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Batch code / Chargenbezeichnung / Code de lot / Codice di
lotto / Partijinummer / Batchkode / Cédigo do lote / Codigo de
lote / LOT szam / Kod Sarze / Kod $arze / Numar lot / Kog Ha
naptuaata/ Partijos kodas / Partijas kods / Partii number / Kog
naptun/Kod partii

s [q]

Sterile. Sterilised using irradiation / Steril. Strahlensterilisiert /
Stériles. Stérilisation par rayonnement / Sterili. Sterilizzazione
mediante radiazioni / Steriel. Gesteriliseerd door middel van
straling / Steril. Steriliseret ved straling / Estéril. Esterilizado
por irradiagao / Estéril. Esterilizado por radiacion / Steril.
Sugarral sterilizalt termék / Sterilni. Sterilizovano ozarenim /
Sterilné. Sterilizované pouzitim ozarovania / Steril. Sterilizat
prin iradiere / CtepunHo. CTepunusaums ypes pagvauus /
Sterilu. Sterilizuota radiacija / Sterils. Sterilizéts ar
apstaro$anu / Steriilne. Steriliseeritud kiirguse abil /
CrepunbHo. CTepunn3oBaHO Npu MOMOLLM u3nyyeHus /
Jatowe. Wyjatawianie za pomoca promieniowania

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Fremstillet af / Fabricado por /
Fabricado por / Gyarté / Vyrobeno / Vyrobca / Fabricat de /
MpounsseneHo ot / Gamintojas / lzgatavojis / Tootja /
MpownssoawnTtens / Wyprodukowano przez

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication
/ Data di fabbricazione / Productiedatum / Fremstillingsdato /
Data de fabricagéo / Fecha de fabricacion / Gyartas datuma /
Datum vyroby / Datum vyroby / Data fabricatiei / [Jata Ha
npounssoacTeo / Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums /
Tootmiskuupéev / [lata uarotosnenus / Data produkcji

Use by / Verwendbar bis /A utiliser avant le / Utilizzare prima di
/ Te gebruiken tot / Bruges inden / Usar até / Utilizar antes de /
Felhasznalhat6 / Pouzitelné do / Spotrebovat do / Utilizati
pana la / Manonaearite npeaw / Naudoti iki / Lietosana pirms /
Kasutada kuni/ Cpok rogHoctu/ Uzy¢ przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange
Packung unversehrt / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata /
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ma
ikke bruges, hvis pakken er beskadiget / N&o usar caso haja
danos na embalagem / No utilizar si el envase esta dafiado /
Sérllt csomagolas esetén tilos felhasznalni / Nepouzivejte,
pokud je obal poskozen / Nepozivat v pripade poSkodenia
obalu / Nu utilizati dacad ambalajul este deteriorat / He
u3nonagaiTe, ako onakoskarta e nospegeHa. / Nenaudoti,
jei paZeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustada saanud / He
vcnonk3oBatk Npy noBpexaeHun ynakosku / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser
/ Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke
genbruges/Nao reutilizar/ No reutilizar / Egyszer hasznalatos
I Nepouzivejte opakované / Nepouzivat opakovane / A nu
se reutiliza / He uanonssaiite nosTopHo / Pakartotinai
nenaudoti / Nelietot atkartoti / Mitte korduvkasutada /
He ucnonb3oeatk nosTopHo / Nie uzywac powtdrnie

Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nao reesterilizar
/ No reesterilizar / Nem Ujrasterilizalhato / Nesterilizujte
opakované / Nesterilizovat opakovane / Nu resterilizati / He
cTepunuanpaiite nostopHo / Pakartotinai nesterilizuoti /
Nesterilizét atkartoti / Mitte steriliseerida korduvalt / He
noasepratb MOBTOPHOW CTepunu3auun / Nie poddawaé
ponownej sterylizacji

Read the instructions for use / Gebrauchsanleitung befolgen /
Lire le mode d’emploi / Leggere le istruzioni di uso / Voor
gebruik instructie raadplegen / Folg brugsanvisningen /
Consultar as instrugdes antes de usar / Consultar las
instrucciones de uso / Kévesse a hasznélati Utmutatét /
Prectéte si navod k pouziti / Oboznamte sa s navodom na
pouzitie / Consultati instructiunile inainte de utilizare /
MpoyeTeTe MHCTpyKUUATa 3a ynotpeba / Skaityti naudojimo
instrukcijg / Skatit lietoSanas instrukciju / Lugeda
kasutusjuhendit / Mepea ucnonb3oBaHuem cnepyet
03HaKOMUTLCS C UHCTPYKLIMEN MO NpUMeHeHuto / Zapoznaj sig
zinstrukcjg uzywania

Keep away from sunlight/ Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker a I'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht / Opbevares beskyttet mod sollys
/ Proteger da luz solar / Mantener lejos de la luz solar /
Napfénytol tavol tartandé / Chrarite pred slunec¢nim zarenim /
Chranit pred slnecnym svetlom / A se feri de lumina soarelui /
[a ce nasu oT npsika crnbHYeBa cBeTnuHa / Saugoti nuo
saulés spinduliy / Sargat no saules gaismas / Kaitsta
paikesevalguse eest / He ponyckaTb BO3jencTBUS
cornHeyHoro ceeta/ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Keep dry/ Vor Nasse schiitzen / Stocker a I'abri de I'humidité /
Conservare in condizioni protette contro I'umidita / Droog
bewaren / Opbevares tert / Proteger da humidade / Proteger
de la humedad / Nedvességtdl védett, szaraz helyen
tarolando / Skladujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
prostredi / Pastrati produsul uscat / CbxpaHsiBaite B
yCnosusa, kouTo npeanassaTt oT HamokpsHe / Laikyti
patalpose, apsaugotose nuo drégmés. / Uzglabat apstaklos,
kas pasarga no saslapina$anas. / Hoida kuivana / XpaHutb B
YCoBUSAX He A0MycKalolmx HamokaHus / Przechowywac w
warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem

Storage temperature 15°C - 35°C / Lagerungstemperatur
15°C - 35°C / Température de stockage 15°C - 35°C /
Temperatura di stoccaggio 15°C - 35°C / Bewaar-
temperatuurtussen 15°C - 35°C/ Opbevares ved temperatur
15°C-35°C/Armazenar a temperaturas entre 15°C-35°C/
Temperatura de almacenamiento 15°C - 35°C / Tarolasi
hémérséklet: 15°C - 35°C kozétt / Skladujte pfi teploté
15°C - 35°C / Skladovat pri teplote 15°C - 35°C /
Temperatura de depozitare 15°C - 35°C / Temnepatypa Ha
cbxpaHeHue 15°C - 35°C/ Laikyti 15°C-35°C temperattroje /
Uzglabat 15°C - 35°C temperattra / Hoida temperatuuril
15° 35°C / XpaHuTb B Temneparype 15°C - 35°C /
Temperaturaprzechowywama15 C-35°C
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Quality control mark / Qualititskontrolizeichen / Symbole de
controle de qualité / Simbolo di controllo di qualita /

rrmerk / K itrolmzerke / Marca de
controlo de qualidade / Marca de control de calidad /
Min&ségellendrzési jel / Znamka kontroly kvality / Znak
kontroly kvality / Marcaj pentru controlul de calitate /
MapkupoBka OT kadecTeH koHTpon / Kokybés kontrolés
Zenklas / Kvalitates kontroles zime / Kvaliteedikontrolli mérgis
/3Hak koHTponsi kadecTtsa/ Znak kontroli jako$ci

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Non pirogeno
/' Niet pyrogeen/ Ikke-pyrogen/ Apirogénico / Apirégeno / Nem
pirogén / Nepyrogenni / Nepyrogénny / Apirogen /
AnuporeHeH / Nepirogeniskas / Apirogéns / Mitteptirogeenne /
HenuporerHblii/ Apirogenny

Humidity limitation 25% - 65% / Feuchtigkeitsbereich
25% - 65 % / Taux d’humidité 25% - 65% / Umidita 25% - 65% /
Vochtigheid bereik 25% - 65% / Fugtighedsbegraensning
25% - 65% / Limite de humidade 25% - 65% / Limite de
humedad 25% - 65 % / Nedvességtartomany 25% - 65% /
Rozmezi vihkosti 25% - 65 % / Rozsah vihkosti 25% - 65% /
Limita de umiditate 25% - 65% / [InanasoH Ha BnaxHoCT
25% - 65% / Drégmeés riba 25% - 65 % / Mitruma diapazons
25% - 65% / Niiskuse vahemik 25% - 65% / [vana3oH
BRaxHocTn 25% - 65% / Zakres wilgotnosci 25% - 65%

E

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr /
Dispositivo médico / Producto sanitario / Orvostechnikai
eszkoz / Zdravotnicky prostiedek / Zdravotnicka pomécka /
Dispozitiv medical / MeanuuHcko uspgenue / Medicinos
jranga / Mediciniska ierice / Meditsiiniseade / MeanuuHckoe
nagenve / Wyréb medyczny

Catalogue number / Bestellnummer / Numero de catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer /
Numero de catalogo / Numero de catéalogo / Katalogusszam /
Katalogové cislo / Katalogové Eislo / Numar de catalog /
KatanoxeH Homep / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Katalooginumber/Homep no katanory / Numer katalogowy

Unique Device Identifier / Eindeutige Produktkennung /
Identifiant unique du dispositif / Identificatore dispositivo
univoco / Unieke identificatiecode / Unik enhedsidentifikator /
Identificagéo unica de dispositivo / Identific:
producto / Egyedi eszkbzazonosité / Jedineén:
prostfedku / Unikatny identifikator pomécky / Identificator unic
al dispozitivului / YHukaneH naeHtucbukatop Ha npoaykta /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals izstradajuma
identifikators / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus /
YHukaneHell uaeHtudgukatop uagenus / Niepowtarzalny
Identyfikator Wyrobu

O

Single sterile barrier system / Einfaches Sterilbarrieresystem /
Systéme d'une barriére stérile unique / Sistema di barriera
sterile singolo / Enkel steriel barriéresysteem / Enkelt
sterilbarrieresystem / Sistema de barreira estéril Unica /
Sistema de barrera estéril Unica / Egyszeres steril
hatarolorendszer / Jednoduchy systém sterilni bariéry / Jeden
sterilny bariérovy systém / Sistem cu bariera sterila unica /
EnvHnyna ctepunHa G6apuepHa cuctema / Vienguba sterili
apsauginé sistema / Viena sterila barjeru sisttma / Uhe
steriilse barjaariga stisteem / Cuctema oanHapHoro
cTepunbHoro bapbepa/ System pojedynczej bariery sterylnej

@

Contains biological material of animal origin / Enthélt
biologisches Material tierischen Ursprungs / Contient le
matériel biologique d'origine animale / Contiene il materiale
biologico d'origine animale / Bevat stof van dierlijke oorsprong
/ Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse /
Contém material biolégico de origem animal / Contiene
material biolégico de origen animal / Allati eredet(i biologiai
anyagot tartalmaz / Obsahuije biologicky material Zivo¢isného
puvodu / Obsahuje biologicky material Zivo¢isneho pévodu /
Contine material biologic de origine animald / Ceabpxa
6ronoruieH matepuan oT XWBOTUHCKK npownaxop / Sudétyje
yra gyvaninés kilmés biologinés medziagos / Satur dzivnieku
izcelsmes biologisko materialu / Sisaldab loomset paritolu
bioloogilist materjali / CopepxwuT Gronornyeckuin Matepuan
JKUBOTHOTO MpoucxoxaeHust / Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

&y

Distributor/ Vertreiber / Distributeur / Distributore / Distributeur
/ Distributer / Distribuidor / Distribuidor / Forgalmazé /
Distributor / Distribator / Distribuitor / Ouctpu6yTop /
Platintojas / Izplatitajs / Turustaja / OucTtpuGbioTop /
Dystrybutor

Tromboguard®

TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Poland
tricomed.com

% Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.

ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Poland
tzmo-global.com, matopat-global.com

matopat@tzmo-global.com

For an explanation of the symbols on the front

of the cardboard box, see medisorb.com
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INSTRUCTIONS FOR USE
Tromboguard®

Haemostatic dressing for first aid
and treatment of traumatic wounds

CHARACTERISTICS

Tromboguard® is characterized by its ability to inhibit bleeding (local
haemostatic effect) — it has clinically documented haemostatic properties
— it stops bleeding in three minutes when applied under pressure.

The haemostatic effect of the dressing occurs when the chitosan and
calcium alginate contained in the active layer come into contact with the
blood. The positively-charged chitosan molecules react with negatively-
charged erythrocytes and thrombocytes to form a pseudo-clot which
adheres to the wound quickly and closes the bleeding site. Calcium
alginate supports the haemostatic effect of the dressing, the calcium ions
accelerate the natural clot-forming process. The sodium alginate
contained in the active layer absorbs wound secretions and forms a gel
layer on the dressing surface, which prevents the dressing from adhering
to the wound.

The device consists of three layers:

« vapour-permeable polyurethane film with an acrylic adhesive layer
(about 13% of the device) — which forms the outer layer of the dressing
(glossy, with Tromboguard® name printed), protecting the wound from
external factors. The polyurethane foam layer is integrated with the
polyurethane film with an adhesive. The adhesive is not visible to the
user,

hydrophilic polyurethane foam (about 73% of the device) — responsible
for maintaining adequate moisture in the wound, with a high capacity to
absorb excess fluid (blood),

active layer (about 14% of the device) — rough — which is applied to the
wound, the main components of which are the chitosan and the
alginates.

The dressing contains a substance of animal origin — chitosan, which
accounts for about 7% of the device.

The device is non-pyrogenic.

INTENDED USE AND INDICATIONS

Tromboguard® dressing has haemostatic properties and is intended
for first aid and/or dressing of traumatic and post-operative wounds. The
device can be used in field conditions.

The device is intended for use in people who require first aid and/or wound
care, especially to inhibit bleeding.

CONTRAINDICATIONS

Do not use Tromboguard® medical device in:

« people who are allergic to any of the components of the dressing:
chitosan (obtained from crustaceans), alginate, polyurethane,

« connection with ointments, creams, powders,

« body cavities,

« natural body orifices.

ADVERSE EFFECTS

No complications or adverse reactions associated with the effect of the
dressing were found. For patients with blood clotting problems or those
taking anticoagulants, the haemostatic effect may not be fully achieved.

If the dressing adheres excessively to the wound, it should be saturated
with sterile saline solution and removed carefully.

Each serious incident related to the device must be reported to the
manufacturer and the applicable authority in the country of the user’s or
patient’s residence.

PRECAUTIONS

. Single-use device. Re-use of the device is not possible due to the loss
of its haemostatic and absorbent properties. If reused, pathogenic
agents may be transmitted.

. The dressing is offered for sale in sterile form. The device cannot be
re-sterilised.

. Do not use the dressing in case of any doubts about the sterility of the
device.

. Do not use the dressing after the expiration date.

Use the dressing on the wound for not longer than 24 hours.

. The device contains a substance of animal origin — chitosan.

Due to the presence of substances of animal origin in the dressing, it

should not be used in people with sensitivity to crustacean products.

The dressing is non-resorbable and for external use only.

. There is a marker on the immediate packaging (dressing sachet) —red
after sterilisation (the red colour of the marker confirms that the device
has undergone a sterilisation process).

.The dressings may differ in the colour of the active layer.
Discolouration of the dressing is acceptable, which does not affect
the effectiveness and safety of the device.

10. Consult the doctor:

« before use in pregnant or nursing women,
« in case of any doubt about the use of the device.

. Dispose of both unused and used dressing parts safely according
tolocal waste management regulations.
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DIRECTIONS FOR USE

Apply the dressing immediately after opening the package. Stretching
may cause cracking of the active layer, which does not affect the
haemostatic effect of the dressing.

To open a single package, grasp the opposite layers of the immediate
package at the corner marked with an arrow and separate them from
each other until fully opened.

Transfer the dressing to the bleeding wound aseptically. There is a rough
surface in direct contact with the wound - with an active layer. The film
layer (glossy, with Tromboguard® name printed) provides an outer surface
to protect the wound from external factors.

In the case of smaller wounds, the dressing can be trimmed to the size
making it possible to cover the wound thoroughly, with an extra length
of 2-3 cm outside the wound. In case of larger wounds, it is acceptable
to use more than one dressing, one next to another.

