EE] Emergency Trauma Dressing & Gauze

Instructions for Use:
Intended Use:

» Intended for external hemorrhage control, placed directly on or around a casualty wound.

- Assess casualty wound size, depth, location and contamination. Treat casualty wound with device,
wrapping extremity and fasten in place with hook and loop and/or C Clip.

Warning:

;jColntents sterile unless packaging open or damaged. If packaging is opened or damaged DO NOT use
evice.

- Re-use of this device will degrade the efficacy, resulting in adverse casualty reaction, including
potential death.

- Continually monitor casualty to ensure bandage is functioning per medical protocols.
- Monitor casualty for tourniquet effect and release bandage pressure as condition warrants.
- Replace the dressing as per medical protocols dictate or <24 hours.

- In the event of a malfunction follow local protocols and report any serious incident to North
American Rescue or authorized representative and the competent authority of the Member State.

- Dispose contaminated device in accordance with universal protocols.

Adverse Reaction:

- Failure to adequately apply the bandage may allow for continued bleeding. Overtightening the
bandage may cause a tourniquet effect, or tissue ischemia.

- Ensure casualty wound is completely covered and continually monitor casualty per medical protocol.
- Replace bandage as dictated by medical protocols.

- Do not use on casualties with known or suspected allergy to cotton, polyester or spandex.

- Monitor casualties with compromising clinical conditions.

- Evacuate casualty to secondary treatment facility, advising follow on care to monitor casualty for
allergic reactions or infections.

Contraindications:

- Within the European Union (EU) the Emergency Trauma Dressing is not indicated for pediatrics or
pregnant women due to EU regulatory requirements.

- Device is contraindicated for casualties with allergies to cotton, polyester or spandex.

- Device is not intended for implantation.
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EE Emergency Trauma Dressing & Gauze
Navod k pouziti:
Urcené pouziti:
- Urceno ke kontrole vnéjsiho krvaceni, priklada se pfimo na ranu zranéného nebo do jejiho okoli.
-Zhodnotte velikost, hloubku, umisténi a kontaminaci rany zranéného. Pouzijte prostfedek k osetreni
rany zranéného, ovazte koncetinu a prostfedek uchytte pomoci suchého zipu a/nebo klipu.
Varovani:

+Obsah je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Pokud obal otevieny nebo poskozeny je,
prostredek NEPOUZIVEJTE.

-Opétovné pouziti tohoto prostiedku snizuje jeho ucinnost, coz mize vést k nezadoucim zranénim,
véetné mozného umrti.

- Aby byla zajisténa funkce prostiedku v souladu s protokoly péce, je nutné zranéného pribézné
monitorovat.

- Zranéného sledujte na turniketovy efekt a dle stavu uvolnéte tlak obvazu.

- Kryti ménte podle protokolli péce nebo za < 24 hodin.

-V pfipadé zavady postupujte podle mistnich protokolt. Kazdou zavaznou nezadouci piihodu
je nutné hlasit spolecnosti North American Rescue nebo jejimu autorizovanému zastupci
a pfislusnému organu ¢lenského statu.

- Kontaminované prostredky zlikvidujte v souladu s univerzélnimi protokoly.

Nezadouci ucinky:

- Pfi nedostate¢ném pfilozeni obvazu muaze krvaceni pokracovat. Prilisné utazeni obvazu maze
vyvolat turniketovy efekt nebo ischemii tkané.

- Dbejte na to, aby byla rana zranéného zcela zakryta, a priibézné jej sledujte dle protokolu péce.

-Obvaz ménte podle protokoll péce.

- Nepouzivejte u zranénych se zndmou nebo predpoklddanou alergii na bavinu, polyester nebo spandex.

- Zranéni v ohrozujicim stavu vyzaduji sledovani.

- Provedte evakuaci zranéného do mista poskytovani sekundarni péce a v ramci nasledné péce
doporucte monitorovani zranéného na alergické reakce a infekce.

Kontraindikace:

-V Evropské unii (EU) neni prostfedek Emergency Trauma Dressing indikovan pro détské pacienty
a téhotné zeny z ddvodu regulacnich pozadavkd EU.

+ Prostiedek je kontraindikovan u zranénych s alergii na bavinu, polyester nebo spandex.

- Prostfedek neni urcen k implantaci.
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EE] Forbinding og gaze til akutte
traume - Brugsanvisning
Tilsigtet brug:
- Beregnet til ekstern blpdningskontrol, placeret direkte pa eller omkring et sar pa en tilskadekommen.

- Vurder sarets storrelse, dybde, placering og kontaminering. Behandl den tilskadekomnes sar med enheden, vikl
ekstremiteten ind, og fastger enheden med velcrolukning og/eller C-klemme.

Advarsel:

-Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er dben eller beskadiget. Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget,
ma enheden IKKE bruges.

- Genbrug af denne enhed vil forringe virkningen og resultere i negative udfald for tilskadekomne, herunder
potentielle dgdsfald.

- Overvag den tilskadekomne kontinuerligt for at sikre, at enheden fungerer i henhold til medicinsk protokol.
- Overvag den tilskadekomne for at se, om arepressen virker, og slip trykket pa bandagen, nar tilstanden tillader det.
- Skift forbindingen ifalge medicinsk protokol eller efter <24 timer.

- | tilfeelde af en fejlfunktion falges de lokale regler og enhver alvorlig haendelse skal indberettes til North
American Rescue eller en autoriseret repraesentant og den kompetente myndighed i det pagaeldende land.

- Bortskaf kontamineret udstyr i overensstemmelse med universelle protokoller.
Utilsigtede haandelser:

- Hvis bandagen ikke anlaegges korrekt, kan det medfare fortsat bledning. Hvis bandagen strammes for meget,
kan det medfare arepresseeffekt eller vaevsiskaemi.

- Sprg for, at den tilskadekomnes sar er helt tildaekket, og overvag den tilskadekomne kontinuerligt i henhold til
medicinsk protokol.

- Skift bandagen ifglge medicinsk protokol.
- Ma ikke anvendes pa tilskadekomne med kendt eller formodet allergi over for bomuld, polyester eller spandex.
- Overvag tilskadekomne med kompromitterende kliniske tilstande.

- Evakuer den tilskadekomne til et sekundaert behandlingssted, og radgiv om opfelgende pleje for at overvage
den tilskadekomne for allergiske reaktioner eller infektioner.

Kontraindikationer:

-1 den Europaeiske Union (EU) er forbinding til akutte traumer ikke indiceret til barn eller gravide kvinder pa grund
af EU’s lovkrav.

- Enheden er kontraindiceret til tilskadekomne med allergi over for bomuld, polyester eller spandex.
- Enheden er ikke beregnet til implantation.

