisko $Kidumu un uzmanigi janonem. Ja

ir asins

2. Sorgfor at paszette bandagen med den korrekte side mod saret!
Tromboguard® hartosider:

« denpor side; som skal veere | direk

« den g\at\e glinsende side, der bruges som udvendig overﬂade til at sikre saret mod

3. Direkte dosering:

Szt bandagen aseptisk pa bladningsstedet. Ved mindre sar kan bandagen klippes ti
en storrelse, der deekker hele saret inklusive 2-3 cm af huden omkring. Ved starre sar
kan bruges flere stykker af bandagen. Der skal lsegges masrke ti at hele
bladningsstedet direkte og fuldt ud er sikret med bandagen. Der ber anvendes et lokalt
tryki mindst tre minutter, indtil bledningen er standset/reduceret.

1. Tromboguard® leveres i steril tilstand.

2. ikke vades med isotonisk saltvand, inden den tagesbrug.

3. P [ at altformegetud

4. Produktet ma ikke gares sterilt gentagne gange.

1. Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet kan ikke bruges igen grundet tab af
haemostatisk og absorberingsevne. Ved gentaget brug kan opstar risiko for dannelse af
patogene faktorer.

5. ® maikk d udlob af

6. Produktet ma ikke bruges, hvis pak Aben eller

7. Forbindingen er et ikke-resorberbart produkt og er beregnet il udvortes brug.

8. Forbindingen udskiftes med det samme, hvis den drypper eller er gennemvadet med
veesker.

9. Det anbefales at bruge produktet direkte efter abning af pakningen. Ubrugte dele af

bandagen skal som ubrugelige forsvarligt bortskafes.
10.Bandagen kanligge pa sareti op til 24 timer.
11.Ikke-pyrogent produkt.

STERILISERINGSPROCES

Produktet steriliseres ved bestraling. Direkte emballage ma ikke veere beskadiget, inden

produktet tages i brug. Er direkte emballage beskadiget, betragtes produktet som usterilt
g sled:

problémas vai pacients lieto antikoagulantus, asinsapturo$a iedarbiba nav pilniba

glabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu, mehanisko vai Kimisko bojasanu,

MULIGE KOMPLIKATIONER

Derer nogen eller
af det aktive bandagelag. Treekker sig bandagen altformeget til séret, skal den vades med
steriltisotonisk saltvand og fiernes forsigtigt. Hos patienter me

bevatde volgende anderdelen

een hydrofiele polyurethane foamlaag, die voor een optimaal vochtige wondomgeving
Zorgt ten gunste van het en overtollig vocht dankzij
de ‘pore in pore’ structuur,

een semi-permeable polyurethane filmlaag, die de toplaag vormt en de wond
beschermt tegen factoren van buitenaf,

een actieve laag met hemostatische eigenschappen op basis van chitosan en

alginaten
bt heeft die Klinisch
gedocumenteerd zijn
INDICATIES
Tromboguard® wondverband is bestemd voor het toepassen van eerste hulp en voor de
van en wonden. Hetis geschikt voor het stelpen
i (Iokale

CONTRAINDICATIES
Er zijn tot nu toe geen gevallen bekend van lokale intolerantie door gebruik van het

couche de mousse de polyuréthanne hydrophile qui maintient Ihumidité favorable de a
plaie. Grace 4 sa structure "pore-in-pore", elle a une forte capacité d'absorption de la
surabondance de liquides.

film de polyuréthanne semi-perméable — couche externe qui protége la plaie contre les

espuma de poliuretano  hidrofilica - que favorece o ambiente humido ideal
a cicatrizagdio. absorve o excesso de fluidos gragas a "poro em poros” uma estrutura
especial,

filme de poliuretano semi-permedvel - camada externa proteger a ferida contra fatores

agents externes. externos,
+ couche active avec des propriétés hémostatiques, composée de chisotane et - camada ativa com propriedades hemostaticas basicas consistem em quitosana
dialginates. ealginatos.
Le ®se par des propriétés o ® curativo tem testadas.
documentées par l'expérience clinique.
INDICAGOES

Tromboguard ¢ para usar om pnmelros s0corros e tratamento de feridas trauméticas

INDICATIONS
Le pansement Tromboguard® estindiqué pour les premiers secours et le

des plaies et post Il'se par la capacité
d'arréter (I'action locale). L ® peut

étre utilisé dans les conditions de terrain.