Ensure that the bleeding site is directly and fully protected with the
dressing.

Apply local pressure for at least three minutes or until the bleeding is
stopped/reduced.

If the dressing is saturated with fluids and soaked through, it should be
immediately changed to a new one.

INFORMATION ON THE STERILITY OF THE DEVICE

Tromboguard® dressing is offered for sale as a sterile product, sterilised
by radiation sterilisation. The device cannot be re-sterilised. The device
retains its sterility within the specified shelf life, only in its original
packaging under appropriate storage conditions. If the immediate
packaging is found to be damaged, the medical device must be treated
as non-sterile and must not be used.

STORAGE CONDITIONS

Tromboguard® dressing should be stored:

« in place with limited exposure to sunlight and UV rays;

« at temperature range of 15°C - 35°C;

at humidity range 25% - 65%;

in conditions preventing it from getting wet and mechanical damage or
chemical contamination;

in original unit packaging. Any mechanical damage to the packaging
may expose the device to loss of sterility.

ADDITIONAL INFORMATION

A summary of the safety and clinical efficacy of the device is available at
tricomed.com

For an explanation of the symbols on the front of the cardboard box, see
medisorb.com

Issue date: 07.2024
Issue number: REV. 2
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D GEBRAUCHSANLEITUNG
Tromboguard®
Hamostatischer Verband fiir die Erste-Hilfe-Leistung
sowie fur die Versorgung von Verletzungswunden

EIGENSCHAFTEN

Tromboguard® zeichnet sich durch die Fahigkeit zum Stoppen der

Blutung (lokale h&mostatische Wirkung) aus — mit klinisch belegten

hamostatischen Eigenschaften — bei Anwendung von Druck stoppt er

die Blutung innerhalb von drei Minuten.

Die hamostatische Wirkung des Verbands tritt beim Kontakt von Chitosan

und Calciumalginat, die in der aktiven Schicht enthalten sind,

mit Blut auf. Chitosanpartikel mit positiver Ladung reagieren mit den
negativ geladenen Erythrozyten und Thrombozyten, wodurch sie ein

Pseudogerinnsel bilden, das schnell an der Wunde haftet und die

Blutungsstelle schlieBt. Calciumalginat unterstitzt die hamostatische

Wirkung des Verbands, Calciumionen beschleunigen den natirlichen

Prozess der Gerinnselbildung. Das in der aktiven Schicht enthaltene

Calciumalginat bildet, durch Absorption des Wundsekrets, eine

Gelschicht auf der Oberflaiche des Verbands, die dem Festkleben des

Verbands an der Wunde vorbeugt.

Das Produkt ist aus drei Schichten aufgebaut:

« aus dampfdurchlassiger Polyurethanfolie mit einer Acrylklebstoffschicht
(ca. 13% des Produkts) —als die AuRenschicht des Verbands (glénzend,
mit Tromboguard® Aufdruck), die die Wunde vor &uReren Einflissen
schitzt. Die Polyurethanschaumschicht ist durch Klebstoff mit der
Polyurethanfolie verbunden. Der Klebstoff ist fiir den Benutzer nicht
sichtbar,

+ aus hydrophilem Polyurethanschaum (ca. 73% des Produkts) — der

fur die Aufrechterhaltung der richtigen Feuchtigkeit der Wunde

verantwortlich ist und eine hohe Fahigkeit zur Absorption tber-
schussiger Flussigkeiten (Blut) aufweist,

aus einer aktiven Schicht (ca. 14% des Produkts) — rau — zum Anlegen

an der Wunde, mit hdmostatischer Wirkung, deren Hauptbestandteile

Chitosan und Alginate sind.

Der Verband enthalt einen Stoff tierischen Ursprungs — Chitosan, der etwa

7% des Produkts darstellt.

Pyrogenfreies Produkt.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Der Tromboguard® Verband besitzt hamostatische Eigenschaften und ist
fur die Erste-Hilfe-Leistung und/oder Versorgung von Verletzungs- und
Operationswunden ausgelegt. Das Produkt kann unter Feldbedingungen
eingesetzt werden.

Das Produkt ist fur die Verwendung bei Personen ausgelegt, die Erste-
Hilfe-MaRnahmen und/oder die Wundversorgung benétigen, vor allem
beim Stoppen einer Blutung.

GEGENANZEIGEN

Das Medizinprodukt Tromboguard® darf nicht verwendet werden:

« bei Personen, die gegen einen der Bestandteile des Verbands allergisch
sind: Chitosan (aus Schalentieren gewonnen), Alginat, Polyurethan,

« in Verbindung mit der Anwendung von Salben, Cremes, Puder,

« in Kérperhohlen,

« in natirlichen Kérperdffnungen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es wurde kein Auftreten von irgendwelchen Komplikationen oder
unerwiinschten Reaktionen in Verbindung mit der Wirkung des Verbands
festgestellt. Bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder die
gerinnungshemmende Medikamente einnehmen, wird die hdmostatische
Wirkung méglicherweise nicht vollstandig erreicht.

Im Fall eines UbermaRigen Anliegens des Verbands an der Wunde ist
dieser mit einer sterilen Kochsalzlésung zu trdnken und vorsichtig zu
entfernen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit dem Produkt ist
dem Hersteller sowie der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats
anzuzeigen, in dem der Benutzer oder Patient seinen Wohnsitz hat.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Einwegprodukt. Die Wiederverwendung des Produktes ist aufgrund
des Verlusts seiner hamostatischen und absorbierenden Eigen-
schaften nicht moglich. Bei Wiederverwendung des Produktes
kénnen Krankheitserreger tibertragen werden.

. Der Verband wird steril zum Verkauf angeboten. Das Produkt darf
nicht erneut sterilisiert werden.

. Verband nicht verwenden, wenn Zweifel beztiglich der Sterilitat des
Produkts auftreten.

. Verband nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Den Verband nicht langer als 24 h auf der Wunde anwenden.

Das Produkt enthalt einen Stoff tierischen Ursprungs - Chitosan.

In Verbindung mit dem Vorhandensein eines Stoffes tierischen
Ursprungs im Verband ist dieser nicht bei Personen anzuwenden, die

eine Uberempfindlichkeit gegen Erzeugnisse aus Schalentieren

aufweisen.

. Der Verband ist nicht resorbierbar und dient ausschlieRlich zur
&uReren Anwendung.

. Auf der direkten Verpackung (Beutel mit Verband) befindet sich eine

Markierung — die nach der Sterilisation rot ist (die rote Farbe der

Markierung bestétigt, dass das Produkt dem Sterilisationsverfahren

unterzogen wurde).

Die Verbande konnen sich in der Farbe der aktiven Schicht

unterscheiden. Verfarbungen des Verbands sind zuldssig und haben

keinen Einfluss auf die Wirksamkeit und die Sicherheit des Produkts.

10. Es ist arztlicher Rat einzuholen:
« vor der Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen,
«im Falle irgendwelcher Zweifel bezuglich der Anwendung des

Produkts.

. Sowohl nicht verbrauchte als auch verbrauchte Teile des Verbands
sind auf sichere Weise, geméaf den lokal geltenden Vorschriften der
Abfallwirtschaft zu entsorgen.
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ANWENDUNGSWEISE DES PRODUKTS

Den Verband unmittelbar nach dem Offnen der Packung aufbringen.
Dehnen kann zu Rissen der aktiven Schicht fiihren, die keinen Einfluss
aufdie hamostatische Wirkung des Verbands haben.

Zum Offnen einer einzelnen Verpackung sind die zwei gegeniiber-
liegenden Schichten der direkten Verpackung an der mit einem Pfeil
gekennzeichneten Ecke zu greifen und voneinander zu trennen, bis zur
vollen Offnung.

Der Verband ist auf aseptische Weise auf die blutende Wunde
aufzutragen. Den direkten Kontakt mit der Wunde hat die raue Oberflache
— mit der aktiven Schicht. Die Folienschicht (glanzend, mit Tromboguard®
Aufdruck) stellt die AuRenflache dar, die die Wunde vor &uReren
Einfliissen schiitzt.

Im Fall von kleineren Wunden kann der Verband auf die GroRe
zugeschnitten werden, die die vollstandige Versorgung der Wunde
erméglicht, mit einem Uberstand von 2-3 ¢cm auRerhalb der Wunde.
Bei groReren Wunden wird die Anwendung einer gréeren Anzahl von
Verbénden, nebeneinander, zugelassen.

Es ist darauf zu achten, dass die Blutungsstelle direkt und vollstéandig
durch den Verband geschitzt wird.

Es ist mindestens drei Minuten lang lokal Druck auszutiben, oder bis die
Blutung gestillt/verringert wird.

Im Fall der Sattigung des Verbands mit Flussigkeiten und seiner
Durchnassung istder Verband gegen einen neuen Verband zu wechseln.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS

Der Tromboguard® Verband wird als im Strahlensterilisationsverfahren
sterilisiertes, steriles Produkt zum Verkauf angeboten. Das Produkt darf
nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt behalt die Sterilitat innerhalb
eines festgelegten Verfallsdatums nur in der Originalverpackung bei, wah-
rend die entsprechenden Lagerbedingungen eingehalten werden. Im Fall
der Feststellung einer Beschadigung der direkten Verpackung sollte das
Produkt als unsteril behandelt werden und darf nicht verwendet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Der Tromboguard® Verband sollte aufbewahrt werden:

« an einem Ort mit begrenzter Exposition gegentiber Sonnenstrahlung
und UV-Strahlung;

* im Temperaturbereich 15°C - 35°C;

im Feuchtigkeitsbereich von 25% - 65%;

unter Bedingungen, die vor N&sse und mechanischer Beschadigung

oder chemischer Verunreinigung schiitzen;

« in der Original-Einzelverpackung. Jede mechanische Beschadigung
der Verpackung kann den Verlust der Sterilitat des Produktes zur Folge
haben.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die Zusammenfassung beziiglich der Sicherheit und klinischen
Wirksamkeit des Produkts ist auf der Website tricomed.com verfiigbar.
Die Erlauterung der auf der Vorderseite der Schachtel befindlichen
Symbole ist verfigbar unter medisorb.com

Ausstellungsdatum: 07.2024
Nr. der Ausgabe: REV. 2
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NOTICE D'UTILISATION
Tromboguard®
Pansement hémostatique pour premiers secours
et plaies traumatiques
CARACTERISTIQUES

Tromboguard® se caractérise par sa capacité a arréter les saignements
(action hémostatique locale) — il posséde des propriétés hémostatiques
cliniquement documentées — avec une pression appliquée, il arréte le
saignement en trois minutes.
L'action hémostatique du pansement se produit lors le contact du
chitosane et de l'alginate de calcium contenus dans la couche active avec
le sang. Les molécules de chitosane positives réagissent avec les
érythrocytes et les thrombocytes chargés négativement, formant un
pseudo-caillot qui adhére rapidement a la plaie et ferme le site du
saignement. L'alginate de calcium soutient I'action hémostatique du
pansement, les ions de calcium accélérant le processus naturel de
formation du caillot. L'alginate de sodium contenu dans la couche active,
en absorbant les exsudats de la plaie, forme une couche en gel a la
surface du pansement, empéchant I'adhésion du pansement a la plaie.

Le produit est composé de trois couches :

« film de polyuréthane perméable a la vapeur avec une colle acrylique

(env. 13% du dispositif) — qui forme une couche extérieure du

pansement (brillante, avec I'inscription Tromboguard®), protégeant la

plaie contre les agents extérieurs. La couche de mousse de
polyuréthane est reliée au film de polyuréthane par une colle. La colle
estinvisible pour |'utilisateur,

mousse de polyuréthane hydrophile (env. 73% du dispositif) —

responsable du maintien d'une humidité adéquate dans la plaie, ayant

une grande capacité a absorber I'exces de fluides (sang),

« une couche active (env. 14% du dispositif) — rugueuse — appliquée sur la
plaie, a effet hémostatique, dont les principaux composants sont le
chitosane etles alginates.

Le pansement contient une substance d'origine animale, le chitosane, qui

représente environ 7% du dispositif.

Le dispositif apyrogéne.

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Le pansement Tromboguard® posséde des propriétés hémostatiques est
destiné aux premiers secours et/ou au traitement des plaies traumatiques
et post-opératoires. Le dispositif peut étre utilisé en plain terrain.

Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les personnes nécessitant des
premiers secours et/ou le traitement des plaies surtout l'arrét des
saignements.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif médical Tromboguard® ne doit pas étre utilisé :

= chez les personnes allergiques a I'un des composants du pansement :
chitosane (dérivé de crustacés), alginate, polyuréthane,

« en combinaison simultanée avec onguents, cremes, poudres,

« dans les cavités corporelles,

« dans tout orifice corporel naturel.

EFFETS SECONDAIRES

Aucune complication ou réaction indésirable associée a l'action du
pansement n’a été constatée. Chez les patients ayant des problémes de
coagulation sanguine ou prenant des anticoagulants, |'effet hémostatique
peut ne pas étre pleinement atteint.

Au cas d'une trop forte adhésion du pansement a la plaie, utiliser la
solution saline stérile pour l'imprégner et retirer le pansement avec
précaution.

Toutincident grave impliquant un dispositif doit étre notifié au fabricanteta
I'autorité compétente de I'Etat dans lequel réside I'utilisateur ou le patient.

MESURES DE PRECAUTION
. Produit jetable. La réutilisation du dispositif n’est pas possible en
raison de la perte de ses propriétés hémostatiques et absorbantes.
Si le dispositif est réutilisé, des agents pathogénes peuvent étre
transmis.
Le pansement est commercialisé a I'état stérile. Il est interdit de
restériliser le dispositif.
Ne pas utiliser le pansement en cas de doute sur sa stérilité.
Ne pas utiliser apres la date d’expiration.
Utiliser le pansement sur la plaie pendant 24 heures au maximum.
Le dispositif contient une substance d'origine animale - le chitosane.
En raison de la présence de substances d'origine animale dans le
pansement, il ne doit pas étre utilisé chez les personnes hyper-
sensibles aux produits a base de crustacés.
Le pansement n'est pas résorbable, il est donc destiné a l'usage
externe uniquement.
Sur la confection primaire (sachet de pansement), il y a un marqueur —
rouge aprés la stérilisation (la couleur rouge du marqueur confirme
que le produit a été soumis au processus de stérilisation).
La couleur de la couche active peut différer d'un pansement a l'autre.
La décoloration du pansement est acceptable et n'affecte pas
l'efficacité et la sécurité du dispositif.
. Consulter le médecin :
- avant |'utilisation chez les femmes enceintes ou allaitantes,
« en cas de doute sur I'utilisation du dispositif.
. Le pansement utilisé ou celui non utilisé doit étre éliminé en toute
sécurité conformément aux régles générales de gestion des déchets.
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MODE D’EMPLOI DU PRODUIT

Il est conseillé d'appliquer le pansementimmédiatement aprés l'ouverture
de I'emballage. L'étirement du pansement peut provoquer des fissures
dans la couche active qui n'affectent pas I'action hémostatique du
pansement.

Pour ouvrir I'emballage singulier, saisissez les couches opposées de
I'emballage immédiat dans I'angle indiqué par une fleche et séparez-les
jusqu'al'ouverture complete.

Placez de maniére aseptique le pansement sur la zone de saignement. La
surface rugueuse avec une couche active reste en contact direct avec la
plaie. La couche avec film (brillante, avec I'inscription Tromboguard®)
constitue une surface externe qui protége la plaie contre les facteurs
externes.

En cas de plaies plus petites, le pansement peut étre coupé a une taille qui
permet de couvrir complétement la plaie avec une tolérance de 2- 3 cm
a l'extérieur. En cas de plaies plus grandes on peut utiliser plusieurs
pansements, 'un aprés l'autre.

Assurez-vous que la zone de saignement soit directement et entiérement
protégée par le pansement.

Exercez une pression locale pendant trois minutes au moins ou a l'arrét/la
réduction de I'hémorragie.