EC | REP CE @ @ STERILE| R @

0050
MDI Europa GmbH
Langenhagener Str. 71
30855 Hannover-Langenhagen
Tysklang
[LoT]  Lotnummer EEJ Se brugsanvisningen
ad Fabrikant @ Ma ikke resteriliseres
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen g Sidste anvendelsesdato
er aben eller beskadiget
@ Engangsbrug d, Fremstillingsdato
[=T==] Autoriseret repraesentant Medicinsk udstyr

NORTH AMERICAN RESCUE’

www.NARescue.com ¢ 888.689.6277 REV121823
35 Tedwall Ct. - Greer SC 29650 - USA 77167

&2




EE] Noodtraumaverband & gaas

. gebruiksaanwijzing:
Beoogd gebruik:
+ Bedoeld voor uitwendige bloedingbeheersing. Rechtstreeks op of rond een slachtofferwond te plaatsen.
- Beoordeel de grootte, diepte, locatie en besmetting van de wond van het slachtoffer. Behandel de wond van

het slachtoffer met het hulpmiddel, wikkel het rond de ledemaat en maak het vast met klittenband en/of C-clip.

Waarschuwing:

» Steriele inhoud, tenzij de verpakking open of beschadigd is. Gebruik dit apparaat NIET als de verpakking
geopend of beschadigd is.

- Hergebruik van dit apparaat zal de werkzaamheid verminderen, met mogelijke nadelige gevolgen voor
slachtoffers, waaronder mogelijke dodelijke letsels.

- Controleer het slachtoffer voortdurend om te verzekeren dat het hulpmiddel werkt volgens de medische
protocollen.

- Controleer of het hulpmiddel geen tourniquet-effect uitoefent op het slachtoffer en verminder de druk van
het verband indien nodig.

- Vervang het verband volgens de medische protocollen of na <24 uren.

-Volg in geval van een defect de lokale protocollen op en meld elk ernstig incident aan North American
Rescue of een gemachtigde vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

- Gooi het besmette verband weg in overeenstemming met universele protocollen.

Neveneffecten:

- Als het verband niet correct wordt aangebracht, kan het bloeden aanhouden. Een te strak aangespannen
verband kan een tourniquet-effect of weefselischemie veroorzaken.

- Zorg ervoor dat de wond van het slachtoffer volledig bedekt is en controleer het slachtoffer voortdurend
volgens het medische protocol.

- Vervang het verband zoals voorgeschreven door de medische protocollen.

- Niet gebruiken bij slachtoffers met een gekende of vermoede allergie voor katoen, polyester of spandex.

- Monitor slachtoffers met compromitterende klinische aandoeningen.

- Evacueer het slachtoffer naar de faciliteit voor secundaire behandeling en adviseer vervolgzorg om het
slachtoffer te controleren op allergische reacties of infecties.

Contra-indicaties:

- Binnen de Europese Unie (EU) is het nood traumaverband niet aangewezen voor kindergeneeskunde en
zwangere vrouwen vanwege wettelijke vereisten van de EU.

- Het hulpmiddel is niet aangewezen voor slachtoffers met allergieén voor katoen, polyester of spandex.
- Het hulpmiddel is niet bestemd voor implantatie.
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EE] Erakorralise traumasideme ja

marli kasutusjuhend
Kavandatud kasutus

+ Mdeldud verejooksu valispidiseks ohjamiseks, asetatakse kannatanu haavale otse voi selle tmber.

- Hinnake kannatanu haava suurust, sigavust, paiknemist ja saastumist. Totdelge kannatanu haavu seadmega,
siduge jase ja kinnitage takjapaela ja/voi klambriga.

Hoiatus!

» Sisu on steriilne, kui pakendit pole avatud vai kahjustatud. Kui pakend on avatud véi kahjustatud, ARGE
kasutage seadet.

- Selle seadme korduvkasutamine halvendab téhusust ja mdjub kannatanule ebasoodsalt voi koguni surmavalt.
- Jalgige kannatanut pidevalt, et veenduda sideme t66 vastavuses meditsiinieeskirjadele.

- Jalgige kannatanut réhksideme toime suhtes ja vabastage sideme surve, kui seisund seda néuab.

- Vahetage side vdlja meditsiinieeskirjade néuete kohaselt voi < 24 tunnijarel.

- Talitlushaire korral jargige kohalikke eeskirju ning teavitage koigist tdsiseist juhtumeist ettevotet North American
Rescue voi volitatud esindajat ja liikmesriigi padevat asutust.

- Kdrvaldage saastunud seade Uldkehtivate eeskirjade kohaselt.

Korvaltoime

+ Kui sidet ei asetata digesti, vdib verejooks jatkuda. Sideme Glepingutamine voib pdhjustada Zguti efekti voi koe
isheemia.

- Veenduge, et kannatanu haav oleks Uleni kaetud ja jalgige kannatanut pidevalt meditsiinieeskirjade jargi.

- Vahetage side vélja meditsiinieeskirjade nduete kohaselt.

- Arge kasutage kannatanuil, kel on teadaolev vi kahtlustatav allergia puuvilla, poliestri vai spandeksi suhtes.
- Jalgige kannatanuid, kel on ohtlikud kliinilised seisundid.

- Saatke kannatanu teise tasandi raviasutusse jdrelravi saama, et jdlgida teda allergiliste reaktsioonide voi
nakkuste suhtes.

Vastundidustused

+ Euroopa Liidus (EL) ei ole erakorraline traumaside lastele ja rasedaile naidustatud EL-i nduete t&ttu.

- Seade on vastunaidustatud kannatanuile, kel on allergia puuvilla, polUestri vi spandeksi suhtes.

- Seade ei ole ette nahtud siirdamiseks.
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EE] Hitidside ja harsoside Kadyttéohjeet:

Kayttotarkoitus:
- Tarkoitettu ulkoisen verenvuodon hallintaan, asetetaan suoraan haavaan tai sen ymparille.

- Arvioi haavojen koko, syvyys, sijainti ja kontaminaatio. Hoida haavoja laitteella, kaari raaja ja kiinnita paikalleen
tarralla ja/tai C-klipsilla.

Varoitus:

l Slsalto steriili, ellei pakkaus ole avattu tai vahingoittunut. Jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, ALA KAYTA
aitetta.

- Taman laitteen uudelleenkayttd heikentda sen toimivuutta, mikd voi johtaa haittavaikutuksiin, mukaan lukien
mahdollinen kuolema.

- Tarkkaile haavoittunutta jatkuvasti varmistaaksesi, etta sidos toimii ldaketieteellisten kaytantdjen mukaisesti.
- Tarkkaile, onko haavoittuneella kiristysside vaikutuksia, ja vapauta siteen painetta tilanteen mukaan.
- Vaihda sidos laaketieteellisten ohjeiden mukaisesti tai <24 tunnin vélein.

- Toimintahairién sattuessa noudata paikallisia kaytdntdjd ja ilmoita kaikista vakavista vaaratilanteista North
American Rescue: lle tai valtuutetulle edustajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

- Havita kontaminoitunut laite yleisten kaytantojen mukaisesti.
Haittavaikutus:

- Flos sidetta ei kiinnitetd asianmukaisesti, verenvuoto voi jatkua. Sidoksen liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa
kiristyssidevaikutuksen tai kudosiskemian.

- Varmista, ettd loukkaantuneen haava on tdysin peitetty, ja seuraa jatkuvasti loukkaantunutta ladketieteellisen
tmmlntaoh]een mukaisesti.

- Vaihda sidos laaketieteellisten kdytantdjen mukaisesti.
- Ei saa kayttaa henkildille, joiden tiedetdan tai epdilldan olevan allergiaa puuvillalle, polyesterille tai spandexille.
- Tarkkaile loukkaantuneita, joiden kliininen tila on vaarassa.