CONTRE-INDICATIONS

wondverband. Wees echter voorzichtig met het gebruik bij patiénten die zijn
voor één van de bestanddelen van de actieve laag van het (chitosan,

Aucune réaction allergique causée par le pansement n'a été constatée. Il est toutefois
diétre vigilant lorsquon l'utilise chez les patients avec une

alginaten, polyurethaan). Omdat het verband dierljk weefsel bevat, mag het niet worden
gebruikt bij mensen die reageren op Het product niet
gebruiken in combinatie met zalf, créme of poeder. Het wondverband kan niet worden
toegepastinlichaamsholten.

GEBRUIKSAANWIJZING

a lun des de la couche active (chisotane, alginates,
polyuréthane). A cause de la présence des tissus animaux, le pansement ne doit pas étre
utilisé sur les personnes hyper sensitives aux produits provenant des crustacés. Le
pansement ne doit pas étr ullisé en méme temps que les onguents, les crémes, les
poudres. L ne peutpas & tés du corps.

MODE D'’EMPLOI

para controlar
(acnvldade hemos'anco local). O penso poda também ser usado em procedimentos.

CONTRA-INDICAGOES

Sem efeitos alérgicos declarados nas feridas. Cuidado para os pacientes que indicam
a qualquer a camada activa do penso (quitosano,

alginate e poliuretano). Devido & presenga de tecido animal no penso, ele ndo deve ser

usado em pessoas hipersensiveis a produtos como mariscos. O produto n&o se destina a

utilizago em combinagéo com as pomadas, cremes, pés. O penso n&o pode ser aplicado

em cavidades do corpo.

APLICA(}AO
. Abriro pacote.
Segure as t:
losaté aabertura completa.