Dés que le pansement devient saturé d’exsudat et imbibé, il doit étre
remplacé immédiatement par un nouveau pansement.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU PRODUIT

Le pansement Tromboguard® est proposé a la vente en tant que produit
stérilisé par radiation. Il est interdit de restériliser le dispositif. Le produit
reste stérile dans le délai du temps déterminée, uniquement dans
'emballage original, et a respect des conditions de stockage conve-
nables. Si 'emballage est endommagé, le dispositif médical doit étre
considéré comme non stérile et ne doit pas étre utilisé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stocker le pansement Tromboguard® dans :

« un endroit peu exposé a la lumiere du soleil et aux rayons UV ;

« la température de 15°C a 35°C ;

* 'humidité de 25% a 65% ;

« les conditions le protégeant contre le mouillage et les dommages
mécaniques ou la contamination chimique ;

« 'emballage unitaire d’origine. Tout endommagement mécanique de
I'emballage peut exposer le produit a la perte de stérilité.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Un résumé concernant la sécurité et I'efficacité clinique des dispositifs
estdisponible surle site web tricomed.com

Veuillez consulter la page medisorb.com pour une explication des
symboles figurant sur la face de la boite

Date d’édition : 07.2024
Numéro d’édition : REV. 2
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D INSTRUZIONI D'USO
Tromboguard®
Medicazione emostatica per il primo soccorso
ed il trattamento delle ferite traumatiche
CARATTERISTICHE

Tromboguard® possiede la capacita di arrestare il sanguinamento (effetto

emostatico locale) — ha proprieta emostatiche clinicamente documentate

— e, con l'applicazione di pressione, ferma il sanguinamento entro tre

minuti.

L'effetto emostatico della medicazione avviene durante il contatto del

chitosano e dell'alginato di calcio contenuti nello strato attivo con il san-

gue. Le molecole di chitosano, con carica positiva, reagiscono con gli
eritrociti ed i trombociti con carica negativa, formando una pseudo-crosta
che aderisce rapidamente alla ferita e chiude il sanguinamento. L'alginato

di calcio supporta I'effetto emostatico della medicazione mentre gli ioni

di calcio accelerano il processo naturale di formazione della crosta.

L'alginato di sodio contenuto nello strato attivo, assorbendo le secrezioni

dalla ferita, forma sulla superficie della medicazione uno strato di gel che

previene la sua adesione alla ferita.

Il dispositivo & costituito da tre strati:

« pellicola di poliuretano permeabile al vapore con strato adesivo acrilico
(circa il 13% del dispositivo) — che costituisce uno strato esterno della
medicazione (luccicante, con la stampa Tromboguard®) che protegge
la ferita contro i fattori esterni. Lo strato di schiuma di poliuretano & unito
alla pellicola di poliuretano con la colla. La colla & invisibile per ['utiliz-
zatore,

« schiuma di poliuretano idrofilo (circa il 73% del dispositivo) —
responsabile del mantenimento di un'adeguata idratazione della ferita,
possiede un'elevata capacita di assorbire I'eccesso diliquidi (sangue),

« strato attivo (circa il 14% del dispositivo) — ruvida, la quale viene
applicata alla ferita, con effetto emostatico, i cui componenti principali
sono chitosano e alginati.

La medicazione contiene una sostanza di origine animale, il chitosano,

che rappresenta circail 7% del dispositivo.

Prodotto non pirogeno.

SCOPI E INDICAZIONI

Tromboguard® & una medicazione con proprietd emostatiche destinata
a fornire il primo soccorso e/o a trattare le ferite traumatiche e post
operatorie. |l dispositivo puo essere utilizzato in condizioni di campo.

Il dispositivo e destinato all'uso su persone che necessitano di primo
soccorso e/o di trattamento delle ferite, soprattutto per arrestare il
sanguinamento da una ferita.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo medico Tromboguard®:

« su persone allergiche a uno qualsiasi dei componenti della medica-
zione: chitosano (derivato dai crostacei), alginato, poliuretano,

« in combinazione con unguenti, creme e polveri,

« cavita corporee,

« orifizi corporei naturali.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono state osservate complicazioni né reazioni indesiderate legate
allazione della medicazione. In caso dei pazienti con problemi di
coagulazione del sangue o sottoposti al trattamento con anticoagulanti,
I'effetto emostatico potrebbe non essere pienamente raggiunto.

Se la medicazione aderisce eccessivamente alla ferita, bisogna
impregnarla con una soluzione salina sterile e rimuoverla con cautela.
Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere comunicato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente ol paziente.

PRECAUZIONI
1. Dispositivo monouso. |l riutilizzo del dispositivo non & possibile
a causa della perdita delle sue proprieta emostatiche e assorbenti.
In caso del riutilizzo del dispositivo la trasmissione di agenti patogeni
pud avvenire.
. In vendita viene offerta la medicazione sterile. Il dispositivo non puo
essere risterilizzato.
. Non utilizzare la medicazione in caso di dubbi sulla sterilita del
dispositivo.
Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.
La medicazione puo essere utilizzata sulla ferita non oltre 24 h.
. Il dispositivo contiene una sostanza di origine animale — un chitosano.
Vista la presenza di sostanze di origine animale, la medicazione in
pazienti con nota ipersensibilita ai crostacei.
La medicazione non é riassorbibile ed & dedicata solo per uso esterno.
Sulla confezione immediata (bustina con medicazione) si trova un
indicatore - rosso dopo la sterilizzazione (il colore rosso dell'indicatore
conferma che il prodotto & stato sottoposto al processo di steriliz-
zazione).
Il colore dello strato attivo puo differire da una medicazione all’altra.
La decolorazione della medicazione & accettabile e non influisce
sull'efficacia e sulla sicurezza del dispositivo.
10. Contattare il medico:
« prima dell'uso in donne incinte o in periodo di allattamento,
« in caso di dubbi sull'utilizzazione del dispositivo.
. Smaltire le parti utilizzate e non utilizzate della medicazione in
sicurezza secondo le regole generali locali di gestione dei rifiuti.
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MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

Applicare la medicazione subito dopo I'apertura della confezione. Lo
stiramento pud causare rotture dello strato attivo che non influenzano
I'azione emostatica della medicazione.

Per aprire la confezione unitaria, afferrare gli strati opposti della confe-
zione immediata all'angolo contrassegnato con una freccia e separarli
fino alla completa apertura.

Applicare la medicazione in modo asettico sul sito di sanguinamento.
La superficie ruvida con uno strato attivo rimane a contatto diretto con
la ferita. Lo strato pellicola (luccicante, con la stampa Tromboguard®)
costituisce una superficie esterna per proteggere la ferita contro i fattori
esterni.

Nel caso di ferite piti piccole, la medicazione pud essere tagliata per poter
coprire completamente la ferita, con una tolleranza di 2-3 cm. Invece nel
caso delle ferite pili estese, sono accettabili piu medicazioni affiancate.
Ricordare che il sito di sanguinamento sia protetto direttamente e comple-
tamente da una medicazione.

Applicare una pressione locale per almeno tre minuti o fino all'arresto/alla
riduzione dell'emorragia.

Cambiare immediatamente la medicazione in caso della sua saturazione
otrasudamento di essudato.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERLITITA DEL DISPOSITIVO
La medicazione Tromboguard® viene offerta in vendita come dispositivo
sterilizzato nel processo di sterilizzazione a radiazione. Il dispositivo non
pud essere risterilizzato. Il dispositivo, immagazzinato in confezione
originale nelle condizioni adeguate rimane sterile entro il periodo di
validita. Se la confezione & danneggiata, il dispositivo medico deve
essere trattato come non sterile e non deve essere utilizzato.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

La medicazione Tromboguard® dovrebbe essere conservata in:

« luogo con I'esposizione alla luce solare e raggi UV limitata;

« temperatura compresa tra 15°C - 35°C;

< umidita compresa tra 25% - 65%;

« condizioni che proteggono il prodotto contro smorzamento e danni
meccanici o inquinamento chimico;

« confezione unitaria originale. Gli eventuali danni meccanici alla
confezione possono esporre il prodotto a perdita di sterilita.

INFORMAZIONE AGGIUNTIVA

Il riassunto concernente la sicurezza e I'efficacia clinica dei dispositivi
e disponibile sul sito web tricomed.com

Si prega di consultare il sito medisorb.com per una spiegazione dei
simboli presenti sulla parte anteriore della scatola.

Data di edizione: 07.2024
Numero di edizione: REV. 2
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GEBRUIKSAANWIJZING

Tromboguard®

Hemostatisch wondverband voor eerste hulp
en behandeling van traumatische wonden

SAMENVATTING

Tromboguard® kenmerkt zich met het vermogen om bloedingen te
remmen (lokale hemostatische werking) — het heeft klinisch bevestigde
hemostatische eigenschappen — als het onder druk wordt aangelegd,
stopt hetbloeden binnen drie minuten.

Het hemostatische effect van het wondverband ontstaat wanneer de
chitosan en calciumalginaat in de actieve laag in contact met het bloed
komt. De positief geladen chitosan moleculen reageren met negatief
geladen erytrocyten en trombocyten om een pseudo-korstje te vormen die
snel aan de wond hecht en de bloeding afsluit. Calciumalginaat
ondersteunt het hemostatische effect van het wondverband; de
calciumionen versnellen het natuurlijke vormingsproces van het korstje.
Het natriumalginaat in de actieve laag absorbeert wondvocht en vormt
een gellaag op het oppervlak van het wondverband, dat voorkomt dat
het wondverband aan de wond plaakt.

Het product bestaat uit drie lagen:

« dampopen polyurethaanfolie met een laag van acrylaatlijm (ongeveer
13% van het product) — buitenste laag van het wondverband (glanzend,
met Tromboguard® bedrukt) die de wond tegen externe factoren
beschermt. De laag van polyurethaanschuim is met een kleeflaag aan
de polyurethaanfilm verbonden. De kleeflaag is voor de gebruiker niet
zichtbaar,

hydrofiel polyurethaanschuim (ca. 73% van het product) — verantwoor-
delijk voor hetin stand houden van voldoende wondvocht, met een grote
capaciteit om overtollig vocht (bloed) te absorberen,

een actieve laag (ongeveer 14% van het product) — ruw —die op de wond
wordt aangebracht, met hemostatische effect, waarvan de hoofdbe-
standdelen chitosan en alginaten zijn.

Het verband bevat een stof van dierlijke oorsprong — chitosan, dat
ongeveer 7% van het product uitmaakt.

Pyrogeenvrij product.

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES

Tromboguard® wondverband heeft hemostatische eigenschappen en is
bedoeld voor eerste hulp en/of de behandeling van traumatische en
postoperatieve wonden. Het product mag in oorlogsomstandigheden
worden gebruikt.

Het product is bedoeld voor gebruik bij personen die eerste hulp en/of
wondverband nodig hebben, in het bijzonder om bloedingen te remmen.

CONTRA-INDICATIES

Medisch hulpmiddel Tromboguard® dient niet te worden gebruikt:

« bij personen die allergisch voor een van de bestanddelen van het
verband zijn: chitosan (van schaaldieren), alginaat, polyurethaan,

« in combinatie met het gebruik van zalven, créemes, poeders,

« in lichaamsholten,

« in natuurlijke lichaamsopeningen.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen complicaties noch bijwerkingen gemeld die verband met de
werking van het hulpmiddel houden. Bij patiénten met bloedstollings-
problemen of patiénten die anticoagulantia gebruiken, is het mogelijk dat
de hemostatische werking niet volledig wordt bereikt.

Als het verband overmatig aan de wond kleeft, dient het met steriele
zoutoplossing te worden verzadigd en voorzichtig worden verwijderd.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker of de
patiént verblijft worden gemeld.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel is niet
mogelijk vanwege het verlies van hemostatische en absorberende
eigenschappen. Hergebruik kan tot overdracht van ziekteverwekkers
leiden.
Het wondverband wordt in steriele toestand te koop aangeboden. Het
product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Niet gebruiken als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.
Niet gebruiken na verstrijken van de houdbaarheidsdatum.
Houd het verband op de wond niet langer dan 24 uur.
. Het product bevat een stof van dierlijke oorsprong — chitosan.
Vanwege de aanwezigheid van stoffen van dierlijke oorsprong in het
verband mag het niet worden gebruikt door personen die overgevoe-
ligheid voor schaaldierproducten hebben.
Hetverband is niet resorbeerbaar en is alleen voor uitwendig gebruik.
. Op de directe verpakking (verbandzakje) staat een markering — rood
na sterilisatie (de rode kleur van de markering bevestigt dat het
product een sterilisatieproces heeft ondergaan).
De verbanden kunnen verschillen in de kleur van de actieve laag.
Verkleuring van het verband is toegelaten en heeft geen invioed op de
doeltreffendheid en veiligheid van het product.
10. Een arts moet worden geraadpleegd:
« voor gebruik bij zwangere vrouwen of borstvoedende vrouwen,
« bij twijfels over het gebruik van het product.
11. Zowel ongebruikte als gebruikte onderdelen van het verband moeten
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften van
afvalverwerking.
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GEBRUIKSWIJZE

Het wondverband onmiddellijk na het openen van de verpakking
aanbrengen. Uitrekken kan barsten van de actieve laag veroorzaken, die
geeninvioed op het hemostatisch effect van het wondverband hebben.
Om de eenheidsverpakking te openen, pak de tegenoverliggende lagen
van de directe verpakking aan de met een pijl gemarkeerde hoek en
scheid ze tot ze volledig geopend zijn.

Breng het verband op een aseptische manier op de bloedende wond aan.
Eris een ruw oppervlak met de actieve laag, dat in direct contact met de
wond staat. De bedrukte folielaag (glanzend, met Tromboguard® bedrukt)
dient aan de buitenkant te zijn en de wond tegen externe factoren
beschermen.

Bij kleinere wonden kan het verband worden ingekort tot een formaat dat
de wond volledig bedekt, met een buitenste rand van 2-3 cm. Voor grotere
wonden kunnen meerdere verbanden toegepast worden, de ene naast de
andere.

Zorg ervoor dat de bloedingsplek direct en volledig door het verband wordt
beschermd.

Gedurende ten minste drie minuten of totdat het bloeden is gestopt/
verminderd, moet er lokale druk worden uitgeoefend.

Als het verband met vloeistoffen doortrekt en verzadigd raakt, moet het
verband onmiddellijk door een nieuw verband worden vervangen.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET PRODUCT

Het wondverband Tromboguard® wordt te koop aangeboden als steriel
product na stralingssterilisatie. Het product mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Het product blijft steriel tot de vervaldatum, uitsluitend in de
originele verpakking en onder de juiste opslagcondities. Als de directe
verpakking beschadigd is, moet het medische hulpmiddel als niet-steriel
worden beschouwd en mag niet worden gebruikt.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

Het wondverband Tromboguard® moet worden bewaard:

« bij beperkte blootstelling aan zonlicht en UV-straling;

« binnen een temperatuurbereik van 15°C - 35°C;

« binnen een vochtigheidsbereik van 25% - 65%;

« in de omstandigheden die bescherming tegen nat worden en mecha-
nische schade of chemische verontreiniging bieden;

« originele eenheidsverpakking. Elke mechanische beschadiging van de
verpakking kan het product zijn steriliteit doen verliezen.

AANVULLENDE INFORMATIE

Samenvatting betreffende veiligheid en klinische effectiviteit van de
hulpmiddelen is op de website tricomed.com beschikbaar.

Verklaring van de symbolen op de voorkant van de kartonnen doos is te
vinden op pagina medisorb.com

Datum van uitgifte: 07.2024
Uitgiftenummer: REV. 2
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BRUGERVEJLEDNING
Tromboguard®

Haemostatisk forbinding til ferstehjaelp
og traumatiske sar

KARAKTERISTIKA
Tromboguard® er karakteriseret ved sin evne til at standse bledninger
(lokal haemostatisk virkning) — produktet har klinisk dokumenterede
haemostatiske egenskaber — ved anvendelse af tryk standses blgdningen
ilobet af tre minutter.
Virkningen af den haemostatiske forbinding forestar under kontakt mellem
blod og den i det aktive lag aktive chitosan og kaliumalginat. Positivt
ladede chitosanpartikler reagerer med negativt ladede rede blodlegemer
og blodplader, og skaber et pseudo-koagel, som hurtigt seetter sig pa saret
og lukker stedet med blgdningen. Kaliumalginat understgtter virkningen
af den haemostatiske forbinding og calcium-ioner fremskynder den
naturlige proces med skabelsen af koagelet. Den i det aktive lag
indeholdte natriumalginat opsuger udsondringer fra saret, og skaber en
gelelag pa forbindingens overflade, som forebygger, at forbindingen
seetter sig fast til saret.