+ Evakuoi loukkaantunut toi55|¢1 iseen hoitolaitokseen ja neuvoo jatkohoidossa tarkkailemaan loukkaantunutta
allergisten reaktioiden tai tulehduksien varalta.

Vasta-aiheet:

- Euroopan unionissa (EU) Hataside ja harsoside ei ole hyvaksytty lapsille ja raskaana oleville naisille EU:n
saantelyvaatimusten vuoksi.

- Laite on vasta-aiheinen henkil6ille, jotka ovat allergisia puuvillalle, polyesterille tai spandexille.
- Laitetta ei ole tarkoitettu implantoitavaksi.
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EE] Instructions d’utilisation des pansements et
de la gaze pour les urgences traumatologiques:
Usageprévu:
- Congus pour le controle des hémorragies externes, placés directement sur ou autour d'une blessure.
- Evaluer la taille, la profondeur, lemplacement et la contamination de la plaie de la victime. Traiter a plaie de la victime
avec le dispositif, en enveloppant le membre et en fixant le dispositif a l'aide d’'un crochet et d’'une boucle et/ou d’un
clipenC.

Avertissement:

- Contenu stérile sauf silemballage est ouvert ou endommagg. Sil'emballage est ouvert ou endommagé, NE PAS
utiliser le dispositif.

- Laréutilisation de ce dispositif dégradera son efficacité, ce qui entrainera une réaction indésirable chez la victime, y
compris un éventuel déces.

- Surveiller la victime en permanence pour sassurer gue le bandage fonctionne conformément aux protocoles
médicaux.

- Surveiller leffet du garrot sur la victime et relacher la pression du bandage si l‘état de la victime le justifie.

- Remplacer le pansement conformément aux protocoles médicaux ou dans un délai inférieur a 24 heures.

- En cas de dysfonctionnement, suivre les protocoles locaux et signaler tout incident grave a North American Rescue® ou
aun représentant agréé ainsi qu'a lautorité compétente de 'Etat membre.

- Eliminer le dispositif contaminé conformément aux protocoles universels.

Réactions indésirables:

- Sile bandage n'est pas appliqué correctement, le saignement peut continuer. Le fait de serrer le bandage de fagon
excessive peut provoquer un effet de garrot ou une ischémie tissulaire.

- S'assurer que la plaie de la victime est completement recouverte et surveiller la victime en continu conformément au
protocole médical.

- Remplacer le bandage conformément aux protocoles médicaux.

- Ne pas utiliser sur des victimes présentant une allergie connue ou suspectée au coton, au polyester ou a lélasthanne.

- Surveiller les victimes dont l'état clinique est préoccupant.

- Evacuer la victime vers un établissement de soins secondaire, en conseillant des soins de suivi afin de détecter les
éventuelles réactions allergiques ou infections.

Contre-indications:

» Au sein de ['Union européenne (UE), les pansements pour les urgences traumatologiques ne sont indiqués ni chez
l'enfant ni chez la femme enceinte en raison des exigences réglementaires de I'UE.

- Le dispositif est contre-indiqué pour les victimes allergiques au coton, au polyester ou a 'élasthanne.

- Le dispositif n'est pas destiné a étre implanté.
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EE] Notfall-Trauma-Verband & Gaze

Gebrauchsanweisung:

Verwendungszweck:

- Zur externen Blutstillung, wird direkt auf oder um die Wunde des Patienten gelegt.

- Beurteilen Sie GroBe, Tiefe, Lage und Verschmutzung der Wunde des Unfallopfers. Behandeln Sie die Wunde des
Verletzten mit dem Verband, umwickeln Sie die Extremitat und befestigen Sie sie mit Klettverschluss und/oder
C-Clip.

Warnung:

- Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Verpackung ist getffnet oder beschadigt. Falls die Verpackung geoffnet oder
beschadigt ist, darf das Gerat NICHT verwendet werden.

- Die Wiederverwendung dieses Geréts verschlechtert die Wirksamkeit, wodurch es zu unerwiinschten Reaktionen
bis hin zum Tod kommen kann.

- Uberwachen Sie das Unfallopfer kontinuierlich, um sicherzustellen, dass der Verband gemaB den medizinischen
Protokollen funktioniert.

- Uberwachen Sie das Unfallopfer auf die Wirkung des Tourniquets und l6sen Sie den Druck des Verbandes, wenn
der Zustand dies rechtfertigt.

- Wechseln Sie den Verband wie in den medizinischen Protokollen vorgeschrieben oder <24 Stunden.

- Folgen Sie im Falle einer Fehlfunktion den lokalen Protokollen und melden Sie jeden schwerwiegenden
Vorfall an North American Rescue® oder einem autorisierten Vertreter und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates.

- Entsorgen Sie kontaminierte Artikel in Ubereinstimmung mit den allgemeinen Protokollen.

Unerwiinschte Reaktionen:

- Wenn der Verband nicht ordnungsgemaB angelegt wird, kann es zu weiteren Blutungen kommen. Ein zu festes
Anziehen des Verbandes kann zu einem Tourniquet-Effekt oder zu einer Ischamie des Gewebes fihren.

- Vergewissern Sie sich, dass die Wunde des Verletzten vollstandig abgedeckt ist, und behalten Sie den Verletzten
gemaf dem medizinischen Protokoll standig unter Beobachtung.

- Ersetzen Sie den Verband gemaR den medizinischen Protokollen.

- Nicht bei Personen mit bekannter oder vermuteter Allergie gegen Baumwolle, Polyester oder Elasthan
verwenden.

- Behalten Sie Unfallopfer in kritischem klinischen Zustand unter Beobachtung.

- Evakuieren Sie das Unfallopfer in eine sekundare Behandlungseinrichtung und raten Sie zur Nachsorge, um das
Unfallopfer auf allergische Reaktionen oder Infektionen hin unter Beobachtung zu halten.

Kontraindikationen:

- In der Europdischen Union (EU) ist der Trauma-Notfallverband aufgrund der EU-Vorschriften nicht fir Kinder
oder Schwangere zugelassen.

- Das Produkt ist fUr Patienten mit einer Allergie gegen Baumwolle, Polyester oder Elasthan kontraindiziert.

- Das Gerat ist nicht zur Implantation bestimmt.
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EE] Enidsopoc enciyovroc tpadparog & yala
Odnyisc xprong:
Mpoopi{opevn xprion:
« MpoopileTal yia Tov EAeyx0 TNG EEWTEPIKAC alloppayiag, Tomobeteital anmeubeiag mavw r) yupw amd éva Tpalua Tpaupatia.

« ASlohoynroTe To péyebog, To BaBoc, Tn B€on Kal TN HOAUVON TOU TPAUHATOC Tou BUHATOC. OgpameUoTe TO TPAUKA TOU BUHATOG
HLE TN CUOKEUT), TUNETE TO KO Kal 0TEPEWTTE TO 0TN B¢on Tou pe yavtlo kat Bpoxo ri/kat C Clip.