do pacote direto (feito de filme e separa-

1. Opende verpakking. Ouvrirl'emballage. 2. Certifique-se de que o penso ¢ aplicado sobre a ferida com o lado direito!
Neem de randen van de film vast en trek deze uit Prendre les bords opposés de l'emballage direct (en feuille métalisée) et tirer afin de Tromboguard® tem duas camadas:
elkaar totdat de verpakking volledig is geopend. uécuuvme pansement. +  camada ativa aspera que deve ser aplicada no contato direto com a superficie da
2. Zorg dathet metdejuiste zijde op de wond! 2 oit é surla plaie du bon coté! hemorragia,
® heeft i ijden: LepansememTromboguard@adeuxsurfaces + camada hsa brilhante que deve ser tratada como uma superficie externa, protege
+ eenruwe, actieve laag die direct op de bloeding moet worden aangebracht, + lasurtace négal quidoit étre appliq urle lieu de aferida contra fatores externos.
« eengladde, glanzende laag die de toplaag vormt en de wond tegen factor . brill lapl I 3. Aplicaéo direta:
van buitenaf. 3. Appucanon directe O penso deve ser aplicado sobre a ferida aberta de uma forma asséptica. No caso de
3. Brenghet tisch aan op d wond. Bij kleinere wonden kan Placer le pansement sur le lieu de saignement de maniére aseptique. En cas de plaies feridas menores cortar o penso com o tamanho adequado para permitir cobertura
hetwondverband op het uiste formaat worden geknipt, Zorg ervoor dat de wond geheel petites, le pansement peut &tre découpé pour ladapter a la taille qui permet le completa do ferimento com um excesso de 2-3 cm. No caso de feridas maiores
wordt bedekt met een overlap van 2-3 cm. Bij grotere wonden kunnen meerdere recouvrement de la plaie en laissant déborder de 2-3 cm. En cas de plaies plus & permitido aplicar uma maior quantidade de pensos. Preste atencéo para a cobertura
wondverbanden worden aangebracht, Zorg ervoor dat de wond direct en geheel wordt grandes, il est possible d'appliquer plus qu'un seul pansement. Il faut faire attention a ce direto e totalda ferida com o penso. Presséo local com duragdo de cerca de 3 mintios
bedekt. ten lokale druk ui totdat de bloeding is que le lieu de saignement soit directement recouvert et bien protégé par le pansement. deve ser. 4
verminderd of onder controle is. Comprimer directement le point de saignement, pendant au moins trois minutes,
jusqu'au moment darréter/de diminuer hémorragie. NOTAS ADICIONAIS
WAARSCHUWINGEN 1. Produto estéril.
1. © NOTES SUPPLEMENTAIRES 2. Op &0 exi 40 inici & isoténica.
2. Hetisniet vond eerst met een isotone 1. L estun 3. & limpeza pod danosa l
3. De actieve laag kan worden beschadigd wanneer het wcndverband te veel wordt 2. Avant son application, le pansement n'exige pas d'étre imbibé d'une solution stérile de 4. Nao pode serre-esterilisado.
opgerekt. sel physiologique 5. Produto descartavel. O uso repetldo do dispositivo é impossivel devido a perda das
4. kal ord 3. L'étirement excessif du pansement risque d'endommager sa couche active. suas No caso de a
5. Het product is bestemd voor eenmahg gebruik Hergebruuk is niet mogelijk door 4. Nepeutpas étre restérilisé. deagentespalagémcoséallamenteposslve\
ing van de ische en werking. Hergebruik van het 5. Produit & usage unique. La réutiisation du produt est fait de perte d 6. dade.
productkan leiden tot overdracht van ziekteverwekkers leiden. propriétés et Une nouvelle du 7. Nao use danificad:
6. Tromboguard® wondverband niet toepassen wanneer de houdbaarheidsdatum is risque de provoquer a ransmission des agents pathogénes 8. Op G0 é ivele desti penas para
overschreden. 6. Ne pas utiliser 9. S Ges sa d idade 6
7. © niet wanneer de is geopend of 7. Nepas utiliser silemballage est ouvert ou endommage. 10.E avel aplicar o penso apds a abertura da embalagem.
beschadigd. 8. L n'estpas sert al y Restantes part
8. is niet n alleen bestemd voor uitwendig 9. Lorsquele imbibe il doit étre remplacé parle 11.Na a que24h.
gebruik. nouveau pansement. 12. Néo causa febre.
9. Indien het wondverband volledig is verzadigd of doorlekt, dan moet het 10.11 est é d'appliquer le apres de son
worden vervangen. emballage. N'étant plus utilisables, les parties du pansement non appliquées doivent PROCESSO DE ESTERILIZACAO ~ .
10. Het wordt aangeraden om het wondverband direct na het openen van de verpakking étre recyclées. Openso deirradiagao. Ae jem direta ndo deve ser danficada
toe te passen. Resten van het di eilig 11.Le pansement ne peut rester surla plaie que 24 heures au maximum. antes da aplicacdo do penso. Se o pacote estiver danificado, o penso deve ser tratado

11. Laat het wondverband niet langer dan 24 uur op de wond zitten.
12. Hetproductis niet-pyrogeen.

STERILISATIE

wordt met behulp van straling. De directe

eller patienter, der modtager antikoagulantia, kan den haemostatiske virkning af produktet
ikke fuldtud opnas.

OPBEVARINGSVILKAR
© bor d at opfylde falgende k

originéla iepakojuma (karbina un tieSais

Peédgjas verifikacijas datums: 08.2018

bojajumu gadijuma tiek zaudata izstradajuma steriltate.

. id forsollys,

ved temperatur mellem 15°C il 35°C,

ved luftfugtighed mellem 25 - 65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk

eller

12.Produitapyrogéne.

PROCEDE DE STERILISATION
Le produit est stérilisé par irradiation. Avant I'utilisation, I'emballage direct doit rester intact.

mag niet zijn voor gebruik. Indien de is sil est ou ouvert, le produit doit étre considéré comme non stérile
moethet product als niet steriel mag nietworden et
MOGELIJKE COMPLICATIES COMPLICATIONS POSSIBLES
Er Zin tot nu toe geen of bij bekend die zijn aan de action indési I'action directe del he acti

werking van de actieve laag van het wondverband. Indien het wondverband te veel is
verkleefd aan de wond, gebruik dan een isotone zoutoplossing om het los te weken en
voorzichtig te verwijderen. Het is mogelijk dat de hemostatische werking van het verband
niet volledig word bereikt bij patiénten met bloedstollingproblemen of bij patiénten die

kemisk forurening.
i den originale emballage (karton eller individuel pakning).
) cemon e

Hver mekanisk

Revideret sidste gang: 08.2018

krijgen

BEWAREN
Tromboguard® wondverband bewaren:

« opeendonkere plaats,

bij eentemperatuurtussen 15°C - 35°C,

bij een luchtvochtigheid tussen 25% - 65%,

. bereik van vocht, of

du pansement n'a 616 conslatée Sile pansement adhere trop 4 Ia plaie, il faut limbiber

I le d jique et retirer Chez les patients souffrant
de problemes de coagu\allon sanguine ou sous anticoagulants, des anomalies de
Ihémostase sont possibles.