Produktet er sammensat af tre lag:

« Dampgennemtreaengelig polyurethanfolie med et lag akryllim (omkring
13% af produktet) — som udger forbindingens ydre lag (glans, med
patrykt Tromboguard®), der beskytter saret med eksterne faktorer. Et
lag polyurethanskum, som er forbundet med polyurethanfolien ved
hjeelp aflim. Limen er ikke synlig for brugeren,

« Hydrofil polyurethanskum (omkring 73% af produktet) — som er
ansvarlig for opretholdelsen af en passende fugtighed i saret og som
besidder en betydelig evne til at optage ungdvendig vaeske (blod),

« Et aktivt lag (omkring 14% af produktet) — groft — som leegges til saret,
med en haemostatisk virkning, som primaert er sammensat af chitosan
samtalginat.

Forbindingen indeholder substanser af animalsk oprindelse — chitosan

udger omkring 7% af produktet.

Sterilt produkt.

FORMAL OG INDIKATIONER

Forbindingen Tromboguard® besidder heemostatiske egenskaber og er
primaert beregnet til forstehjeelp og/ eller behandling af lzesioner pa huden
samt operationssar. Produktet kan anvendes under feltbetingelser.
Produktet er beregnet til anvendelse hos personer, hvor farstehjeelp eller
sarbehandling er pakraevet, i seerdeleshed standsning af bledninger.

KONTRAINDIKATIONER

Det medicinske produkt Tromboguard® ma ikke anvendes:

« Hos personer, som har allergi mod nogen af forbindingens ingredienser:
chitosan (fremstillet af krebsdyr), alginat eller polyurethan,

« Kombineret med anvendelsen af salver, cremer eller puder,

« | kropshuler,

« | kroppens naturlige &bninger.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Der er ikke konstateret nogen komplikationer eller ugnskede reaktioner
i forbindelse med forbindingens indvirken. | tilfeelde af patienter, som har
problemer med blodkoagulering eller som tager blodfortyndende medicin,
er det muligt, at den haemostatiske virkning ikke opnar sin fulde virkning.

| tilfeelde af at forbindingen ligger for teet til saret, skal den veedes af en
steril oplgsning af fysiologisk salt og fiernes forsigtigt.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet skal anmeldes til
producenten og de relevante myndigheder pa stedet, hvor brugeren eller
patienten har sin bopeel.

FORSIGTIGHEDSTILTAG
. Produkt til engangsbrug. Det er ikke muligt at genanvende produktet,
idet dets hzemostatiske og absorberende egenskaber gar tabt efter
brug. | tilfeelde af fornyet brug af produktet kan det komme til
overfgrsel af patogener.
Forbindingen forhandles i steril tilstand. Produktet ma ikke steriliseres
pany.
Forbindingen ma ikke anvendes, safremt der opstar nogen form for
tvivimed hensyn til produktets sterilitet.
Forbindingen ma ikke anvendes efter udigbet af holdbarhedsdatoen.
Forbindingen kan anvendes pa saret i maksimalt 24 timer.
Produktetindeholder substanser af animalsk oprindelse — chitosan.
| forbindelse med at produktet indeholder substanser af animalsk
oprindelse, ma det ikke anvendes hos personer, som udviser
overfglsomhed overfor produkter fra krebsdyr.
Forbindingen er ikke absorberende og tjener udelukkende til udvortes
brug.
Pa selve indpakningen (bandageposen) er der anbragt en marker —
red efter sterilisering (den rede farve pa markeren bekreefter, at
produktet har gennemgaet en steriliseringsproces).
Forbindingerne kan variere med hensyn til farven i det aktive lag.
Misfarvning af forbindingen er acceptabel og pavirker ikke produktets
effektivitet og sikkerhed.
10. Konsulter laegen snarest:
« Inden brug hos gravide eller ammende kvinder,
« | tilfzelde af nogen som helst form for tvivl vedrgrende
anvendelsen af produktet.
. Bade ubrugte og brugte dele af forbindingen skal bortskaffes i over-
ensstemmelse med lokale gaeldende regler for affaldshandtering.
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PRODUKTETS ANVENDELSESMADE

Forbindingen paferes umiddelbart efter abning af emballagen.
Udstreekning af produktet kan fgre til brud i det aktive lag, som ikke har
indflydelse pa forbindingens haemostatiske virkning.

For at abne en enkelt pakning griber man fati pakningens modsatliggende
lag direkte i det hjgrne, som er markeret med en pil, hvorefter delene
adskilles fra hinanden indtil pakken er helt aben.

Forbindingen paferes pa en aseptisk made pa det bladende sar. Det er det
ru lag med det aktive produkt, som skal veere i direkte kontakt med saret.
Folielaget (glans, med pétrykt Tromboguard®) er en ekstern overflade
som beskytter saret mod eksterne faktorer.

| tilfeelde af mindre sar kan det tilskeeres til en sterrelse, som muligger
fuldstaendig forbinding af saret, med en ekstra forbinding 2-3 cm udenfor
saret. | tilfeelde af sterre sar kan man anvende en sterre maengde
forbindinger, den ene ved siden af den anden.

Man skal veere opmaerksom pa, at det bledende sted er direkte og fuldt
sikret med forbindingen.

Der anvendes et lokalt tryk i mindst tre minutter eller indtil blgdningen er
standset eller mindsket.

| tilfeelde af at forbindingen meettes af veaeske eller gennemvaedes, skal
forbindingen omgaende udskiftes med en ny.

INFORMATION OM PRODUKTETS STERILITET

Forbindingen Tromboguard® markedsfares som et sterilt produkt, der er
steriliseret gennem stralesterilisering. Produktet ma ikke steriliseres
pa ny. Produktet bevarer sin sterilitet indenfor den fastsatte holdbar-
hedsperiode, men udelukkende i den originale indpakning og med
opretholdelse af passende opbevaringsbetingelser. Safremt der
konstateres nogen form for direkte beskadigelse af pakningen med det
medicinske produkt, skal dette betragtes som veerende ikke-sterilt og det
maikke anvendes.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Forbindingen Tromboguard® skal opbevares:

« Pa et sted med begraenset eksponering for sollys og UV-straling;

« Indenfor temperaturintervallet 15°C - 35°C;

« Indenfor en luftfugtighed pa 25% - 65%;

« under betingelser som sikrer mod fugt og mekanisk beskadigelse eller
kemisk forurening;

« | den originale enhedspakke. Enhver form for mekanisk beskadigelse af
indpakningen kan udsaette produktet for tab af sterilitet.

SUPPLERENDE INFORMATION

Opsummering vedrerende sikkerhed og effektiv virkning af det kliniske
produkt, kan findes pa internetsiden tricomed.com

Forklaring pa de pa kartonets forside anbragte symboler befinder sig pa
internetsiden medisorb.com

Udgivelsesdato: 07.2024
Udgivelsesnummer: REV. 2
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D INSTRUGOES DE USO
Tromboguard®
Penso hemostatico para primeiros socorros
e tratamento de feridas traumaticas

CARACTERISTICAS

O Tromboguard® caracteriza-se por sua capacidade de inibir o sangra-

mento (efeito hemostatico local) — possui propriedades hemostaticas

clinicamente documentadas — quando aplicado sob presséo, interrompe

o sangramento em trés minutos.

O efeito hemostatico do penso ocorre quando o quitosano e o alginato

de calcio contidos na camada ativa entram em contacto com o sangue.

As moléculas de quitosano, com carga positiva, reagem com eritrécitos

e trombodcitos com carga negativa, formando um pseudo-coagulo, que

adere rapidamente a ferida e fecha o local do sangramento. O alginato

de célcio apoia o efeito hemostatico do penso; os ides de calcio aceleram

o processo natural de formagédo do coagulo. O alginato de sédio contido

na camada ativa absorve as secregdes da ferida e forma uma camada

de gel na superficie do penso, o que impede que o penso adira a ferida.

O produto é composto por trés camadas:

« uma pelicula de poliuretano permeéavel ao vapor com uma camada
adesiva acrilica (cerca de 13% do produto) — que constitui a camada
exterior do penso (brilhante, com a impressdo Tromboguard®),
protegendo a ferida de fatores externos. A camada de espuma de
poliuretano é unida a pelicula de poliuretano com adesivo. O adesivo
n&o é visivel para o utilizador,

« uma espuma de poliuretano hidrofilico (cerca de 73% do produto) —
responsavel por manter a humidade adequada na ferida, com uma
elevada capacidade de absorgao de fluidos (como sangue),

« uma camada ativa (cerca de 14% do produto) — rugosa, que é aplicada
na ferida, com um efeito hemostatico, cujos principais componentes sao
oquitosano e os alginatos.

O penso contém uma substéncia de origem animal, o quitosano, que

representa aproximadamente 7% do dispositivo.

Dispositivo apirogénico.

OBJECTIVO E INDICAGOES

O penso Tromboguard® tem propriedades hemostaticas e foi concebido
para primeiros socorros e/ou para o tratamento de feridas traumaticas
e pos-operatorias. O dispositivo pode ser utilizado em condigdes de
campo.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em pessoas que necessitem de
primeiros socorros e/ou tratamento de feridas, nomeadamente para
estancar hemorragias.

CONTRA-INDICAGOES

O dispositivo médico Tromboguard® nao deve ser utilizado:

« em pessoas alérgicas a qualquer um dos ingredientes do penso:
quitosano (derivado de crustaceos), alginato, poliuretano,

« em combinag&do com a utilizagdo de pomadas, cremes, pos,

« nas cavidades corporais,

« nos orificios naturais do corpo.

REAGOES ADVERSAS

N&o foram registadas complicagdes ou reagdes adversas associadas
aacgao do penso. Nos doentes com problemas de coagulagédo sanguinea
ou que estejam a tomar anticoagulantes, o efeito hemostatico pode nao
ser totalmente alcangado.

Se o penso aderir excessivamente a ferida, deve ser saturado com
solugao salina estéril e cuidadosamente removido.

Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o utilizador ou
odoentereside.

MEDIDAS DE SEGURANGA

. Dispositivo descartavel. A reutilizagéo do dispositivo ndo é possivel
devido a perda das suas propriedades hemostaticas e absorventes.
Se o dispositivo for reutilizado, podem ser transmitidos agentes
patogénicos.

. O dispositivo deve ser colocado a venda num estado estéril. O pro-
duto ndo deve serreesterilizado.

. Nao utilizar o penso se existirem duvidas quanto a esterilidade do

dispositivo.

Nao utilizar o penso ap6s o prazo de validade.

Utilizar o penso sobre a ferida durante um periodo que ndo exceda 24

horas.

. O dispositivo contém a substancia de origem animal, o quitosano.
Devido a presenca de substancias de origem animal no penso, este
ndo deve ser utilizado por pessoas que demonstrem hipersensi-
bilidade aos produtos do marisco.

. O pensonéo é reabsorvivel e destina-se apenas a uso externo.

Existe um marcador na embalagem primaria (saqueta com o penso)

que torna-se vermelho apds a esterilizagdo (a cor vermelha do

marcador confirma que o produto foi submetido a um processo de
esterilizagdo).

. Os pensos podem diferir na cor da camada ativa. A descoloragéo do
penso ¢ aceitavel e nao afeta a eficacia e a seguranga do dispositivo.

10. Consultar um médico:

« antes da utilizagdo em mulheres gravidas ou a amamentar,
« em caso de duvida sobre a utilizagdo do produto.

. Tanto as partes néo utilizadas como as utilizadas do penso devem ser
descartadas de forma segura, de acordo com os regulamentos locais
de gestao de residuos.
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MODO DE USAR

Aplicar o penso imediatamente apds a abertura da embalagem. Esticar
o penso pode causar fissuras na camada ativa, o que ndo afeta o efeito
hemostatico do produto.

Para abrir uma embalagem individual, agarrar as camadas opostas da
embalagem imediata no canto assinalado com uma seta e separa-las até
asua abertura total.

Levar assepticamente o penso diretamente para a ferida hemorragica.
A superficie aspera (com a camada ativa) é que fica em contacto
direto com a ferida. A camada de pelicula (brilhante, com a impressao
Tromboguard®) ¢ a superficie externa que serve para proteger a ferida
de fatores externos.

No caso de feridas mais pequenas, o penso pode ser cortado em um
tamanho que permita que a ferida seja totalmente coberta, com uma
margem de 2-3 cm para além. No caso de feridas maiores, & permitido
o uso de varios pensos, um ao lado do outro.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que o local da hemorragia é direta
e totalmente protegido pelo penso.

Aplicar uma pressédo local durante pelo menos trés minutos ou até
ahemorragia parar/reduzir.

Se o penso estiver saturado de liquido e a verter, deve ser substituido
imediatamente por um novo.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO DISPOSITIVO

O penso Tromboguard® é colocado a venda como um produto
esterilizado por esterilizagdo por radiagdo. O dispositivo ndo deve ser
reesterilizado. O dispositivo mantém a sua esterilidade dentro do prazo
de validade especificado, apenas na sua embalagem original e em
condigdes de armazenamento adequadas. Se a embalagem imediata
estiver danificada, o dispositivo médico deve ser tratado como néo estéril
enao deve ser utilizado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O penso Tromboguard® deve ser armazenado em:

« um local com exposi¢éo limitada a luz solar e aos raios UV;

« faixa de temperatura de 15°C - 35°C;

* humidade de 25% a 65%;

« condicbes que protegem contra humidade e danos mecéanicos ou
contaminag&o quimica;

« embalagem individual original. Qualquer dano mecanico na embalagem
pode comprometer a esterilidade do produto.

INFORMAGOES ADICIONAIS

O resumo da seguranca e da eficacia clinica do dispositivo esta
disponivel em tricomed.com

A explicagdo dos simbolos presentes na frente da embalagem esta
disponivel no sitio Web medisorb.com

Data de edigdo: 07.2024
Numero da edigdo: REV. 2
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INSTRUCCIONES DE USO
Tromboguard®
Aposito hemostatico para primeros auxilios
y el tratamiento de heridas traumaticas
CARACTERISTICAS

Tromboguard® se caracteriza por la capacidad para detener hemorragias
(accion hemostatica local); posee propiedades hemostaticas clinica-
mente documentadas: al aplicar compresién, detiene la hemorragia en
tres minutos.
La accién hemostatica del vendaje se produce durante el contacto del
quitosano y el alginato de calcio de la capa activa con la sangre. Las
moléculas de quitosano, de carga positiva, reaccionan con los eritrocitos
y trombocitos con carga negativa para formar un seudocoagulo que se
adhiere rapidamente a la herida y cierra la hemorragia. El alginato de
calcio apoya la accién hemostatica del vendaje: los iones de calcio
aceleran el proceso natural de formacion del coagulo. El alginato de sodio
de la capa activa, al absorber el exudado de la herida, crea sobre la
superficie del vendaje una capa de gel que impide que este se adhiera
alaherida

El producto esta formado por tres capas:

« lamina de poliuretano permeable al vapor con capa de pegamento
acrilico (aprox. 13% del producto) — es la capa exterior del vendaje
(brillante, con Tromboguard® impreso) que protege la herida contra
los factores externos. La capa de espuma de poliuretano esté unida a la
lamina de poliuretano con pegamento. El pegamento es invisible para
elusuario,

« espuma de poliuretano hidréfila (aprox. 73% del producto) — es
responsable de mantener la humedad adecuada de la herida, con
alta capacidad de absorcion del exceso de fluidos (sangre),

« capa activa (aprox. 14% del producto) — rugosa que se aplica sobre
la herida, de accién hemostatica, cuyos principales ingredientes son
quitosano y alginatos.

El vendaje contiene quitosano, una sustancia de origen animal que

constituye aprox. el 7% del producto.

Producto apirégeno.

USO E INDICACIONES

El vendaje Tromboguard® posee propiedades hemostaticas. Esta
indicado para proporcionar primeros auxilios y/o vendar heridas
traumaticas y posoperatorias. El producto se puede utilizar en
condiciones de campo.

El producto esta indicado para utilizarse en personas que requieran
primeros auxilios y/o vendaje de heridas, en especial para detener una
hemorragia.

CONTRAINDICACIONES

El producto sanitario Tromboguard® no se debe utilizar:

« en las personas alérgicas a cualquiera de los ingredientes del vendaje:
quitosano (obtenido de crustaceos), alginato, poliuretano,

* junto con pomadas, cremas, polvos,

« en cavidades corporales,

« en orificios corporales naturales.