Mpo&idomoinon:

« MeplexOUEVO AMOOTEIPWHEVO EKTOC AV N OLUOKELAOIA ival AvoIKTH 1} KATeoTpappévn. Ev n cuokeuacia €xel avolxTei n
unooTel (N, MHN XPnOIUOTIOIE(TE TN CUOKEUT).

« H emavaypnotpornoinon autric TG ouokeung Ba uTOBABUICEl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG, UE AMTOTENECHA AVEMBUUNTES
avTISpAoELG ATUXNHATWY, CUPTEPIAaBavopévou Tou Bavol Bavdtou.

« MapakohouBeite ouvexwc To Bupa yia va Slac@alioeTe OT 0 eMOECHOC AEITOUPYEL CUUPWVA HE TA LATPIKE TPWTOKOAAA.

« MapakohouBeite Tov TpavuaTtia yia TNy eMidpacn Tou AlHOoTATIKOU EMEECHOU Kal ATTEAEUOEPWOTE TNV TTEON TOU EMEECHOU
avaloya pe Tnv katdotaon.

+ AVTIKOTQOTAOTE ToV MGECHO OTTWG UTTAYOPEVOUV TA LATPIKA TTPWTOKOAAA 1) <24 WPEG.

« Y& mep{mtwon Suohetoupyiag, akoAOUBrOTE Ta TOTIKA TPWTOKOANA KAl avapéPeTe omolodrmote 0oRapd MEPIOTATIKO OTN
North American Rescue rj 6Tov é£0V01080TNUEVO AVTITPOCWTTIO KAl 0TNV APHOSIa apxr TOU KPATOUG HEAOUC.

+ ATIOPPIPTE TN LOAUGHEVN CUOKEUT) CUHPWVA HE TA KABONKE TPWTOKOAAA.
AvemOuunTn avtidpaon:

« FH un KatdAAnAn epappoyr Tou emMEECHOU UMOPE( vVa EMTPEEPEL TN CUVEXION TNG Aloppayiag.H umepBolikr oo Tou
EMOECUOU PTTOPEL VA TTPOKANETEL AILOPEAYIA 1 I0XAIIA TWV I0TMV.

+ BeBaiwOeite 611 10 TPAVA TOU BUPATOG Elval TARPWE KAOAUUEVO Kal TTAPAKONOUBOE(TE CUVEXWMC TO BUHA CUUEWVA LE TO
LaTPIKS TTPWTOKOANO.

« AVTIKOTQO TR OTE ToV MO0 OTIWG UTTAYOPEVETAL AMd TA LATPIKA TTPWTOKOAA.
+Na pnv xpnotuomnoleital o€ TpauvuaTties e yvwoTr fj mbavoloyolpevn alepyia 0to BapPdkl, Tov TOANUESTEPA 1) TO spandex.
« MapakohouBe(te Ta Bupata pe emMKVOLVES KAVIKEC TTAOAOEIC.

« ate 10 BUpa og SeutepoPabuia BepameuTikr povada, CUPPBOUVAEVOVTAG Va CUVEXIOTEL N TTEPIBaAPN yia TNV TapakoAovBnon
TOU BUUATOG yia AANEPYIKEG AVTIOPATELS 1) AOIHWEELG.

Avtevdeigeig:

« Evté¢ TG Eupwmaiknic Evwong (EE), n TomoBétnon emdéopwy o€ Tpavpata o€ eMelyovta mepioTatika Sev evogikvuTal yla
TIABIATPIKA XProN 1 YIa £YKUEG YUVAIKEG AOYW TWV KAVOVIOTIKWY armatioewy tn¢ EE.

+ H ouokeur avteveikvuTal yia TpaupaTieg e aAepyia oTo BapBakl, Tov TOAVECTEPA 1) TO spandex.

« H ouokeur| bev mpoopiletal yia eppuTEVON.
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[]i] SUrgésségitraumakotszer és géz
Hasznalati Gtmutaté
Rendeltetés:
- Kulso vérzéscsillapitasra, kdzvetlentl a sérilt sebre vagy annak kornyékére helyezve.
- Mérje fel a sérult sebének méretét, mélységét, helyét és szennyezodésének mértékét. Lassa el a sérilt sebét a
kotszerrel; tekerje be a végtagot, és rogzitse a kotszert a tépdzérral és/vagy C-kapoccsal.
Figyelmeztetés:
- A csomagban évo eszkozok sterilek, kivéve, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt. Ha a csomagolds nyitott vagy
sérult, NE hasznalja az eszkozt.
- Az eszk0z Ujboli hasznalata csokkenti a hatékonysagot, ami nemkivanatos eseményekhez vezethet, az esetleges
halalt is beleértve.
- Folyamatosan ellenorizze a sériltet, ezzel biztositva a kotszer orvosi protokollok szerinti hasznélatat.
- FelUgyelje a sériltet érelszoritds tekintetében, és szikség esetén lazitsa meg a kotszert.
- Orvosi protokollok szerint vagy 24 6ran belul cserélje ki a kotést.
- Meghibasodas esetén kdvesse a helyi protokollokat, és minden sulyos incidenst jelentsen a North American
Rescue vallalatnak vagy meghatalmazott képviseltjének és a tagallam illetékes hatésaganak.
- Aszennyezett eszkozt az egyetemes protokolloknak megfelelden artalmatlanitsa.
Nemkivanatos események:
- Akotés nem megfeleld felhelyezése tovabbi vérzést okozhat. A kotés tulsdgosan szorosra hizasa érelszoritd
hatast vagy szovetiiszkémiat okozhat.
- Ugyeljen arra, hogy a sérilt sebe teljesen le legyen fedve, és az orvosi protokollnak megfelel&en folyamatosan
ellendrizze a sériltet. Orvosi protokollok megfeleléen cserélje a kotést.
- Ne haszndlja olyan sértlteken, akiknél ismert vagy feltételezett pamut-, poliészter- vagy spandexallergia
all fenn.
- Akritikus klinikai allapotu sérilteket folyamatosan felugyelje.
- Tavolitsa el a sériltet egy masodlagos kezelohelyre; ajanlott a sériltet tovabbra is ellendrizni allergias reakciok
vagy fertézések kialakulasa tekintetében.
Ellenjavallatok:
- Az Eurépai Unidban (EU) a sirgosségi trauma kotszer hasznalata az EU szabalyozasi kovetelményei
kovetkeztében gyermekek és terhes nok szamara nem javallott.
- Az eszkoz hasznalata ellenjavallt a pamutra, poliészterre vagy spandexre allergias sérulteknél.
- Az eszkoz implantélasra nem hasznahato.
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I:E:I Istruzioni d’uso per la medicazione di ferite

da trauma di emergenza e garze:
Uso previsto:

« Destinato a controllare un'emorragia esterna, posizionato direttamente su o attorno alla ferita del soggetto.

« Valutare le dimensioni, la profondita, la posizione e la contaminazione della ferita. Trattare la ferita con il dispositivo,
avvolgere l'estremita e fissare in posizione con chiusura a strappo e/o C-clip.

Avvertenza:

« Contenuto sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Se la confezione & aperta o danneggiata
NON utilizzare il dispositivo.

« | riutilizzo di questo dispositivo ne ridurra lefficacia, con conseguente reazione avversa grave, incluso la morte.
« Monitorare continuamente il soggetto per garantire che la fasciatura funzioni secondo i protocolli sanitari.