CONDITIONS DE STOCKAGE
doit étre é [

‘al'abride rayons de soleil,

entempérature de 15°C 4 35°C,

tauxd'humidité 25 - 65%,

a'abride 'humidité, de I'endommagement mécanique ou chimique.
+ dans des embanages originaux (carton et I direct). Tout

in de originele individuele verpakking (doos en directe
schade aan de verpakking kan verlies van steriliteit tot gevolg hebben.

Laatst bijgewerkt: 08.2018

exposerle produita la perte e stérilité

Date de la demniére version: 08.2018

como nao estéril e improprio para uso.

COMPLICAGOES POSSIVEIS
Nao foram ou efeitos com a atividade
direta da camada ativa do penso Em caso de excesso de adesédo do penso a fer\da deve

pomocy i opatrywania ran urazowych skiadajacym sie z:
. j pianki-poli j — i

Jelélések a csomagolason / Symboly pouZité na obalu / Symboly pouzité na
ul

wilgotnosci rany. Posiada wysoka zdolnos¢ wehfaniania nadmiaru plynow dzieki
spedjainejstrukturze ,pore-in-pore’,
6 folii poli

j - warstwa chroniaca rane przed

czynnikami zewnetrznymi,
« warstwy aktywnej o y
Z chitozanu oraz alginianow.
Opatrunek Tromboguard® posiada klinicznie udokumentowane wlasciwosci
hemostatyczne.

dziataniu j sie

obale/ |zate pe ambalaj 1 06o3HaueHnn Ha ynakoBke / Pakuotés

simbol i uz i / der er placeret pa
i 1 op de ing / sur |

Simbolos usados naembalagem/Symbole uzyte na opakowaniu

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kéd
SarZe / Kod Sarze / Numar lot/ Koa naptun / Partijos kodas
I Partijas kods / Partikode / Batch code / Code de la partie /
Codigo de lote / Kod partii

LoT

s dssssssssssssssssssssssnnnnnn e s sssrrrEEEEEEsEssssEEEEaan F— . s ssssrrEErrEEEsssssEEEEanan ssssssssssssssssannnnnnnnsss DISTRIBUTED BY THE OWNER OF
w oK " - - L Tromboguard
LIETOSANAS INSTRUKCIJA BRUGSANVISNING INFORMATIE VOOR GEBRUIK MODE D’EMPLOI INSTRUGOES DE USO INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
psejs pirmas Sanai un t it inding til og it sar ; it voor het van eerste hulp Pansement hémostatique pour premiers secours et plaies traumatiques Curativo hemostatico para primeiros socorros e tratamento Opatrunek hemostatyczny do udzielania pierwszej pomocy
brucu parsieSanai en de behandeling van traumatische wonden de feridas traumaticas i opatrywania ran urazowych
RAKSTUROJUMS KARAKTERISTIK PRODUCTEIGENSCHAPPEN CARACTERISTIQUE CARACTERISTICAS CHARAKTERYSTYKA
ir s(enls ; apse]s pirmas palidzibas 3 un n steril, der bestéraf: Tromboguard® is een steriel, hemostatisch wondverband dat kan worden toegepast bij estun s(énle, pour les premiers secours et les ®g estéril para (® jest sterylnym, hemostatycznym opatrunkiem do udzielania pierwszej Symbols used on the ing / auf der 1 Store in temperature 15°C-35°C / Lagerungstemperatur
«+ hydrofilt polyuremanskum, der star for bevaring af et passende fugtigt sarmilja, eerste hulp en de van wonden. plales vendastraumaucascomposia or: 15°C-35°C / Tarolasi hémérséklet: 15°C-35°C kozott /