EFECTOS ADVERSOS

No se ha observado ninguna complicacion ni reacciéon adversa
relacionada con la actividad del vendaje. Es posible que la accion
hemostatica no se alcance por completo en los pacientes que tengan
problemas de coagulaciéon sanguinea o estén recibiendo anticoagu-
lantes.

En caso de que el vendaje se adhiera a la herida en exceso, se debe
impregnar con una solucién estéril de suero fisiolégico y retirar con
cuidado.

En caso de producirse cualquier incidente grave relacionado con el
producto, es necesario informar al fabricante y al organismo competente
del pais de residencia del usuario o paciente.

PRECAUCIONES
. Producto desechable. El producto no se puede reutilizar debido a la
pérdida de sus propiedades hemostaticas y absorbentes. En caso
de reutilizacion del producto, podria producirse una transmision de
patégenos.
El vendaje se comercializa en estado estéril. El producto no se puede
reesterilizar.
No utilizar el vendaje en caso de dudas sobre su esterilidad.
No usar el vendaje después de la fecha de caducidad.
No aplicar el vendaje sobre la herida durante mas de 24 h.
El producto contiene quitosano, una sustancia de origen animal.
Por lo tanto, el vendaje no se debe utilizar en las personas con
hipersensibilidad a los productos derivados de crustaceos.
El vendaje no es reabsorbible y solo sirve para uso externo.
El envase directo (el sobre con el vendaje) posee una etiqueta de
color rojo que indica que el producto esta esterilizado (el color rojo
confirma que el producto se ha sometido a un proceso de esterili-
zacion).
Los vendajes se pueden diferenciar en el color de la capa activa.
Los cambios de color del vendaje que no influyan en la eficacia y la
seguridad del producto son permisibles.
10. Consultar con el médico:
« antes de usar en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
« en caso de cualquier duda sobre el uso del producto.
. Tanto las partes usadas del vendaje como las no usadas se deben
desechar de acuerdo con las normativas locales vigentes sobre
gestion de residuos.
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MODO DE EMPLEO DEL PRODUCTO

Aplique el vendaje nada mas abrir su envase. Estirar el vendaje podria
causar roturas en la capa activa que no influyen en la accién hemostatica
del vendaje.

Para abrir el envase individual, agarre las capas opuestas del envase
inmediato en la esquina marcada con una flecha y separelas hasta que
se abra por completo.

A continuacion, coloque el vendaje sobre la herida sangrante de manera
aséptica. La superficie rugosa con capa activa contacta directamente con
la herida. La lamina (brillante, con Tromboguard® impreso) es la capa
externa que protege la herida contra los factores externos.

Si la herida es pequerfia, el vendaje se puede recortar hasta un tamaro
que permita cubrir toda la herida, con un exceso de 2-3 cm a su alrededor.
Sila herida es grande, se pueden utilizar mas vendajes, uno junto a otro.
Fijese en que la zona de la hemorragia esté directa y totalmente protegida
porelvendaje.

Aplique una compresién local durante al menos tres minutos o hasta
detener/reducirla hemorragia.

En caso de que el vendaje se sature de liquidos y rezume, se debe sus-
tituirinmediatamente por uno nuevo.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El vendaje Tromboguard® se comercializa como producto esterilizado
por radiacion. El producto no se puede reesterilizar. El producto se
mantiene estéril hasta su fecha de caducidad, siempre y cuando se
conserve en su envase original y se respeten las condiciones adecuadas
de almacenamiento. En caso de observar dafos en el envase directo, el
producto sanitario se debe considerar no estéril, por lo que no se podra
utilizar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El vendaje Tromboguard® se debe almacenar en las siguientes

condiciones:

« en un lugar con exposicion limitada a la luz del sol y los rayos UV;

« entre 15°C y 35°C de temperatura;

entre 25% y 65% de humedad;

en condiciones que protejan de la humedad, los dafios mecanicos o la

contaminacion quimica;

« en su envase individual original. Cualquier dafio mecanico del envase
puede exponer el producto a la pérdida de esterilidad.

INFORMACION ADICIONAL

En tricomed.com puede encontrar un resumen sobre la seguridad y la
eficacia clinica del producto.

Los simbolos de la parte delantera de la caja de carton se explican en
medisorb.com

Fecha de emision: 07.2024
Numero de emision: REV. 2



D HASZNALATI UTMUTATO
Tromboguard®
Hemosztatikus kotszer elsésegélynyujtashoz
és traumas sebek ellatasahoz

LEiRAS

A Tromboguard® vérzést gatlé képességgel rendelkezik (helyi

vérzéscsillapité hatas) — klinikailag dokumentalt vérzéscsillapitod

tulajdonsagokkal rendelkezik — helyi nyomast alkalmazva harom percen
beltil elall a vérzeés.

Az aktiv rétegben talalhaté kitozan és kalcium-alginat vérrel vald

érintkezésének hatasara aktivalodik a kotszer vérzéscsillapitd hatasa.

A pozitiv téltési kitozan részecskék reakciéba Iépnek a negativ toltési

eritrocitdkkal és trombocitakkal és pszeudo-régét képeznek, amely

gyorsan tapad a sebbe és lezarja a vérzés helyét. A kalcium-alginat
tamogatja a kotszer vérzéscsillapitd hatasat, a kalcium ion pedig
felgyorsitja a vérrogképzodés természetes folyamatat. Az aktiv rétegben
talalhaté natrium-alginat felszivja a sebvaladékot és gélréteget hoz létre

a kotszer fellletén, amely megakadalyozza, hogy a kotszer a sebbe

tapadjon.

A termék harom rétegbdl all:

« paraateresztd poliuretan folia akril ragasztoréteggel (kb. a termék
13%-a) — a kotszer kilsé rétegét képezi (fényes, Tromboguard®
nyomattal), védi a sebet a kiilsé hatasoktol. A poliuretan habrétegre
ragaszt6 segitségével van rogzitve a poliuretan folia. A ragasztd6 nem
lathato a felhasznalé szamara,

« hidrofil poliuretan hab (kb. a termék 73%-a) — felelés a seb megfeleld
nedvességtartalmanak megdrzéséért, magas a felesleges folyadék
(vér) felvevé képessége,

« aktiv réteg (kb. a termék 14%-a) — érdes feliiletli — melyet a sebre kell
helyezni, vérzéscsillapitd hatasu, és f6 6sszetevéi a kitozan és az
alginatok.

Akotszer allati eredetli anyagot — kitozant — tartalmaz, amely kb. a termék

7%-a.

Apirogén termék.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES JAVALLATOK

A Tromboguard® kétszer hemosztatikus tulajdonsagokkal rendelkezik,
elsGsegélynyujtasra és/vagy traumas és posztoperativ sebek kezelésére
szolgal. Atermék szabadtéri kortlmények kézott hasznalhato.

Az eszkodz elsésegélyre szoruld és/vagy sebkdtést igénylé személyek
szamara készllt, elsésorban vérzéscsillapitasra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A Tromboguard® orvostechnikai eszkéz hem alkalmazhato:

« a kotszer barmely Gsszetevojére allergias személyeknél: (rakfélékbol
nyert) kitozan, alginat, poliuretan,

« kendcsok, krémek, porok hasznalataval kombinalva,

« atestliregekben,

« a test természetes nyilasaiban.

MELLEKHATASOK

A kotszer kézvetlen hatasaval kapcsolatban nem fordultak el kompli-
kaciok vagy mellékhatasok. Véralvadasi problémakkal kiizdé vagy
antikoagulansokat szedd betegeknél a vérzéscsillapité hatas nem biztos,
hogy teljes mértékben érvényesiil.

Ha a kotés tulzottan a sebbe tapad, steril sooldattal kell atitatni és
6vatosan el kell tavolitani.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald vagy a beteg lakohelye szerinti orszag
illetékes hatosaganak.

OVINTEZKEDESEK
1. Egyszer hasznalatos eszkdz. A termék Ujrafelhasznaldsa a he-
mosztatikus és abszorbens tulajdonsagok elvesztése miatt nem
lehetséges. A termék ismételt felhasznalasa esetén eléfordulhat
akorokozok atvitele.

. A kotszer steril allapotban kerll forgalomba. A terméket tilos Ujra-
sterilizalni.

. Ne hasznalja a kétszert, ha kétségei vannak a termék sterilitasaval
kapcsolatban.

Ne hasznalja a kétszert a lejarati datuma utan.

A kotést legfeljebb 24 6ran keresztll szabad a seben hagyni.

.A termék allati eredetli anyagot — kitinszarmazékot tartalmaz.
A kotszerben lévé allati eredetli anyagok jelenléte miatt nem
alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek a rakfélékbdl
szarmazo termékekre.

. A kotszer nem felszivodo és csak kilséleg hasznalhaté.

. A kozvetlen csomagolason (kétszeres tasakon) egy piros jeldlés
talalhatd (ez a piros jelélés igazolja, hogy a terméket sterilizacios
eljarasnak vetették ala).

. A kotszerek kulonbdzhetnek egymastédl az aktiv réteg szinében.
A kotszer elszinez6dése megengedett, ami nem befolyasolja
atermék hatékonysagat és biztonsagossagat.

10. Orvoshoz kell fordulni:

« terhes vagy szoptaté néknél torténd alkalmazas el6tt,
« a termék hasznalataval kapcsolatos barmilyen kétség esetén.

. A kotszer fel nem hasznalt és/vagy felhasznalt elemeit a helyi
hulladékgazdalkodasi szabalyoknak megfeleléen biztonsagosan kell
artalmatlanitani.
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AZ ESZKOZ HASZNALATA

A csomagolas felbontasa utan azonnal fel kell helyezni a kotést. A kotés
nyljtasa az aktiv rétegben repedéseket okozhat, de ezek nem befo-
lyasoljak a kotszer vérzéscsillapitd hatasat.

Egy adott kotszeres tasak kinyitdsahoz fogja meg a csomagolas
egymassal szemben |év6 rétegeit a nyillal jel6lt sarokban, és valassza
el 6ket egymastol, amig azok teljesen szét nem vélnak.

Aszeptikus moédon kell a kétszert a vérzé sebre helyezni. A sebbel
kozvetlentl érintkezd érdes felllet — rendelkezik az aktiv réteggel.
A féliaréteg (fényes, Tromboguard® nyomattal) alkotja a kiilsé feliletet,
védve a sebet a kiils6 tényezdktdl.

Kisebb sebek esetén a kétszer olyan mérettire vaghato, hogy a seb teljes
lefedését, 2-3 cm-es rahagyassal lehetévé tegye. Nagyobb sebek esetén
t6bb kétszer egymas mellé helyezése is elfogadhato.

Ugyelni kell arra, hogy a vérzés helye kozvetleniil és telies mértékben
lelegyen fedve a kotszerrel.

Helyi nyomast kell alkalmazni legalabb harom percig, vagy amig a vérzés
elall/csokken.

Ha a kotszer folyadékkal atitatott és szivarog, azonnal Uj kétszerre kell
cserélni.

A TERMEK STERILITASARA VONATKOZO INFORMACIOK

A Trombc»guard® kotszer steril, sugarsterilizalassal sterilizalt termékként
kerul forgalomba. Atermék nem sterilizalhato Ujra. Az eszk6z csak eredeti
csomagolasaban, megfelel6 tarolasi korlilmények kézott a megadott
eltarthatésagi idén belll 6rzi meg a sterilitasat. A kozvetlen csomagolas
sérlilése esetén az orvostechnikai eszkozt nem steril eszkézkent kell
kezelni, és nem hasznalhato fel.

TAROLASI UTASITASOK

A Tromboguard® kétszereket a kévetkezé modon kell tarolni:

« napfénytdl és UV-sugarzastol védett helyen;

* 15°C - 35°C kozti hémérsékleten;

* 25% - 65% kozti paratartalomban;

« nedvesedéstdl és mechanikai sériiléstdl vagy vegyi szennyezédésto!
védett helyen, biztonsagos kériilmények kozétt;

« az eredeti egységcsomagolasban. Acsomagolas barmilyen mechanikai
sérilése a termék sterilitdsanak elvesztését vonhatja maga utan.

TOVABBI INFORMACIOK

Az eszkdz biztonsagossagaroél és klinikai hatékonysagarél széld
Osszefoglal6 a tricomed.com oldalon érhetd el.

A doboz elején talalhatd szimbolumok magyardzata a medisorb.com
oldalon talalhaté.

Kiadas datuma: 07.2024
Akiadas szama: REV. 2
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NAVOD K POUZITi
Tromboguard®
Hemostatické kryti pro prvni pomoc
a oSetreni traumatickych ran

POPIS

Tromboguard® ma schopnost zastavovat krvaceni (lokalni hemostaticky
ucinek) — ma klinicky dolozené hemostatické vlastnosti — pfi plisobeni
tlaku zastavi krvaceni do tfi minut.
K hemostatickému ucinku kryti dochazi pfi kontaktu chitosanu a alginatu
vapenatého obsaZenych v aktivni vrstvé s krvi. Castice chitosanu
s kladnym nabojem reaguji s erytrocyty a trombocyty s negativnim
nabojem, ¢imz vznika pseudosrazenina, ktera rychle pfilne k rané
auzavi'e misto krvaceni. Alginat vapenaty podporuje hemostaticky ucinek
kryti, ionty vapniku urychluji pfirozeny proces srazeni. Alginat sodny
obsazeny v aktivni vrstvé absorbuje sekret z rany a vytvafi na povrchu
kryti gelovou vrstvu, ktera zabrariuje pfilnuti obvazu k rané.

Prostredek je tvofen ze tfi vrstev:

« paropropustna polyuretanova félie s vrstvou akrylového lepidla
(cca 13% prostiedku) — tvofi vnéjsi vrstvu kryti (leskla, s potiskem
Tromboguard®), ktera chrani ranu pred vnéj§imi faktory. Vrstva
polyuretanové pény je s polyuretanovou félii spojena lepidlem. Lepidlo
neni pro uzivatele viditelné,

« hydrofilni polyuretanova péna (cca 73% prostrfedku) — zajistuje zadrzeni
pozadované vihkosti rany, diky specidlni struktufe ,pore-in-pore” ma
vysokou schopnost absorbovat prebytecné tekutiny (krev),

« aktivni vrstva (cca 14% prostredku) — hruba — kterou pfikladame k rané,
s hemostatickym Gcinkem, jehoZ hlavnimi slozkami jsou chitosan
aalginaty.

Kryti obsahuje latku Zivo€isného puvodu (chitosan), ktera tvofi piiblizné

7% prostredku.

Apirogenni prostfedek.

UCEL A INDIKACE

Kryti Tromboguard® ma hemostatické vlastnosti a je uréeno pro
poskytovani prvni pomoci a/nebo osetieni traumatickych a pooperacnich
ran. Prostfedek Ize pouzit v polnich podminkach.

Prostfedek je uréen pro osoby, kterym je nutno poskytnout prvni pomoc
a/nebo osetfit rany, zejména zastavit krvaceni.

KONTRAINDIKACE

Zdravotnicky prostfedek Tromboguard® nesmi byt pouzit:

«u osob alergickych na nékterou ze slozek kryti: chitosan (ziskany
z kory3u), alginat, polyuretan,

= v kombinaci s mastmi, krémy a pudry,

« v télnich dutinach,

« v prirozenych télnich otvorech.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné komplikace ani nezadouci Ucinky souvisejici
s pusobenim kryti. U pacientu, ktefi trpi potizemi se srazlivosti krve nebo
uzivaji antitrombotika, nemusi byt hemostatického uginku piné dosazeno.
Pokud kryti nadmérné prilne k rané, je nutno jej napustit sterilnim
fyziologickym roztokem a opatrné odstranit.

KaZdou zavaznou nezadouci pfihodu souvisejici s prostfedkem je nutno
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které ma uzivatel nebo
pacient misto bydlisté.