« Monitorare il soggetto per un eventuale effetto laccio emostatico e allentare la pressione del bendaggio secondo le
condizioni previste.

- Sostituire la medicazione secondo quanto indicato dai protocolli sanitari o entro 24 ore.

« In caso di malfunzionamento seﬁmre i protocollilocali e segnalare qualsiasi incidente grave a North American Rescue, 0
al rappresentante autorizzato e all'autorita competente dello Stato membro.

« Smaltire il dispositivo contaminato secondo le precauzioni standard.
Reazione avversa:

« Un’applicazione inadeguata del bendaggio potrebbe comﬁortare un sanguinamento continuo. Il serraggio eccessivo del
bendaggio puo causare effetti da laccio emostatico o un'ischemia tissutale.

« Assicurarsi che la ferita del soggetto sia completamente coperta e monitorarlo continuamente in conformita conil
protocollo sanitario.

« Sostituire il bendaggio come previsto dai protocolli sanitari.
« Non utilizzare in soggetti con allergia nota o sospetta al cotone, poliestere o spandex.
» Monitorare i soggetti con condizioni cliniche delicate.

« Evacuare i soggettiverso la struttura di trattamento secondario, consigliare le cure successive per il monitoraggio in
caso direazioni allergiche o infezioni.

Controindicazioni:

« Allinterno dell’Unione Europea (UE), la medicazione di ferite da trauma di emergenza non e indicata per uso in
pediatria e donne in gravidanza a seguito dei requisiti normativi dell’'UE.

« | dispositivo & controindicato per soggetti allergici al cotone, poliestere o spandex.
« |l dispositivo non e destinato allimpianto.
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I:E Savainojumu arkartas parséjs un marle
Lietosanas instrukcija
Paredzétais pielietojums
= Paredzéts aréjai asinosanas ierobezosanai, novietojot tiesi uz cietusa ievainojuma vai ap to.

= Novértéjiet cietusa ievainojuma lielumu, dzilumu, atrasanas vietu un kontaminaciju. Apstradajiet cietusa
ievainojumu ar ierici, ietinot ekstremitati, un nostipriniet to ar aki un cilpu un/vai C veida skavu.

Bridinajums

' S@t_urs ir sterils, iznemot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, NEIZMANTOJIET
ierici.

« Sis ierices atkartota izmanto3ana mazinas tas efektivitati, kas var izraisit negativas cietusa reakcijas, ieskaitot
potenciali letalas sekas.

= Pastavigi vérojiet cietuso, lai parliecinatos, ka parséjs darbojas atbilstosi medicinas protokoliem.

= Vérojiet, vai cietusajam nerodas znauga efekts, un péc nepieciesamibas palaidiet parséju valigak.

= Nomainiet parséju atbilstosi medicinas protokolu prasibam vai <24 stundu laika.

= K|limes gadijuma ievérojiet spéka esosos protokolus un zinojiet par nopietniem incidentiem uznémumam
North American Rescue vai ta pilnvarotajam parstavim un attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei.

= Piesarnota ierice jautilizé saskana ar visparigajiem protokoliem.

Nevélama reakcija

= Ja parséji netiek uzlikti pareizi, asinosana var turpinaties. Parséja parak ciesa uzliksana var izraisit znauga efektu
vai audu isémiju.

= Gadajiet, lai cietusa bruce butu pilniba nosegta un pastavigi uzraugiet cietuso atbilstosi medicinas protokolam.
» Nomainiet apséju atbilstosi medicinas protokoliem.

= Neizmantojiet cietusajiem, kuriem ir zinamas vai iespé&jamas alergijas uz kokvilnu, poliesteru vai spandeksu.

= Vérojiet, vai nav cietuso, kuriem ir riskus radosi kliniskie stavokl|i.

= Cietusie jaevakué uz sekundaras mediciniskas aprupes iestadi, noradot turpinat aprapi, uzraugot, vai
cietusajam nerodas alergijas reakcijas vai infekcijas.

Kontrindikacijas

= Eiropas Savieniba (ES) pirmas palidzibas ievainojumu parséjs nav indicéts pediatrijas pacientiem vai
gratniecém ES normativo prasibu dél.

= lerice ir kontrindicéta cietusajiem ar alergiju pret kokvilnu, poliesteru vai spandeksu.
= lerice nav paredzéta implantésanai.
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I:E Skubios pagalbos traumos tvarséio ir marlés
naudojimo instrukcijos:

Paskirtis:
« Skirtas isoriniam kraujavimui kontroliuoti, dedamas tiesiai ant nukentéjusiojo Zaizdos arba aplink ja.
- Jvertinkite nukentéjusiojo Zaizdos dydj, gylj, vieta ir uzterstuma. Apdorokite nukentéjusiojo Zaizda

prietaisu, apvyniokite galtne ir pritvirtinkite ja kabliuku ir kilpa'ir (arba) C spaustuku.
Ispéjimaqas:
« Turinys sterilus, iskyrus atvejus, kai pakuoté atidaryta arba pazeista. Jei pakuoteé atidaryta arba

pazeista, NENAUDOKITE prietaiso.

- Pakartotinai naudojant §j prietaisg, jo veiksmingumas sumazés, todél gali pasireiksti
nepageidaujama nukentéjusiojo reakcija, jskaitant galima mirtj.

- Nuolat stebékite nukentéjusjjj, kad jsitikintumete, jog tvarstis veikia pagal medicininius protokolus.

- Stebékite, ar nukentéjusysis jaucia turniketo poveikj, ir pagal bukle sumazinkite tvarscio spaudima.

- Pakeiskite tvarstj, kaip nurodyta medicininiuose protokoluose, arba <24 val.

- Gedimo atveju vadovaukités vietos protokolais ir apie bet kokj rimtg incidentg praneskite “North
American Rescue” arba jgaliotam atstovui ir valstybés narés kompetentingai institucijai.

- UZtersta prietaisg iSmeskite pagal universalius protokolus.

Nepageidaujama reakcija:

- Tinkamai neuzdéjus tvarscio, kraujavimas gali testis. Per stiprus tvars¢io uzverzimas gali sukelti
turniketo efekta arba audiniy iSemija.

- Uztikrinkite, kad nukentéjusiojo zaizda bty visiskai uzdengta, ir nuolat stebekite nukentéjusjjj pagal
medicininj protokola.
- Pakeiskite tvarscius, kaip nurodyta medicininiuose protokoluose.

. Nenadudkokim nukentéjusiesiems, kuriems yra Zinoma arba jtariama alergija medvilnei, poliesteriui ar
spandeksui.

- Stebékite nukentéjusiuosius, kuriy klinikiné buklé yra sudétinga.

- Evakuokite nukentéjusjjj j antrinio lygio gydymo jstaigg ir patarkite, kaip toliau priziaréti
nukentéjusjjj, kad jis iSvengty alerginiy reakcijy ar infekcijy.

Kontraindikacijos:

« Europos Sajungoje (ES) skubios pagalbos traumos tvarstis néra skirtas pediatrams ir nés¢ioms
moterims dél ES teisés akty reikalavimuy.