Skladujte pfi teploté 15°C-35°C / Skladovat pri teplote
15°C-35°C / Store in temperature 15°C-35°C / XpaHuTs
B Temnepatype 15°C-35°C / Laikyti temperatiroje
15°C-35°C / Uzglabat 15°C-35°C temperatara /
tussen 15°C-35°C / de
stockage 15°C-35°C / Armazenar a temperaturas entre
15°C-35°C/ Temperatura przechowywania 15°C-35°C

+35°C

#15°%C,

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen /
Mindségellenérzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly
kvality / Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hak
KoHTpons kadectsa / Kokybés kontrolés zenklas /
Kvalitates kontroles zZime / Meerke for kvalitetskontrol /
Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle de qualité /
Marca de controle de qualidade / Znak kontroli jakosci

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-
65% / Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti
25-65% / Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate
25-65% / [inanasoH BnaxHocTn 25-65% / Drégnumo riba
25-65% / Mitruma robeza 25-65% / Fugtighedsinterval
25-65% / Vochtigheid limieten 25-65% / Taux d'humidité
25-65% / Limite de humidade 25-65% / Zakres
wilgotnosci 25-65%

WSKAZANIA Sterile. Sterilised using irradiation / Steril. Sterilisation
Opatrunek Tromboguard® przeznaczony jest do udzielania pierwszej pomocy g“’e’f"fnfess‘:ﬂ‘:\‘lga rfosé‘zz'Feﬁl‘;‘ga/"g::;ﬁ"gezsfgnﬁg“vz'; é’
! wego opatrywania ran urazowych i Y Wyréb ten e sie pouzitim ozarovania / Produs steril. Sterilizat prin iradiere
m dziatanie Opatrunek e o |
moze polowych. STERILE | R || Sterilu. Sterilizuota radiacija / Sterils, sterilizéts ar
radiaciju / Steril. Steriliseret ved straling / Steriel.
PRZECIWWSKAZANIA Gesteriscerd door middel van straling | Strie
Niestwierdzono uczula@cego dzialania_opatrunku, jednakze nalezy zachowat Steriisation par
go u 0séb we por irradiagao / Jalowe. Wylajawlame za pomoca
na ktérykolwiek ze skladmkow warstwy aktywnej opatrunku_(chitozan, alginian, promieniowania
poliuretan). W zwigzku z obecnoscia w opatrunku tkanek nie
nalezy stosowa go u 0560 $6 na produkty ze : Manufactured by / Hersteller / Gyartd / Vyrobeno /
Wyréb nie jest 2z uzyciem masci, kreméw, pudru. \F/érzoob‘:fs //P'roduuucen(/ F/ l dw; Fabmoe /
Opatrunek nie nadaje si wj i p:
P esied Fabricado por/ Wyprodukowano przez
SPOSOB UZYCIA Useby/ bis/F alhato/ Pouzitelné do/
L‘aleoz';’if@;":';"m‘?c’l“fne yrawedzie S foli Spotrebovat do / Utiizafi pana la / Cpok roarocu /
ociagnat, azdc " S N Naudotojas / Deriguma termind / Te gebruiken bij /
20 > pocagnac, a2 dopemneg o, Autiliser avantle/ Usar até / Uzy¢ przed
Opatrunek Do not use if package is damaged / Verwendbar solange

chropowata powierzchni aktywna, ktéra powinna byé stosowana w bezposrednim

kontakcie z miejscem krwawienia

gladka powierzchnig z polyskiem, kiéra powinna by¢ stosowana jako powierzchnia

zewnetrzna, chroniac rane przed czynnikami zewnetrznymi

Aplikacja bezposrednia:

W sposéb aseptyczny nalezy przenies¢ opatrunek na miejsce krwawienia.

W przypadku mniejszych ran, opatrunck moze zostat przyciety do_rozmiaru
calkowite rany z 23 om poza nia.

wigkszych ran wigkszej ilosci
Nalezy zwrocié uwage, aby miejsce knwawinia bylo bezposrednio | w pelni
Nalez y ucisk, przez co najmniej

w

trzy minuty, a2 do zatamowania/zmniejszenia krwotoku.

IAGI
Opatrunek
Opatrunek 9 oli

y aktywnej.

areN=C
H
fs

Wyréb jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu jest
niemozliwe ze wzgledu na utrate jego wiasciwosci hemostatycznych i chionnych.
W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze dojé¢ do transmisji czynnikéw
patogennych.