OPATRENi PRO BEZPECNE ZACHAZENI
1. Prostiedek na jedno pouziti. Opétovné pouziti prostfedku neni mozné
kvuli snizeni jeho hemostatickych a absorpénich viastnosti. Opétovné
pouziti muze vést k prenosu patogen(.
Kryti se prodava jako sterilni. Prostfedek nelze opakované steri-
lizovat.
Kryti nepouzivejte, pokud si nejste jisti sterilitou produktu.
Nepouzivejte kryti po uplynuti doby pouzitelnosti.
Kryti ponechte pfiloZzené nejdéle 24 hodin.
Prostiedek obsahuje latku Zivogisného puvodu — chitosan.
Vzhledem k pfitomnosti latek Zivocisného plvodu v kryti jej nepo-
uzivejte u osob precitlivélych na vyrobky z mékkysu
Kryti je nevstiebatelné a je uréeno pouze pro vn pouZziti.
Na vnitfnim obalu (sacku s krytim) je znacka — po sterilizaci je Cervena
(Cervena barva znacky potvrzuje, Ze prostfedek byl sterilizovan).
. Kryti se muze lisit barvou aktivni vrstvy. Odbarveni kryti je pfipustné
anema vliv na u¢innost a bezpe¢nost prostfedku.
10. Poradte se s lékafem:
« pred pouzitim u téhotnych nebo kojicich zen,
« v pfipadé jakychkoli pochybnosti ohledné pouZiti prostfedku.
11. Nepouzité i pouzité ¢asti kryti bezpecné zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy pro nakladani s odpady.
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ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Kryti pouzijte ihned po otevieni obalu. Natahovani muze zpusobit
praskliny v aktivni vrstvé, které neovliviiuji hemostaticky ucinek kryti.
Chcete-li otevfit jednotlivé baleni, uchopte protilehlé vrstvy vnitfniho
obalu za roh oznaceny Sipkou a oddélte je od sebe, dokud se obal zcela
neotevre.

Asepticky preneste kryti na krvacejici ranu. V pfimém kontaktu s ranou je
drsny povrch —s aktivni vrstvou. Potisténa vrstva folie (leskla, s potiskem
Tromboguard®) tvoii vnéjsi povrch a chrani ranu pred vnéjsimi faktory.

U mensSich ran Ize kryti ustfihnout na velikost, kterd umozriuje uplné
zakryti rany, pfiéemz je nutno ponechat 2-3 cm rezervu mimo ranu.
V pfipadé vétsich ran Ize pouzit vice kryti, jedno vedle druhého.

Ujistéte se, Ze je misto krvaceni pfimo a zcela chranéno krytim.

Po dobu nejméné tfi minut tlaéte na krvacejici misto, nebo dokud se
krvaceni nezastavi/nezmensi.

Pokud je kryti nasaknuté tekutinou a prosakuije, je nutno jej ihned vyménit
zanoveé.

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU

Kryti Tromboguard® se prodava jako sterilni vyrobek sterilizovany
zarenim. Prostiedek nelze opakované sterilizovat. Prostfedek zlstava
sterilni po stanovenou dobu pouZzitelnosti pouze v originalnim obalu a pfi
vhodnych skladovacich podminkach. Pokud je vnitfni obal poSkozen, je
nutno se zdravotnickym prostfedkem zachazet jako s nesterilnim a nelze
jej pouzit.

SKLADOVANi

Kryti Tromboguard® musi byt skladovano:

* na misté s omezenym pfistupem slunecniho svétla a UV zareni;

« pfi teploté v rozmezi 15°C az 35°C;

« pfi vihkosti 25% - 65%;

« v podminkach, které jej chrani pred navlhnutim a pfed mechanickym
poskozenim nebo chemickou kontaminaci;

« voriginalnim jednotkovém obalu. Jakékoli mechanické poskozeni obalu
muZe narusit sterilitu prostiedku.

DALSi INFORMACE

Shrnuti bezpecnosti a klinické uc¢innosti prostfedku je dostupné na
strankach tricomed.com

Vysvétleni symboli uvedenych na predni strané obalu najdete na
strankach medisorb.com

Datum vydani: 07.2024
Cislo vydani: REV. 2
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NAVOD NA POUZITIE

Tromboguard®

Hemostaticky obvéz na poskytnutie prvej pomoci
a oSetrenie Urazovych ran

CHARAKTERISTIKA

Tromboguard® sa vyznaduje schopnostou zastavit krvacanie (lokalny

hemostaticky Gc¢inok) — jeho hemostyptické vlastnosti su klinicky

potvrdené — pri pouZziti stlaéenim zastavi krvacanie do troch minut.

Hemostaticky ucinok obvazu nastava, ked sa chitosan a alginat vapenaty

obsiahnuté v aktivnej vrstve dostani do kontaktu s krvou. Kladne

nabité molekuly chitosanu reaguju so zaporne nabitymi erytrocytmi

a trombocytmi a vytvoria pseudozrazeninu, ktora rychlo prilne k rane

a uzavrie miesto krvacania. Alginat vapenaty podporuje hemostaticky

ucinok obvéazu; iény vapnika urychluju prirodzeny proces tvorby

zrazeniny. Alginat sodny obsiahnuty v aktivnej vrstve absorbuje sekrét

z rany a vytvara na povrchu obvdzu gélovl vrstvu, ktora zabrariuje

prifnutiu obvazu k rane.

Vyrobok pozostava z troch vrstiev:

« paropriepustnej polyuretanovej félie s akrylovym lepidlom (priblizne
13% vyrobku), ktora tvori vonkaj$iu vrstvu obvéazu (leskla cast,
s potlagou Tromboguard®) a chrani ranu pred vonkaj§imi vplyvmi.
Vrstva polyuretanovej peny je k polyuretanovej folii prilepena lepidlom.
Lepidlo nie je pre pouzivatela viditelné,

« hydrofilnej polyuretanovej peny (priblizne 73% vyrobku) — zodpovednej
za udrziavanie dostatocnej vlhkosti rany, s vysokou schopnostou
absorbovat prebyto¢nu tekutinu (krv),

« aktivnej vrstvy (priblizne 14% vyrobku) — drsna ¢ast — ktora sa aplikuje
na ranu, s hemostatickym G¢inkom, ktorej hlavnymi zlozkami su
chitosan a alginaty.

Obvaz obsahuije latku Zivoisneho povodu — chitosan, ktory tvori priblizne

7% vyrobku.

Apirogénny vyrobok.

UCEL A INDIKACIE

Obvéaz Tromboguard® ma hemostatické vlastnosti a je uréeny na prva
pomoc a/alebo oSetrenie traumatickych a pooperacnych ran. Produkt
mozno pouzivat'v polnych podmienkach.

Je uréeny na aplikaciu u 0sob, ktoré potrebuju prvi pomoc a/alebo osetrit’
rany, najma na zastavenie krvacania.

KONTRAINDIKACIE

Zdravotnicka pomdcka Tromboguard® by sa nemala pouzivat:

« u [udi s alergiou na niektori zo zloZiek obvézu: chitosan (ziskany
zkorovcov), alginat, polyuretan,

« v kombinacii s pouzitim masti, krémov, praskov,

« v telesnych dutinach,

« v prirodzenych otvoroch tela.

NEZIADUCE UCINKY

Neboli zaznamenané Ziadne komplikacie ani neziaduce ucinky spojené
s posobenim obvézu. U pacientov s problémami so zrazanlivostou krvi
alebo u pacientov uzivajucich antikoagulancia sa hemostaticky Gcinok
nemusi Uplne dosiahnut.

Ak obvaz nadmerne prilne k rane, je potrebné ho napustit steriinym
fyziologickym roztokom a opatrne odstranit’.

Kazdy zavazny pripad tykajlici sa pomécky sa musi nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient
bydlisko.

OPATRENIA PRI POUZIVANi
. Produkt na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie produktu nie je mozné
z dévodu straty jej hemostatickych a absorpcnych vlastnosti. Pri
opakovanom pouziti produktu méze dojst k prenosu patogénnych
agensov.
Obvaz sa ponlka na predaj v steriinom stave. Vyrobok sa nesmie
opétovne sterilizovat'.
NepouZivajte obvaz, ak mate pochybnosti o jeho sterilnosti.
Nepouzivajte po datume exspiracie.
Obvaz neponechavajte na rane dlhsie ako 24 hodin.
Produkt obsahuje latku Zivo¢isneho pévodu — chitosan.
Vzhladom na pritomnost latok zZivo¢isneho pdévodu v obvéze, sa
nesmie pouzivat u ludi s precitlivenostou na vyrobky z kérovcov.
Obvaz nie je resorbovatelny a je uréeny len na vonkajsie pouzitie.
Na priamom obale (vrecko s obvdzom) je oznacenie — Cervena farba
po sterilizacii (znacka Cervenej farby potvrdzuje, Ze vyrobok presiel
sterilizacnym procesom).
Obvazy sa moézu lisit farbou aktivnej vrstvy. Zafarbenie obvazu je
pripustné anema vplyv najeho u¢innost a bezpec¢nost.
10. Je potrebné obrétit' sa na lekara:
« pred pouzitim u tehotnych a dojciacich Zien,
« v pripade akychkolvek pochybnosti o pouzivani produktu.
. Nepouzité aj pouzité ¢asti obvédzu by sa mali bezpecne zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi o nakladani's odpadom.
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SPOSOB POUZITIA

Obvaz aplikujte ihned po otvoreni obalu. Roztahovanie méze spésobit
popraskanie aktivnej vrstvy, ¢o vSak nema vplyv na hemostaticky ucinok
obvéazu.

Na otvorenie obalu uchopte protilahlé vrstvy bezprostredného obalu
v rohu oznacenom S§ipkou a postupne ich oddelujte, kym sa uUplne
neotvoria.

Aseptickym spdsobom preneste obvéz na krvacajlcu ranu. Do priameho
kontaktu s ranou prichadza zdrsneny povrch — s aktivnou vrstvou. Vrstva
s potlagenou féliou (leskla &ast, s potladou Tromboguard®) tvori
vonkajsiu vrstvu, ktora chrani ranu pred vonkajsimi faktormi.

V pripade mensich ran sa obvaz méze skratit' na velkost, ktora umozriuje
Uplné pokrytie rany, s rezervou 2-3 cm. Pri vacSich ranach mozno
aplikovat viac obvazov, jeden za druhym.

Je potrebné dbat' na to, aby miesto krvacania bolo priamo a Uplne
chranené obvazom.

Je potrebné vyvinut lokalny tlak aspon na tri minuty, alebo dokym sa
krvacanie nezastavi/znizi.

Ak je obvéz nasiaknuty tekutinou a nasiakne, treba ho okamzite vymenit’
zanovy.

INFORMACIE O STERILITE PRODUKTU

Obvaz Tromboguard® sa pontka na predaj ako sterilny vyrobok,
sterilizovany Ziarenim. Produkt sa nesmie opétovne sterilizovat. Vyrobok
si zachovava svoju sterilitu len v pévodnom obale, pri dodrzani vhodnych
skladovacich podmienok, po¢as stanovenej doby pouZzitelnosti. V pripade
poskodenia bezprostredného obalu sa musi s tymto zdravotnickym
produktom zaobchadzat ako s nesterilnym a nesmie sa pouzivat.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Obvaz Tromboguard® je potrebné uchovavat':

* na mieste s nizkym vplyvom slne¢ného a UV Ziarenia;

« v teplotnom rozsahu 15°C - 35°C;

« v rozmedzi vihkosti 25% - 65%;

« pri podmienkach, ktoré zabrarujd navlhnutiu a mechanickému po-
Skodeniu alebo chemickému znecisteniu;

« v originalnom jednotkovom obale. Akékolvek mechanické poskodenie
obalu méze spdsobit stratu sterility produktu.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Suhrn bezpecnosti a klinickej ucinnosti produktu je k dispozicii na webovej
stranke tricomed.com

Vysvetlenie symbolov umiestnenych na prednej strane Skatulky najdete
na stranke medisorb.com

Datum vydania: 07.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Tromboguard®

Pansament hemostatic pentru primul ajutor
si ingrijirea plagilor traumatice

CARACTERISTICI
Tromboguard® se caracterizeaza prin capacitatea de a inhiba sange-
rarea (efect hemostatic local) — are proprietati hemostatice documentate
clinic - opreste sangerarea in trei minute de la aplicarea presiunii.
Efectul hemostatic al pansamentului apare atunci cand chitosanul si
alginatul de calciu continute in stratul activ intrd in contact cu sangele.
Moleculele de chitosan incércate pozitiv reactioneaza cu eritrocitele si
trombocitele incarcate negativ pentru a forma un pseudo-cheag care
adera rapid la rana si inchide locul séngerarii. Alginatul de calciu sustine
efectul hemostatic al pansamentului; ionii de calciu accelereaza procesul
natural de formare a cheagurilor. Alginatul de sodiu continut in stratul
activ absoarbe secretiile plagii si formeaza un strat de gel pe suprafata
pansamentului, care impiedicd aderenta pansamentuluila rana.

Produsul este alcatuit din trei straturi:

« folie de poliuretan permeabila la vapori cu un strat de adeziv acrilic
(aprox. 13% din produs) — un strat exterior al pansamentului (lucios, cu
logoul Tromboguard® imprimat), care protejeaza plaga de factorii
externi. Stratul de spuma poliuretanica este lipit de folia poliuretanica
cuun adeziv. Adezivul nu este vizibil pentru utilizator,

» spuma poliuretanica hidrofila (aprox. 73% din produs) — responsabila
pentru mentinerea unei umiditati adecvate a plagii, cu o capacitate
ridicata de absorbtie a excesului de lichide (sange),

« strat activ (aprox. 14% din produs) — rugos — pe care il aplicam pe rana,
cu efect hemostatic, ale carui componente principale sunt chitosanul
si alginatii.

Pansamentul contine o substantd de origine animala — chitosan, care

constituie aprox. 7% din produs.

Produs apirogen.

SCOP SI INDICATII

Pansamentul Tromboguard® are proprietati hemostatice si este destinat
acordarii primului ajutor si/sau tratamentului plagilor traumatice si
postoperatorii. Produsul poate fi utilizat pe teren.

Dispozitivul este destinat utilizarii la persoanele care necesita prim ajutor
si/sau pansarea plagilor, in special pentru ainhiba sangerarea.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul medical Tromboguard® nu trebuie utilizat:

« la persoanele alergice la oricare dintre componentele pansamentului:
chitosan (obtinut din crustacee), alginat, poliuretan,

« in combinatie cu utilizarea de unguente, creme, pulberi,

+ in cavitatile corpului,
« in orificiile naturale ale corpului.

REACTII ADVERSE

Nu au fost raportate complicatii sau reactii adverse asociate
pansamentului. La pacientii cu probleme de coagulare a sangelui sau
carora li se administreaza anticoagulante, este posibil ca efectul
hemostatic s& nu fie obtinut in totalitate.

Tn cazul in care pansamentul se lipeste excesiv de plaga, acesta trebuie
umezit cu solutie salina sterila siindepartat cu grija.

Orice incident grav legat de acest dispozitiv trebuie raportat produ-
cétorului si autoritdti competente din tara in care locuieste utilizatorul
sau pacientul.

PRECAUTII
. Dispozitiv de unica folosinta. Dispozitivul nu poate fi reutilizat din
cauza ca proprietatile sale hemostatice si absorbante se pierd dupa
prima utilizare. Reutilizarea poate duce la transmiterea agentilor
patogeni.

2. Pansamentul este pus in vanzare steril. Produsul nu trebuie
resterilizat.

3. Nu utilizati pansamentul daca aveti indoieli cu privire la sterilitatea
produsului.

4. Nu utilizati pansamentul dupa data de expirare.

5. Nu aplicati pansamentul pe plagd mai mult de 24 de ore.

6. Produsul contine o substanta de origine animala — chitosan.
Datoritd prezentei substantelor de origine animala in pansament, nu
trebuie utilizat la persoanele alergice la produsele din crustacee.

7. Pansamentul este neresorbabil si este destinat exclusiv utilizarii
externe.

8. Pe ambalajul primar (plicul cu pansament) exista un marker — rosu
dupa sterilizare (culoarea rosie a markerului confirma c& produsul
afost supus unui proces de sterilizare).

9. Culoarea stratului activ al pansamentelor poate diferi. Decolorarea
pansamentului este acceptabila si nu afecteaza eficacitatea si
siguranta produsului.

10. Consultati medicul:

« inainte de utilizare la femeile gravide sau care alapteaza,
« in cazul oricaror indoieli cu privire la utilizarea produsului.

11. Atat partile neutilizate, cat si cele utilizate ale pansamentului trebuie
eliminate in conditii de siguranta, in conformitate cu reglementarile
locale privind gestionarea deseurilor.

MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL

Aplicati pansamentul imediat dupa deschiderea ambalajului. Intinderea
acestuia poate provoca craparea stratului activ, care nu afecteaza efectul
hemostatic al pansamentului.