- Prietaiso negalima naudoti nukentéjusiesiems, alergiskiems medvilnei, poliesteriui ar spandeksui.
- Prietaisas neskirtas implantavimui.
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Dressing u garza ta’ trawma t'‘emergenza.
Instruzzjonijiet:
Uzu mistenn:

« Mistennija tintuza ghal-kontroll t'emoragija esterna, titpogga direttament fuqg jew madwar I-gerha tal-pazjent.

- Itratta I-gerha tal-pazjent bl-apparat, dawwar I-estremita’ u zomm f'postu b'ganc u loop, jew/u C clip.
Attenzjoni:

+ l-kontent huwa sterili sakemm I-ippakjar mhuwiex miftuh jew bil-hsara. Jekk l-ippakjar huwa miftuh jew bil-
hsara TUZAX l-apparat.

« [-uzu mil-gdid tal-apparat, se jiddegrada l-effikacja u jista’ jikkawza rejazzjonijiet avversi fil-pazjent, li jinkludi
potenzjalment mewt.

- Kompli osserva I-pazjent biex tassigura li I-faxxa geda tiffunzjona skond il-protokolli medici.
- Osserva I-pazjent minn efett tourniquet u irilaxxa I-pressjoni tal-faxxa skond il-kundizzjoni x'tippermetti.
- Biddel |-faxxa skond x’jghidu I-protokolli medi¢i jew <24 ‘il siegha.

« F-kaz ta’ malfunzjonament segwi |-protokolli lokali u rrapporta kwalunkwe incident serju lin-North American
Rescue jew lir-rapprezentant awtorizzat u lill-awtorita kompetenti ghall-istat membru.

- Iddisponi l-apparat kontaminat skont protokolli universali.
Reazzjoni avversa:

- Nuqggas t'applikazzjoni adekwata tal-faxxa, jista’ jirizulta f'iktar telf ta’ demm. Jekk tissikka |-faxxa
izzejed tista’ tikkawza effett tourinquet, jew iskemija ta-tessuti.

-AssicngkJra li I-gerha tal-pazjent hija mghottija kompletament, u osserva I-pazjent skond I-protokol
mediku.

- Biddel I-faxxa skond I-protokolli medici.
- Tuzax f'pazjenti li jkollom, jew ikun hemm suspett ta" allergiji ghal-goton, polyester u spandex.
- Osserva |-pazjenti b'kundizzjonijiet klini¢i kompromessi.

» Evakwa |-pazjent ghal-facilita’ ta kura sekondarja, u avza biex jigu osservati I-pazjenti f'’kaz ta’
reazzjonijiet allergici jew infezzjonijiet.

Kontradizzjonijiet:

- Fihdan I—UnH‘oni Ewropeja (UE) id-dressing ta’ trawma t'emergenza mhuwiex indikat fil-pedjatrija,
jew nisa tgal minhabba rekwiziti regolatorji tal-UE.

- [-Apparat huwa kontraindikat f'pazjenti ballegiji ghall-goton, polyester u spandex.

- Ll-apparat mhuwiex mahsub ghall-impjantazzjoni.
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I:E:I Instrukcja uzytkowania opatrunku
ratunkowego i gazy:
Przeznaczenie:

+ Wyréb przeznaczony do zewnetrznej kontroli krwotoku, umieszczany bezposrednio na lub wokoét rany
osoby poszkodowanéj.

« Oceni¢ wzrokowo wielkos¢, gtebokos¢, lokalizacje i zanieczyszczenie rany. Opatrzyc’ rane osoby .
poszkodowanej za pomoca wyrobu, owijajac koriczyne oraz’'mocujac go rzepem i/lub pierscieniem C Clip.

Ostrzezenie:

« Zawartos¢ jest sterylna, 1’es’|i opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. NIE uzywac wyrobu, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Ponowne uzycie tego wyrobu spowoduje obnizenie jego skutecznosci, skutkujace dziataniami
niepozadanymi, facznie z potencjalnym Zzgonem.

- Stale monitorowac osobe poszkodowang, aby upewnic sig, ze opatrunek dziata zgodnie z protokotami
medycznymi.

+ Monitorowac osobe poszkodowana pod katem efektéw dziatania opaski uciskowej i zwolni¢ ucisk
opatrunku w zaleznosci od stanu poszkodowanego.

- Wymienia¢ opatrunek zgodnie z protokotami medycznymi lub co <24 godziny.

+ W przypadku nieprawidtowego dziatania przestrzegac lokalnych protokotéw oraz zgtasza¢ wszelkie
powazne incydenty North American Rescue® lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego.

« Zutylizowac zanieczyszczony wyréb zgodnie z ogdlnie przyjetymi protokotami.
Dziatania niepozadane:

+Nieprawidtowe zatozenie opatrunku moze skutkowa¢ dalszym krwawieniem. Nadmierne zaci$niecie
opatrunku moze spowodowac efekt opaski uciskowej lub niedokrwienie tkanek.

« Upewnic sie, ze rana poszkodowanego jest catkowicie zakryta i stale monitorowac poszkodowanego
zgodnie z protokotem medycznym.

- Wymienia¢ opatrunek zgodnie z protokotami medycznymi.

« Nje stosowac u 0séb poszkodowanych, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa sie alergie na bawetne,
poliester lub spandex.

« Monitorowa¢ poszkodowanych w ciezkim stanie klinicznym.

- Ewakuowac poszkodowanego do osrodka leczenia wtérnego, zalecajac dalsza opieke w celu
monitorowania poszkodowanego pod katem reakgji alergicznych lub infekgji.

Przeciwwskazania:

« Na terenie Unii Europejskiej (UE) opatrunek ratunkowy nie jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych i
kobiet w cigzy ze wzgledu na wymogi regulacyjne UE.

. Wyrgbjest przeciwwskazany w przypadku oséb poszkodowanych z alergiami na bawetne, poliester lub
spandex.

« Wyréb nie jest przeznaczony do implantacji.
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[:E_:I Penso para emergéncias de traumae gaze
Instrucdes de utilizacao:
Utilizacdo prevista:
- Destinado ao controlo de hemorragias externas, colocado diretamente sobre ou a volta da ferida de uma vitima.
- Avalie o tamanho, profundidade, localizagdo e contaminacéo da ferida da vitima. Trate a ferida da vitima como
dispositivo, envolvendo a extremidade e fixando-a com um gancho e um lago e/ou um clipe em forma de C.
Aviso:

- Conteudo estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, NAO utilize o dispositivo.

. ]'5 rellJtlllzagao deste dispositivo ird degradar a sua eficacia, resultando numa reacdo adversa potencialmente
- Monitorize continuamente a vitima para garantir que a ligadura esté a funcionar de acordo com os protocolos

médicos.

. Motn%tonze a vitima quanto a presenca de efeito de torniquete e liberte a pressao da ligadura se as condicdes o
justificarem.

- Substitua o penso de acordo com os protocolos médicos ou em menos de 24 horas.

- Na eventualidade de uma falha, siga os protocolos locais e comunique qualquer incidente grave a North
American Rescue ou ao seu representante autorizado e a autoridade competente do Estado-Membro.