Nie nalezy stosowaé opatrunku Tromboguard® po uplywie daty przydatnosci do
uzycia

L

razie,g otwarte lub

Opatrunek jest
W przypadku wysycenia opatrunku piynami oraz jego. przesiakania,
niezwlocznie zmieni¢ opatrunek nanowy.

Wskazanym jest, aby opatrunek aplikowa¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
Nieuzyte czesci opatrunku nalezy, jako sie do uzycia,

zutylizowat.

11. Opatrunek stosowac na ranie nie diuzej niz 24 h.

12. Wyréb apirogenny.

Lo~

nalezy

S

PROCES WYJALAWIANIA
Produkt jest

[¢)

w procesie steryls

Packung unversehrt / S csomagolas esetén
felhasznalni tilos / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen /
Nepouzivat v pripade poskodenia obalu / Nu utilizati daca
pachetul este deteriorat / He ucnonsaosats npu
MOBPEXACHMN YaKOBKM /Nenaudon Je\ paze\sta pakuolé
/ ja bojats i et g

wanneer de verpakklng is beschadigd / Ne pas utiiser si
I' /Nao usar ista danos
na embalagem / Nie uzywaé kiedy opakowanis lest
uszkodzone

Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Nem Ujra sterilezhetd / Neresterilizujte /
il s / Nu ilizati / He

® @®

nesterilizuoti / Nesterilizeét atkartoti / Ma ikke
gensteriliseres / Niet opnieuw steriliseren / Ne pas
ili Nie ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung /
Egyszerhasznélatos / Nepouzivejte opakované /
Nepouzivat opakovane / A nu se reutiiza / He
ucnonb3osath noetopHo / Pakartotinai nenaudoti /
Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas
réutiliser/ Nao reutilizavel / Nie uzywa¢ powtérnie

&

Consult i for use /

befolgen / Kévesse a hasznalati Gtmutatét / Pouzule

navod k pouziti / Obozndmte sa s navodom na pouZzitie /

Consultati instructiunile inainte de utilizare / I'Iepe[:l

MCMIONb30BaHMEM CrIeAYeT 03HaKOMUTLCS C MHCTPYKUME!

10 npuMeHeHuo / smy\. naudojimo instrukeija / pied
s 1 Voor

gebruik instructie raadplegen / Lire le mode d'emploi /

Consultar as instrugbes antes de usar / Zapoznaj si¢

zinstrukcjg uzytkowania

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht
aussetzen / Napfénytdl tavol tartandé / Chrarite pfed
sluneénim zafenim / Chranit pred slne¢nym svetlom /

;%’( A se feri de lumina soarelui / 3awuwars oT HarpesaHns
_'\ (tenna) / Nelaikyti saulés viesoje / Sargat no siltuma /

Beschermen tegen zonlicht / Stocker a Iabri du soleil /
Proteger da luz solar / Chroni¢ przed swiatlem
slonecznym

sersaturada I removido. N powinno byé nieuszkodzone przed uzyciem "W prypadku uszkodzenia opakewania
pacientes com problemas de coaguilagao do sangue ou tratados com ° , wyréb medyczny nalezy traktowa¢ jako niejalowy i nieprzydatny do
pode ser formai uzycia.

ARMAZENAMENTO MOZLIWE KOMPLIKACJE

Pensos devem ser i ia zadnych ireakcji ni

. emlocais escuros, bezposrednim dzialaniem warstwy aktywnej opatrunku. W przypadku nadmiernego

+ entretemperaturas de 15°C- 35°C, przylegania opatrunku do rany nalezy nasyci¢ go jalowym soli

+ humidade inferior a 25 -65%, i ostroznie usunac. W przypadkach pacjentéw majgcych problemy z krzepnigciem krwi lub

«evitar o contacto com liquidos, proteger de danos na ou a leki dzialanie motze nie zosta¢ w peni
quimica. osiagniete.

na embalagem da unidade original (cartzo & embalagem directa). Qualquer dano
mecanico

Data da Ultima verificagéo: 08.2018

WARUNKIPRZECHOWYWANIA
Warunki
wymagania:

® powinny spefnia¢ nastepujace

przechowywatw temperaturze od 15°C do 35°C,
Zakres wilgotnosci 25- 66%,
Ew

przed i
mechanicznym lub chemicznym

-w (karton oraz
Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga narazac wyrob na utrate
sterylnosci.