Pentru a deschide ambalajul unitar, prindeti partile opuse ale ambalajului
principal la coltul marcat cu o sageata si separati-le pana se deschid
complet.

Transferati aseptic pansamentul pe rana care sangereaza. Exista
o suprafata aspra in contact direct cu rana — cu un strat activ. Stratul de
folie (lucios, cu logoul Tromboguard® imprimat) este suprafata externa
care protejeaza plaga impotriva factorilor externi.

Tn cazul plagilor mai mici, pansamentul poate fi taiat la o dimensiune care
sa permitd acoperirea completa a plagii, cu o toleranta de 2-3 cm in plus
fatd de aceasta. In cazul plagilor mai mari, se pot folosi mai multe
pansamente, unul langa celalalt.

O atentie deosebita trebuie acordata locului de sangerare pentru a va
asigura ca este protejat direct si complet de pansament.

Aplicati presiune locala timp de cel putin trei minute sau pana la
oprirea/reducerea sangerarii.

Daca pansamentul se imbiba cu lichide si se largeste, inlocuiti imediat
pansamentul cu unul nou.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Pansamentul Tromboguard® este pus in vanzare ca produs steril,
sterilizat prin procesul de sterilizare cu radiatii. Produsul nu poate fi
resterilizat. Produsul isi pastreaza sterilitatea in termenul de valabilitate
specificat, numai in ambalajul original si in conditii de depozitare
corespunzatoare. In cazul in care se constatd c& ambalajul principal
este deteriorat, dispozitivul medical trebuie tratat ca fiind nesteril si nu
va putea fi utilizat.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pansamentul Tromboguard® trebuie depozitat:

« ferit de lumina directa a soarelui si de razele UV;

« la un intervalul de temperatura de 15°C — 35°C;

« la un interval de umiditate de 25% — 65%;

« intr-un mediu ferit de umiditate si de deteriorari mecanice sau conta-
minari chimice;

« in ambalajul original. Orice deteriorare mecanica a ambalajului poate
duce la pierderea sterilitatii.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Un rezumat al sigurantei si eficacitatii clinice a dispozitivului este
disponibil pe site-ul ticomed.com

Pentru o explicatie a simbolurilor de pe partea din fata a cutiei, consultati
medisorb.com

Data emiterii: 07.2024
Numérul editiei: REV. 2
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WHCTPYKLUMUA 3A YNOTPEBA
Tromboguard®
KpbBocnupalia npeBpb3ka 3a okasBaHe Ha MbpBea
NOMOLL, U MPEBbP3BaHE Ha TPaBMAaTUYHN pPaHut
XAPAKTEPUCTUKA

Tromboguard® ce xapakTepuanpa cbc cnocoBHOCTTa Ci Aa cnupa

KbpBEHETO (FoKareH XemocTaThieH edekT) — npuTexaBa KIMHUYHO

[AOKYMEHTUPaHW KpbBOCMUPALLM CBOMCTBA — KOraTo ce npunara ¢ HaTuck,

Cnypa KbpPBEHETO B paMKUTE Ha TPU MUHYTH.

XemocTaTUYHUAT edekT Ha npeBpb3kaTa ce NposiBsiBa, korato

CbAbpXallunTte ce B aKTUBHUSA CIovi XUTo3aH n Kanumes anrMHar BnsaA3ar

B KOHTaKT C kpbBTa. [MONOXUTENHO 3apeAeHnTe MOMEeKynu Ha X1TosaHa

pearupat ¢ OTPULATENHO 3apeAeHUTe epUTPOLUTI U TPOMBOLINTH, KaTo

obpasyBaTt nceBAOCHCUPEK, KOWTO 6bp3o mpunensa kbMm paHaTa

1 3aTBapsi MSICTOTO Ha KbpBeHe. KanuweswsT anruHar nognomara

XeMOoCTaTU4HUA edekT Ha npeBpb3kaTa, kaTo KanuueBuTe MOHN

yckopsiBaT eCTeCTBEHWsi mpoliec Ha obpasyBaHe Ha CbCUpeLW.

ChabpXKalusaT ce B aKkTMBHUA Croil HaTpueB anruHat abcopbupa

cekpeTuTe OT paHaTa M obpasyBa ren BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha

npeBpb3kaTa, KOITO NPeoTBpaTsBa 3arenBaHeTo Ha NpeBpbakaTa KbM
paHaTa.

W3penueto e usrpafeHo ot Tpu criost:

* MaponpomnyckiMBO MONMYPETaHOBO (hOMMOC aKpUeH aaxe3nBeH Croi
(okono 13% OT u3genueTo) — NpPeAcTaBnsiBa BbHLWHWS COW Ha
npeepbakaTta (Mbckas, ¢ nevar Tromboguard®, npeagnassaw pavata
OT BbHLUHK Bb3feicTBMS. CNOST OT NonuypeTaHoBa MsiHa e 3aneneH
3a MonmypeTaHoBoTo honno ¢ nenuro. JlenunoTo He e BUAWUMO 3a
notpebutens,

* xuapodunHa nonuypetaHosa nsiHa (okono 73% OT u3fenueTo) —
OTIOBOpHAa 3a NOAAbPKAHETO Ha AO0CTaTbyHa BIAXHOCT Ha paHara,
cronsiMa cnoco6HocT 3a abcopbrpaHe Ha U3nuLLIHaTa TEYHOCT (KPbB),

* aKTMBeH croit (okono 14% oT u3aenueTo) — rpanas Crioii, KOWTo uma
KOHTaKT C paHaTa U MnpuTexaBa KpbBOCMUWpaLll edekT, Herosute
OCHOBHW CbCTaBKWU Ca XMTO3aH 1 anrMHaTun.

MpeBpb3KaTa Cbabpxka BELLECTBO OT XMUBOTUHCKW NPON3XO[ — XUTO3aH,

KOETO CbCTaBnsiBa oK. 7 % OT N3fenueTo.

AnuporeHHo napenve.

MPEAHA3HAYEHMUE U NMOKA3AHUS

Mpespbakata Tromboguard® 1ma xemocTaTyHM CBOIICTBA U @ NpeaHas-
Ha4yeHa 3a OKas3BaHe Ha NbpBa NOMOLL n/vnu nevyexHve Ha TpaBMaTU4HN
1 criefjonepatvBHU paHu. MagenueTo Moxe Aa ce U3Monaea npu nonesu
YCroBYSi.

Mspenueto e npegHasHaveHo 3a ynotpeba npu xopa, Hyxaaelm ce oT
MbpBa MOMOLL, U/MNW NEYeHNe Ha paHu, Mo-CreLmnarnHo 3a cnupaHe Ha
KbpBeHe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MeguumHcKoTo usgenve Tromboguard® He TpsibBa Aa ce nanonssa:

* MpW Xopa, KOUTO Ca anepriyHn KbM HSIKOSi OT CbCTaBKUTE Ha NpeB-
pb3KaTa: XuTo3aH (Nony4eH oT pakoobpasHu), anruHar, nonuypeTat,

* B KOMBWHALWSA C M3MON3BAHETO Ha MeXNeMu, KPeMOBe, NPaxoBe,

* B TENECHUTE KyXWHU,

* B €CTeCTBEHUTe OTBOPW Ha TANOTO.

HEXENAHU PEAKLIUU

He ca HabniopaBaHn yCNOXHEHUS UMW HEXenaHW peakuuu, CBbp3anu
C AeiicTBMeTO Ha npeBpb3kata. lMpu NauueHTW ¢ npobrnemm cbe
CbCMPBAHETO Ha KPbBTa UMM TakuBa, KOUTO MpUeMaT aHTUKoarynaHTu,
XeMOCTaTUYHUST eCHEKT MOXeE [ia He Gb/ie MOCTUTHAT HaMbIIHO.

Ako npespb3kaTa npurnernHe npekaneHo MHOTO KbM paHata, Tsi Tpsibea
[la ce Hanom cbC cTepUneH hranonornieH pa3TBop 1 BHUMATENHO fa ce
OTCTpaHMU.

Bcekn cepnoseH WHUMAEHT, CBbp3aH C u3aenueTo, TpsibBa Aa ce
[loknajiBa Ha NPOW3BOANUTENS 1 Ha KOMMNETEHTHIUS OpraH Ha Abpxaeara,
B KOSITO Npe6nBaBa NoTPeGUTENAT UMK NaLMEeHTHT.

MEPKW 3A BE3OIMACHOCT
.WN3penue 3a epHokpaTHa ynotpeba. lNoBTopHaTa ynotpeba Ha
U3[enneTo He e Bb3MOXHa nopaau 3arybarta Ha xemocTaTuiHUTE
n abcopbupalyute My CBOWCTBA. AKO M3[enueTo ce M3nonssa
NOBTOPHO, MOXe [ja Ce NpeAaaaT NaToreHHN areHTu.
MpeBpb3kaTa ce npeanara 3a npoaaxda B CTEPUITHO CbCTOSIHME.
MpoayKTLT He MOXe Aa ce CTepUnu3npa noBTOPHO.
He wanonseaiite npeepbakaTta, ako MMate CbMHEHUS OTHOCHO
CTEPUITHOCTTa Ha U3AEeNneTo.
He n3nonaseaiite npeBpb3kaTta cne u3TnyaHe Ha Cpoka Ha roHoCT.
M3nonagaiiTe npeBpb3kaTa BbpXy paHaTa 3a He noBeuye oT 24 yaca.
M3nenuneTto cbabpka BELLECTBO OT XMBOTUHCKM MPON3XOA — XUTO3aH.
nOpaﬂM Hanu4yneTo Ha BewecTBa OT XUBOTUHCKU NPOM3Xo4 B Npes-
pb3karta, Ta He TpsibBa fja ce 13nonasa npu Xopa ChC CBPbXYyBCTBU-
TEMNHOCT KbM MPOAYKTW OT pakoobpasHu.
MpeBpb3kata e Hepesopbupyema W e npeAHasHayeHa camo 3a
BbHLUHA ynoTpeba.
Bbpxy MbpBuYHaTa onakoBka (calle C NpeBpb3ka) MMa Mapkep —
YepBeH Crieq CTepunn3aums (YepBeHVSIT UBST Ha Mapkepa MoTBbp-
AaBa, Ye N3aenmeTo e NpemM1Harno Npes nNpoLiec Ha CTepunnsaLms).
MpeBpb3KkMTE MOraT ja ce pasnuyasar Mo LBeTa Ha aKTUBHMS COM.
OuBeTsBaHETO Ha MpeBpb3kaTta € MPUEMIMBO W He BrUsSe Ha
edukacHocTTa u 6e30nacHoCTTa Ha U3fenmeTo.
. TpsiGBa fa ce KOHCynTUpare ¢ nekap:
* npeau ynotpe6a oT GpeMeHHUN NN KbpPMELLM XEeHMU,
* NPV KaKBUTO 1 [1a € CbMHEHWsI OTHOCHO yroTpe6aTa Ha npoaykTa.
. Kakto Heusnon3saH1Te, Taka 1 U3non3eBaHUTe YacTn Ha NpeBpb3KaTa
TpsiGBa fa ce W3XBLPNAT 6e30MacHo B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopebv 3a ynpasneHue Ha oTnagbLmTe.
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KAK OA U3MON3BATE NPOAYKTA

CroxeTe npeBpb3kaTa BefHara Crieq oTBapsiHe Ha onakoBKaTa.
PasTsiraHeTo Moxe Aa AoBeae A0 HanykBaHe Ha akTUBHUSA CrOW, KOETO
He BNKsie Ha XeMOCTaTUYHWS! eCheKT Ha NpeBpb3kara.

3a Ja oTBOpWTE efuHWYHa OnaKkoBka, XBaHEeTe MPOTUBOMOMOXHUTE
crioeBe Ha MbpBUYHATA OMakoBKa B brb/a, 0THens3aH Cbe CTpenka u rm
pasfeneTe, OKaTo Ce OTBOPSIT HAMBIIHO.

AcenTu4yHO MocTaBeTe NpeBpb3kaTa BbpXy KbpBsillara paHa. [upekT-
HUSIT KOHTaKT C paHaTa Ce OCbLUecTBsiBa OT rpanaBaTa MOBbPXHOCT
C aKTMBHUS croit. CrosiT donmo (nbekas, ¢ nevat Tromboguard®)
npefcTaBnsBa BbHLWHATA MOBBbPXHOCT, KOATO 3aliWTaBa paHaTta OT
BBHLUHNTE (hakTopu.

Mpw no-marku paHy npeBpb3kaTa MOXe Aa Ce OTPEeXe A0 pa3mep, KONTO
no3BosisiBa paHaTa fa 6be HambiHO MOKpUTa, kaTo ce OCTaBsT 2-3 cm
U3BLH Hesi. [py no-rofiemMu paHu e AoMyCTMO CraraHeTo Ha fnoBeye oT
e/lHa NpeBpBL3Ka, KOWTO Ce Npunarar eaHa 4o Apyra.

TpsbBa fa ce BHMMaBa MSICTOTO Ha kbpBeHe fAa Obae AWMPEKTHO
1 HaMbITHO 3aLLUMTEHO C MpeBpb3KaTa.

HanoxeTe nokaneH HaTUCK 3a MOHe TPY MUHYTW UK A0KaTO KbPBEHETO
cnpe/Hamanee.

Ako npeBpb3kaTa e HacuTeHa C TeHHOCT U NpoTUYa, T TpsioBa HezabaBHO
[la ce CMeHM C HoBa.

WHOOPMALIUA 3A CTEPUNHOCTTA HA U3AENUETO
Mpespbakata Tromboguard® ce npeanara 3a npopax6a kato cTepureH
NPOAYKT, CTEPUNMN3NPaH Ypes paanaumoHHa ctepunuaauns. MNpoaykTsT
He TpsibBa Aa ce cTepunusuMpa noBTopHo. WM3genueTo 3anasea
CTEpPUIHOCTTa CY B paMKuUTe Ha OMpefenieHnsi CPoK Ha roAHOCT caMo
B OpUrMHarnHaTa Cyi OrakoBKa Npy MOAXOASALLM YCIIOBUS HA CbhXpaHEHMe.
Ako ce YCTaHOBM, 4Ye OrnakoBKaTta e nospegeHa, MeauuMHCKOTO nsgenve
TpsiGBa Aa ce TpeTupa KaTo HECTEPUIHO U He TPsibBa Aja ce 13rnornasa.

YCnoBuA 3A CbXPAHEHUE

MNpespbakata Tromboguard® Tpsa6sa aa ce cbxpaHsea:

* B MSICTO C OTpPaHM4YeHO M3naraHe Ha CITbHYeBa CBETNMHA U ynTpa-

BNONETOBU NTbYK,

npwu TemneparypeH avanasoH 15°C - 35°C;

* Npy AnanasoH Ha BnaxHocT 25% - 65%;

* NPV YCIOBUSI, KOUTO Npe/nasBaT OT HAMOKPSIHE U MeXaHUYHM NoBpean
NN XMMUYeCcKo 3aMmbpcsBaHe;

+ B OpWrMHanHa eavHuYHa onakoBka. Bcsika mexaHWdHa nospeaa Ha
onakoBKaTa MoXe fja ioBeAe [10 3ary6a Ha CTepUITHOCT Ha NpoayKTa.

AONBIHUTENHA UHOOPMALIUA

O6o6uieHneto 3a GesonacHocTTa U KnuMHUYHATa edUuKacHOCT Ha
13[enneTo e J0CTBIHO Ha agpec: tricomed.com

3a obsicHeHWe Ha CUMBOMNUTE Ha NpefHaTa CTpaHa Ha KyTusiTa, BUKTe
medisorb.com

[ata Ha usgasaHe: 07.2024
ManaHue Ne: REV. 2

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Tromboguard®

Hemostatinis tvarstis pirmajai pagalbai teikti

ir Zaizdoms tvarstyti nelaimingy atsitikimy atveju

CHARAKTERISTIKOS

Tromboguard® pasizymi gebéjimu stabdyti kraujavima (vietinis hemosta-

tinis poveikis) — turi kliniskai patvirtinty hemostatiniy savybiy — uzspaudus

kraujavimas sustabdomas per tris minutes.