- Elimine o dispositivo contaminado de acordo com os protocolos universais.
Reacdo adversa:

- Ando aplicagdo adequada da ligadura pode permitir a continuacdo da hemorragia. O aperto excessivo da
ligadura pode provocar um efeito de torniquete ou isquemia dos tecidos.

- Certifique-se de que a ferida da vitima esta completamente coberta e monitorize continuamente a vitima de
acordo com o protocolo médico.

- Substitua a ligadura conforme indicado nos protocolos médicos.
- Nao utilize em vitimas com alergia conhecida ou suspeita ao algodao, poliéster ou spandex.
- Monitorize as vitimas com condi¢des clinicas comprometedoras.

- Evacue a vitima para um servico de tratamento secundério, aconselhando cuidados de acompanhamento para
monitorizar a vitima quanto a reacdes alérgicas ou infecdes.

Contraindicacdes:

» Na Unido Europeia (UE), a utilizagdo do Penso para emergenuas de trauma ndo é indicada em pediatria e
gravidas devido aos requisitos regulamentares da UE.

- A utilizacdo do dispositivo estd contraindicada em vitimas com alergia ao algodao, poliéster ou spandex.
- O dispositivo ndo se destina a serimplantado.
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EE Pansament si tifon pentru asistenta de
urgenta in trauma Instructiuni de utilizare:
Utilizarea prevazuta:
- Destinat controlului hemoragiei externe, plasat direct pe sau in jurul unei rani.
- Evaluati dimensiunea, adancimea, locul si contaminarea ranilor victimei. Tratati ranile victimei utilizand
dispozitivul, infasurati extremitatile si fixati-le in pozitie cu carligul si bucla si/sau clema C.
Avertisment:

- Continut steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Daca ambalajul este
deschis sau deteriorat, NU utilizati dispozitivul.

- Reutilizarea acestui dispozitiv va reduce eficacitatea, ducand la reactii adverse, inclusiv posibil deces.

« Monitorizati permanent victima pentru a va asigura ca bandajul functioneaza conform protocoalelor medicale.
« Monitorizati victima pentru a verifica efectul de garou si eliberati presiunea bandajului, dupa cum este necesar.

« Inlocuiti pansamentul conform protocoalelor medicale sau la mai putin de 24 de ore.

«In cazul unei defectiuni, urmati protocoalele locale si raportati orice incident grav catre North American
Rescue sau catre reprezentantul autorizat si autoritatea din statul membru.

- Eliminati dispozitivul contaminat in conformitate cu protocoalele universale.
Reactii adverse:

« Aplicarea neadecvatd a bandajului poate permite continuarea sangerarii. Strangerea excesiva a
bandajului poate provoca un efect de garou sau ischemie tisulara.

« Asigurati-va ca rana victimei este complet acoperita si monitorizati permanent victima conform
protocolului medical.

« Inlocuiti bandajul conform protocoalelor medicale.

«Nu se utilizeaza in cazul victimelor cu alergie sau cu suspiciune de alergie la bumbac, poliester sau spandex.

« Monitorizati victimele cu afectiuni clinice severe.

- Transportati victima la o unitate medicala specializatd, recomandand supravegherea pentru a monitoriza
aparitia unor reactii alergice sau infectii.

Contraindicatii:

«In cadrul Uniunii Europene (UE), Pansamentul pentru asistentd de urgenta in traumé nu este indicat
pentru pacientii pediatrici si femeile insarcinate ca urmare a cerintelor de reglementare ale UE.

- Dispozitivul este contraindicat in cazul victimelor cu alergie la bumbac, poliester sau spandex.

- Dispozitivul nu este destinat implantarii..
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EE] N&vod na pouzZitie nidzového traumatického
obvazu a gazy:

Zamyslané pouzitie:

« Ur¢ené na kontrolu vonkajsieho krvacania. Prikladd sa priamo na ranu alebo blizko nej.

- U pacienta posudte velkost rany, hibku, umiestnenie a znecistenie. Ranu osetrite pripravkom, kon¢atinu

obviazte a zafixujte na miesto pomocou suchého zipsu a/alebo Gspony.

Pozor:

- Obsah je sterilny, pokial obal nie je otvoreny alebo poskodeny. Ak je obal uz otvoreny alebo poskodeny,

pomodcku NEPOUZIVAJTE.

- Opatovné pouzitie tejto pomodcky znizuje jej Gcinnost, co bude mat za nédsledok negativnu reakciu,

pripadne smrt pacienta.

- Neustdle pacienta sledujte a uistite sa, Ze obvaz funguje v sulade so zdravotnickymi predpismi.

- Sledujte pacienta, ¢i nedochddza k prilisnému skrteniu koncatiny a uvolnite tlak obvézu, ak si to stav

vyZzaduje.

+ Obvdz vymenite v zmysle zdravotnickych predpisov alebo do 24 hodin.

-V pripade poruchy postupujte podla miestnych predpisov a nahldste kazdy vazny incident spolo¢nosti

North American Rescue alebo opravnenému zéstupcovi a prislusnému organu ¢lenského statu.

+ Kontaminovanu pomaocku zlikvidujte v stlade so vieobecnymi predpismi.

Nepriazniva reakcia:

- Nedostatocny pritlak obvdzu moéze viest k pokracujicemu krvacaniu. Prilisné utiahnutie obvdzu méze
sposobit efekt prilisného skrtenia alebo ischémiu tkaniva.

- Zabezpecte, aby bola rana Uplne pokrytéd a neustale zraneného pozorujte v stlade s so zdravotnickymi
predpismi.

- Obvdz vymente v sulade so zdravotnickymi predpismi.

- Nepouzivajte u pacientov s alergiou na bavinu, polyester alebo spandex, ani pri podozreni na alergiu.

- Sledujte pacientov s ohrozujucim klinickym stavom.

- Pacienta transportujte do sekundérneho zdravotného zariadenia a odporucte, aby sledovali, ¢i sa u neho

nevyskytuju alergické reakcie alebo infekcie.

Kontraindikacie:

-V radmci Eurépskej tnie (EU) nie je z dovodu regulacnych poZiadaviek EU nidzovy traumaticky obvéz
indikovany pre pediatrickych pacientov alebo tehotné Zeny.

« Pomocka je kontraindikovana pre pacientov s alergiou na bavinu, polyester alebo spandex.

« Pomocka nie je ur¢ené na implantéciu.

EC | REP CE @ @ STERILE| R

0050
MDI Europa GmbH

Langenhagener Str. 71 D
30855 Hannover-Langenhagen
Germany

Cislo sarze Pozrite si ndvod na pouZitie

Vyrobca Nesterilizujte opakovane

@ Nepouzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny
[ee [rer]

Spotrebujte do

Jednorazové pourzitie Datum vyroby

E&m@g

Autorizovany zastupca Zdravotnicka pomocka

&J NORTH AMERICAN RESCUE’
T www. NARescue.com ¢ 888.689.6277 REVI218
1

35 Tedwall Ct. - Greer SC 29650 - USA 7716



Povoj in gaza za nujne poskodbe Navodila za uporabo:

Predvidena uporaba:
Predvidena uporaba:

« Predvideno za zunanji nadzor krvavitev z namestitvijo neposredno na rano poskodovanca ali okoli nje.