Data ostatnie] wersji: 08.2018

Keep dry / Vor Nésse schiitzen / Nedvességtél védett,
szaraz helyen tarolandé / UdrZuijte v suchu / Skladovat vo
vodeodolnom prostredi / Pastrai produsul uscat /
XpaHuTb B YCTIOBMSIX, HE AOMYCKAIOUWMX HaMOKaHusi /
Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj
samitrinasanu / Beskyttes mod fugt / Droog bewaren /
Stocker a I'abri de 'humidité / Proteger da humidade /
przed

zamoczeniem

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Nem pirogén /
Nepyrogenni/Nepyrogénny / Apirogen / Henuporenbiii/
rogeniski o008 Tkk t | Nie

Py
pyrogeen/Non pyrogéne/ Nao causa febre / Apirogenny

PL TZMO S.A. ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torur

DE TZMO Deutschland GmbH, Waldstrale 2, 16359 Biesenthal

CH TZMO Schweiz GmbH, Industriestrasse 28, 8157 Dielsdorf

AT TZMO AUSTRIA GmbH, Vienna Twin Tower, Wienerbergstralle
11/12a, 1100 Wien

DK TZMO Danmark ApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

NL TZMO Benelux BV, Rietveldenweg 42, 5222 AR 's-Hertogenbosch

FR TZMO France SASU, ZAC Plaine de la Ronce, 218, rue de la
Ronce, 76230 Isneauville

US TZMO USA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Building 5, Atlanta, GA
30339, USA

HU Forgalmazza: bella - Hungaria Kft, 3394 Egerszalok, Kiilsé sor u. 2.

RO Importator: S.C. Bella Romania Impex SRL, Sos. de centura nr. 3E,
Com. Clinceni, jud. lifov, cod 077060

SK Dovozca a distributor: TZMO Slovakia s.r.o., Pri Sajbach 1, 831 06
Bratislava

CZ Distributor: Bella Bohemia s.ro.,
Pocernice, 193 00 Praha 9

LV Importétajs: TZMO SA, Zulkievskego 20/26, Tortna, Polija.
Importétajs: SIATZMO Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga,
Latvija

LT UAB TZMO Lietuva Savanoriy pr. 276-201,
Nemokama linija: 8 800 00226

UA BupoGHuk: AT « TPIKOME/ C.A.», Byn. CBeHTOsiHbCKa, 5/9, 93-493
Jloasb, Monbwa. ImMnopTep/ynoBHOBaXeHU MNpeacTaBHUK
BupobHuka: TOB "Benna-Tpena" 07543, YkpaiHa, Kuiscbka 0611., M.
Bepeaatb, Byn. im. Anama Miukesuya, 6ya. 15 A, Ten. +38 044 585-
05-97

BY Mpepcrasutenscteo AO ,TZMO S.A.” B Pecnybnuke Benapychb,
223028, MuHckas obnactb, MuUHckuin paiioH, XXaaHoBuuckwii c/c, ar.
XpaHosuuw, yn. 3séaaHas, 19A-7, nom. 7-25.

RU Usrotoeutens: TPUKOME[L C.A., 93-493 r. Jloasb, yn.
CBeHTOsiHbCka 5/9, Monbwa; [lMpoaasel /umnopTép
/ynonHomoueHHbI npeactaButens usrotosutens: OO0 «BENNA
Boctok», 140300, Poccuiickas ®eaepaums, Mockosckas obnacTb, I.
Eropbesck, yn. MpombliinexHas, aom 9

KZ «T3MO C.A.» AK 87-100 TopyHb K, ynkeeckuit kew., 20/26,
Monbla

Vlastibofska 2789/2, Horni

Kaunas, Lietuva,

MANUFACTURER / HERSTELLER / U3TOTOBUTENb / WYTWORCA:
TRICOMED S.A.

Swietojariska 5/9, 93-493 £6dz, Poland

tel. +48 42 689 65 20, fax. +48 42 684 68 74
tricomed.com

DISTRIBUTOR / VERTRIEBSGESELLSCHAFT / IUCTPVBLIOTOP /
DYSTRYBUTOR:
i TZMO SA

tzmo-global.com
matopat-global.com
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