- Ocenite velikost, globino, mesto in onesnazenost rane poskodovanca. Rano poskodovanca zdravite
s pripomockom, ki ga ovijete okoli okoncine in pritrdite na mestu s patentom jezka in/ali Gsponko.

Opozorilo:

« Vsebina je sterilna, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poskodovana,
pripomocka NE uporabljajte.

- Ponovna uporaba tega pripomocka poslabsa ucinkovitost, kar povzroci nezeleno reakcijo pri
ponesrecencu, vklju¢no z morebitno smrtjo.

- Poskodovanca neprestano spremljajte, da zagotovite delovanje obveze skladno z zdravstvenimi protokoli.
- Poskodovanca spremljajte zaradi pojava ucinka preveze in sprostite pritisk povoja, ¢e tako zahteva stanje.
- Povoj zamenjajte skladno z zdravstvenimi pogoji ali prej kot v 24 urah.

«V primeru nepravilnega delovanja upostevajte lokalne protokole in o vseh resnih zapletih porocajte
druzbi North American Rescue ali pooblas¢enemu predstavniku ter pristojnemu organu drzave ¢lanice.

- Onesnazen pripomocek odvrzite skladno z univerzalnimi protokoli.

Nezelenareakcija:

- Ce povoja ne uporabite pravilno, se bo krvavenje morda nadaljevalo. Cezmerno zategovanje
povoja lahko povzroci ucinek preveze ali ishemijo tkiva.

« Poskrbite, da bo rana ponesrecenca popolnoma prekrita, ponesrecenca pa stalno spremljajte
skladno z zdravstvenim protokolom.

- Povoj zamenjajte, kot narekujejo zdravstveni protokoli.

- Pripomocka ne uporabite pri ponesre¢encih z znano alergijo na bombaz, poliester ali elastan,
oziroma sumom nanjo.

« Spremljajte ponesrecence s kocljivimi klini¢nimi stanji.

- Ponesrecenca evakuirajte v sekundarno zdravstveno ustanovo in predlagajte nadaljnjo oskrbo s
spremljanjem ponesrecenca zaradi moznih alergijskih reakcij ali okuzb.

Kontraindikacije:

« Povoj za nujne poskodbe v Evropski uniji (EU) ni indiciran za otroke in nosecnice zaradi requlativnih zahtev EU.
« Pripomocek je kontraindiciran za ponesrecence, ki so alergi¢ni na bombaz, poliester ali elastan.

- Pripomocek ni namenjen za vsaditev.
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Apdésito y gasa para traumatismos de urgencia
Instrucciones de uso:

Uso previsto:

+ Indicado para el control externo de hemorragias, colocado directamente sobre la herida o alrededor de ella.

+ Evaltie el tamanio, la profundidad, la localizacién y la contaminacion de la herida. Trate la herida del herido con el producto,
envuelva la extremidad y sujete en el lugar correcto con las cintas de velcro y/o el clip en forma de C.

Advertencia:

« El contenido es estéril, salvo si el embalaje se encuentra abierto o dafiado. Si se da esa situacion, NO utilice el producto.

« Si este producto vuelve a utilizarse, su eficacia empeorara, lo que puede conllevar una reaccién adversa con danos, incluida
una posible muerte.

+ Supervise al herido constantemente para asegurarse de que el vendaje funciona de conformidad con los protocolos médicos.

+ Supervise al herido para comprobar si ocurre un efecto torniquete y libere la presion del vendaje sila situacién lo requiere.

+ Cambie el aposito por otro de conformidad con las instrucciones de los protocolos médicos 0 en menos de 24 horas.

+ En caso de que se produzca un funcionamiento inadecuado, siga los protocolos locales y comunique cualquier incidente grave a North
American Rescue 0 a su representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro.

+ Deseche el dispositivo contaminado de acuerdo con los protocolos universales.
Reaccion adversa:

+Sino se coloca el vendaje como es debido, la hemorragia podria continuar. Si el vendaje se aprieta demasiado, podria
producirse un efecto torniquete o isquemia tisular.

+ Asegurese de que la herida de la victima estd cubierta por completo y supervise a la victima constantemente de conformidad
con el protocolo médico.

+ Cambie el vendaje por otro de conformidad con las instrucciones de los protocolos médicos.

+ Evitar su uso en personas con alergia confirmada al algodén, poliéster o elastano o si se cree que puede tenerla.

+ Supervise a los heridos con condiciones clinicas comprometidas.

- Traslade al herido a un segundo centro de tratamiento y recomiende que le realicen cuidados continuos para vigilar cualquier
reaccion alérgica o infeccion.

Contraindicaciones:

+ Enla Union Europea (UE), el vendaje para traumatismos de urgencia no esta indicado para pacientes pediatricos ni mujeres
embarazadas debido a los requisitos reglamentarios de la UE.

« El producto esté contraindicado para heridos con alergias al algoddn, poliéster o spandex.
« El producto no estd indicado para la implantacion.
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I:E Traumaforband och gasviv
Anvidndningsinstruktioner
Avsedd anvdndning:
« Avsett for att stoppa externa blédningar genom att lagga direkt dver eller kring ett sar.

- Beddma sdrets storlek, djup, placering och kontaminering. Behandla sdret med anordningen, linda
omkring och fast pa plats med kardborreband och/eller bandageklamma.

Varning:

«Innehallet &r sterilt, sdvida inte forpackningen har skadats eller ©ppnats. Anvand INTE anordningen
om forpackningen &r skadad eller redan var éppnad.

« Ateranvandning av produkten kommer att forsamra effektiviteten, med risk fér ddsfall som foljd.

- Overvaka kontinuerligt den skadade fér att sakerstélla att bandaget fungerar korrekt.

- Overvaka den skadade for eventuell dtstramning, latta pd bandaget ndgot om det skulle behdvas.

- Byt ut forbandet enligt medicinska rutiner eller <24 timmar.

- Vid funktionsfel ska gallande protokoll féljas och alla allvarliga tillbud rapporteras till North
American Rescue eller dess auktoriserade representant samt medlemsstatens behdriga myndighet.

- Kassera kontaminerad produkt i enlighet med de géllande rutinerna.

Biverkning:

- Om bandaget inte appliceras pa ratt satt kan det leda till fortsatt blédning. Om bandaget dras at
for hart kan det orsaka ett minskat blodflode eller vavnadsischemi.

- Sakerstall att sdret ar helt dvertdckt och dvervaka kontinuerligt den skadade enligt normala
medicinska rutiner.

- Byt ut forbandet enligt normala medicinska rutiner.
- Anvand inte pa skadade med kénd eller misstankt allergi mot bomull, polyester eller spandex.
- Overvaka skadade med férsvérande kliniska tillstand.

- Flytta den skadade till lamplig specialistvard for rdd om uppféljiningsatgarder och fér Gvervakning
av den skadade géllande eventuella allergiska reaktioner eller infektioner.

Kontraindikationer:

«Inom Europeiska unionen (EU) &r produkten inte indicerad for barn och gravida kvinnor pa grund
av de regulatoriska kraven inom EU.

« Produkten ar kontraindicerad fér personer som ar allergiska mot bomull, polyester eller spandex.
- Produkten &r ej avsedd for implantering.
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