Hemostatinis tvarscio poveikis pasireiskia, kai aktyviajame sluoksnyje

esantis chitozanas ir kalcio alginatas susiliecia su krauju. Teigiamai

ijkrautos chitozano molekulés reaguoja su neigiamai jkrautais eritrocitais
ir trombocitais, sudarydamos pseudo-kresulj, kuris greitai prilimpa prie

Zaizdos ir uzdaro kraujavimo vietg. Kalcio alginatas palaiko hemostatinj

tvarsc€io poveikj, kalcio jonai pagreitina natdraly kresuliy susidarymo

procesg. Aktyviajame sluoksnyje esantis natrio alginatas sugeria Zaizdos
sekretg ir ant tvarscio pavirSiaus sudaro gelio sluoksnj, kuris neleidzia
tvarsciui prilipti prie Zaizdos.

Gaminj sudaro trys sluoksniai:

< garams laidi poliuretano plévelé su akriliniu lipniu sluoksniu (apie
13% gaminio) — tai iSorinis tvarscio sluoksnis (blizgus, su spauda
Tromboguard®), apsaugantis zaizdg nuo i$oriniy veiksniy. Poliuretano
puty sluoksnis su poliuretano plévele sujungtas klijais. Klijai naudotojui
nematomi,

« hidrofilinés poliuretano putos (apie 73% gaminio), atsakingos uz
tinkamos drégmeés palaikyma Zaizdoje, pasizymincios dideliu gebéjimu
sugerti skysciy (kraujo) pertekliy,

« aktyvusis sluoksnis (apie 14% gaminio) — Siurkstus, dedamas ant
Zaizdos, pasizymintis hemostatiniu poveikiu, kurio pagrindinés sude-
damosios dalys yra chitozanas ir alginatai.

TvarsCio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos — chitozano, kuris

sudaro apie 7% gaminio.

Apirogeninis produktas.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Tromboguard® tvarstis pasizymi hemostatinémis savybémis ir yra skirtas
pirmajai pagalbai teikti ir/arba nelaimingy atsitikimy bei pooperacinéms
Zaizdoms gydyti. Gaminys gali bati naudojamas lauko saglygomis.
Priemoné skirta naudoti asmenims, kai batina suteikti pirmajg pagalbg
ir/arba tvarstyti Zaizdas, ypac kraujavimui stabdyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Medicinos priemonés Tromboguard® negalima naudoti:

« Zzmonéms, kurie yra alergiski bet kuriai tvars¢io sudedamajai daliai:
chitozanui (gaunamam i$ véZziagyviy), alginatui, poliuretanui,

« kartu su tepalais, kremais, milteliais,

« kino ertmése,

* natdraliose kiino angose.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Su tiesioginiu tvarscio poveikiu susijusiy komplikacijy ar nepageidaujamy
reakcijy nenustatyta. Pacientams, turintiems kraujo kreséjimo sutrikimy
arba vartojantiems antikoaguliantus, hemostatinis poveikis gali bati ne
visi$kai pasiektas.

Jei tvarstis pernelyg priglunda prie Zaizdos, jj reikia prisotinti steriliu
fiziologiniu tirpalu ir atsargiai nuimti.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, bdtina pranesti
gamintojui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas arba pacientas, kompe-
tentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Vienkartinio naudojimo gaminys. Pakartotinai naudoti priemonés

negalima, nes ji praranda hemostatines ir absorbcines savybes. Jei

gaminys naudojamas pakartotinai, gali bati perneSami patogeniniai
veiksniai.

Tvarstis parduodamas sterilus. Gaminys negali bati pakartotinai

sterilizuotas.

Nenaudokite tvarscio, jei kyla abejoniy dél gaminio sterilumo.

Nenaudokite tvarscio pasibaigus galiojimo laikui.

Tvarstj ant Zaizdos laikykite ne ilgiau kaip 24 valandas.

Gaminio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagos — chitozano.

Kadangi tvarscio sudétyje yra gyvininés kilmés medziagy, jo nega-

lima vartoti asmenims, turintiems padidéjusj jautruma véziagyviy

gaminiams.

. Tvarstis néra rezorbuojamas ir skirtas tik iSoriniam naudojimui.

. Ant tiesioginés pakuotés (paketélio su tvarséiu) yra Zymeklis —
raudonas po sterilizacijos (raudona Zymeklio spalva patvirtina, kad
gaminys buvo sterilizuotas).

. Tvarséiai gali skirtis aktyviojo sluoksnio spalva. Tvarséio spalvos
pakitimas yra priimtinas ir neturi jtakos priemonés veiksmingumui
irsaugumui.

10. Batina pasitarti su gydytoju:

« prie$ vartojant néscioms ar zindancioms moterims,
« jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo.

11. Tiek nepanaudotas, tiek panaudotas tvarscio dalis batina saugiai

utilizuoti pagal vietines atlieky tvarkymo taisykles.
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GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Atidarius pakuote, i karto uzdékite tvarstj. Tempiant gali atsirasti
aktyviojo sluoksnio jtrikimy, kurie neturi jtakos tvars¢io hemostatiniam
poveikiui.

Norédami atidaryti atskirg pakuote, suimkite prieSingus pakuotés krastus
ties rodykle pazymétu kampu ir atskirkite juos, kol visiskai atsidarys.
Aseptiniu bidu perkelkite tvarstj ant kraujuojancios Zaizdos. Su Zaizda
tiesiogiai lieCiasi Siurkstus pavirSius su aktyviuoju sluoksniu. Plévelés
sluoksnis (blizgus, su spauda Tromboguard®) yra i$orinis pavirsius,
apsaugantis Zaizdg nuo i$oriniy veiksniy.

Jei zaizdos yra mazesnés, tvarstj galima nukirpti iki tokio dydzio, kad
Zaizda bty visiSkai uzdengta, paliekant 2-3 cm uz jos riby. Didesnéms
Zaizdoms galima naudoti didesnj tvars¢iy skaiciy, vieng $alia kito.
Isitikinkite, kad kraujavimo vieta yra tiesiogiai ir visiSkai apsaugota
tvarsciu.

Maziausiai tris minutes bdtina taikyti vietinj uzspaudima, arba kol
kraujavimas sustos arba sumazés.
Jei tvarstis prisigeria eksudato ir
pakeisti nauju.

yra permirkes, jj reikia nedelsiant

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA

Tromboguard® tvarstis parduodamas kaip sterilus gaminys, sterilizuotas
radiacinés sterilizacijos budu. Gaminys negali bati pakartotinai
sterilizuotas. Gaminys iSlaiko savo sterilumg per nurodytg tinkamumo
vartoti terming tik originalioje pakuotéje tinkamomis laikymo sglygomis.
Jei nustatoma, kad tiesioginé pakuoté yra pazeista, medicinos gaminys
turi bati laikomas nesteriliu ir negali bati naudojamas.

LAIKYMO SALYGOS

Tromboguard® tvarstis turi bati laikomas:

« riboto saulés ir UV spinduliy poveikio vietoje;

« 15°C - 35°C temperatiroje;

« esant 25% - 65% drégnumui;

« tokiomis sglygomis, kad jis baty apsaugotas nuo sudrékimo, mecha-
ninio pazeidimo ar cheminio uzter§imo;

« originalioje pakuotéje. Dél bet kokio mechaninio pakuotés pazeidimo
gaminys gali prarasti sterilumg.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama adresu
tricomed.com

DézZutés priekyje esanciy simboliy paaiskinimus rasite medisorb.com
svetainéje.

ISleidimo data: 07.2024
Laidos numeris: REV. 2
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Tromboguard®
Hemostatiskais parséjs pirmas palidzibas
sniegSanai un traumatisku briac¢u parsieSanai
RAKSTUROJUMS

Tromboguard® raksturojas ar asino$anas apturé$anas spéju (vietgja
hemostatiska iedarbiba), tam piemtt kiiniski dokumentétas hemostatiskas
Tpasibas — piemérojot spiedienu, tas aptur asinoSanu tris minasu laika.
Parséja hemostatiska iedarbiba notiek péc hitozana un kalcija alginata, ko
satur aktivais slanis, nonak$anas saskaré ar asinim. Pozitivi ladétas
hitozana dalinas reagé ar negativi ladétiem eritrocitiem un trombocitiem,
veidojot asins pseidorecekli, kas atri piellp pie brlices un aizver
asino$anas vietu. Kalcija alginats veicina parséja hemostatisko iedarbibu,
kalcija joni paatrina dabisku asins recekla veidoSanas procesu.
Absorbgjot izdalljumu no briices, aktivaja slant esoSais natrija alginats
veido uz parséja virsmas gela slani, kas novérs parséja pielipSanu pie
braces.

Izstradajums sastav no trim slaniem:

« tvaiku caurlaidigas poliuretana pléves ar akrila [Tmes slani (aptuveni
13% izstradajuma), kas veido parséja aréjo slani (spidigs, ar apdruku
Tromboguard®), kurs aizsarga briici pret argjiem faktoriem. Poliuretana
putu slanis ir savienots ar poliuretana plévi ar [imi. Lime nav redzama
lietotdjam;

« hidrofilam poliuretana putam (aptuveni 73% izstradajuma), kas atbild
par atbilsto$a briices mitruma [ldzsvara uzturéSanu un kam piemtt
augsta lieka Skidruma (asinu) uzstikanas spéja;

« raupja aktiva slana (aptuveni 14% izstradajuma), ko uzklaj uz briices, ar
hemostatisku iedarbibu, kura galvenas sastavdalas ir hitozans un
alginati.

Parséjs satur dzivnieku izcelsmes vielu — hitozanu, kas ir aptuveni 7%

izstradajuma.

Apirogéns izstradajums.

PIELIETOJUMS UN INDIKACIJAS

Parséjam Tromboguard® ir hemostatiskas Tpasibas, un tas ir paredzéts
pirmas palidzibas snieg$anai un/vai traumatisku un pécoperacijas bracu
parsiesanai. Izstradajumu var lietot lauka apstaklos.

Izstradajums ir paredzéts cilvékiem, kuriem jasniedz pirma palidziba
un/vaijaparséj brices, jo pasi jaaptur asinosana.

KONTRINDIKACIJAS

Medicinas ierici Tromboguard® nedrikst lietot:

« cilvékiem, kuriem ir alergija pret kadu no parséja sastavdalam: hitozanu
(iegts no vézveidigajiem), alginatu, poliuretanu;

« kopa ar ziedém, krémiem, plderiem;

* kermena dobumos;

* dabiskas kermena atverés.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav konstatétas nekadas komplikacijas vai nevélamas blakusparadibas,
kas saistitas ar parséja darbibu. Pacientiem ar asins recéSanas
traucéjumiem vai pacientiem, kuri lieto antikoagulantus, hemostatiska
iedarbiba var nebit pilntba sasniegta.

Ja parséjs parmérigi piegul briicei, tas ir japiesticina ar fiziologisko
Skidumu un piesardzigijanonem.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu japazino razotajam
un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs vai pacients dzivo.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Atkartota izstradajuma lieto-

§ana nav iespéjama, jo tas zaudé hemostatiskas un absorb&josas

Tpasibas. Atkartota lieto$ana var izraisit patogénu parnesanu.

Pardo$ana tiek piedavats sterils parsgjs. lzstradajumu nedrikst

atkartoti sterilizét.

Parséju nedrikst lietot, ja rodas Saubas par izstradajuma sterilitati.

Parséju nedrikst lietot péc deriguma termina beigam.

Parséju nedrikst lietot uz brices ilgak par 24 stundam.

Izstradajums satur dzivnieku izcelsmes vielu — hitozanu.

Ta ka parséja ir dzivnieku izcelsmes vielas, to nedrikst lietot cilveki

ar paaugstinatu jutibu pret vézveidigo produktiem.

Parséjs nav resorb&jams un ir paredzéts tikai aréjai lietoSanai.

.Uz tieSa iepakojuma (parsienama maisina) atrodas markieris —
sarkans péc sterilizacijas (markiera sarkana krasa apstiprina, ka
izstradajums irizgajis sterilizacijas procesu).

. Parseéji var atSkirties ar aktiva slana krasu. Ir pielaujami parséja krasas
izmainas, kas neietekmé izstradajuma efektivitati un droSibu.

10. Jakonsultéjas ar arstu:

« pirms lieto§anas gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krditi;
* ja rodas $aubas par izstradajuma lietoSanu.

. Gan neizmantotas, gan nolietotas parséja dalas ir jautilizé drosa veida
saskana ar spéka esoSajiem vietéjiem atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.
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1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Parséjs ir jauzliek tiesi péc iepakojuma atvérsanas. IzstiepSana var izraisit
aktiva slana saplisanu, kas neietekmé parséja hemostatisko iedarbibu.
Lai atvértu vienu iepakojumu, satveriet pretgjos tieSa iepakojuma slanus
stlrT, kas apziméts ar bultinu, un atdaliet tos [idz pilnigai atvérSanai.
Parnesiet parséju uz asinojosu briici aseptiska veida. Tie$a saskaré ar
brici ir raupja virsma — ar aktivo slani. Pléves slanis (spidigs, ar apdruku
Tromboguard®) ir argjais slanis, kas aizsarga brici no argjiem faktoriem.
Mazakam bricém parséju var sagriezt [ldz tadam izméram, kas lauj
pilnTba parsiet brdci, ar 2-3 cm parlaidumu arpus tas. Lielakam bricém
var izmantot vairakus parséjus, vienu blakus otram.

Pievérsiet uzmanibu tam, lai asinoSanas vieta batu tieSi un pilniba
parklata ar parséju.

Piemérojiet vietéju spiedienu vismaz tris mindtes, vai lidz asinoSana
apstajas/samazinas.

Japarséjs ir piesticinats ar Skidrumu un sak tecét, nekavéjoties nomainiet
to pretjaunu parséju.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMA STERILITATI

Pars&js Tromboguard® tiek piedavats pardodanai ka sterils produkts, kas
sterilizéts ar radiacijas sterilizaciju. lzstradajumu nedrikst atkartoti
sterilizét. Izstradajums saglaba sterilitati noteiktaja deriguma termina,
tikai originalaja iepakojuma un atbilstoSos uzglabasanas apstaklos.
Ja ir konstatéts iepakojuma bojajums, mediciniska ierice ir jauzskata par
nesterilu un to nedrikst lietot.

UZGLABASANAS APSTAKLI

Parséjs Tromboguard® ir jauzglaba:

« vieta ar ierobeZotu saules gaismas un UV staru iedarbibu;

« temperatdra no 15°C idz 35°C;

« mitruma diapazona 25% - 65%;

« apstaklos, kas nodro$ina aizsardzibu pret samirkS8anu un mehanisku
bojajumu vai kimisku piesarnojumu;

« originalaja iepakojuma. Jebkurs iepakojuma mehanisks bojajums var
izraisTt produkta sterilitates zudumu.

PAPILDINFORMACIJA

Kopsavilkums par izstradajuma drosibu un klinisko efektivitati ir pieejams
timekla vietné tricomed.com

Kartona iepakojuma priekS§pusé redzamo simbolu skaidrojumu skatit
timekla vietné medisorb.com

Izdo$anas datums: 07.2024
Izdevuma numurs: REV. 2
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KASUTUSJUHEND
Tromboguard®
Hemostaatiline side esmaabi andmiseks
ja traumaatiliste vigastuste raviks
ISELOOMUSTUS

Seadet Tromboguard® iseloomustab verejooksu takistav toime (paikne
hemostaatiline toime) — sidemel on Kkliiniliselt dokumenteeritud he-
mostaatilised omadused — surve kasutamisel peatab verejooksu kolme
minuti jooksul.
Sideme hemostaatiline toime iimneb aktiivses kihis sisalduva kitosaani
ja kaltsiumalginaadi kokkupuutel verega. Positiivselt laetud kito-
saanimolekulid reageerivad negatiivselt laetud erltrotsuitide ja
trombotsuitidega, moodustades pseudotrombi, mis kleepub kiiresti
haavale ja sulgeb verejooksu koha. Kaltsiumalginaat toetab sideme
hemostaatilist toimet, kaltsiumioonid kiirendavad loomulikku httibimis-
protsessi. Aktiivses kihis sisalduv naatriumalginaat imab haavaeritist ja
moodustab sideme pinnale geelikihi, mis takistab sideme kleepumist
haavale.

Toode koosneb kolmest kihist:

+ auru labilaskev akrutllimiga poliuretaankile (u 13% tootest) —
moodustab sideme valise kihi (laikiv, trikiga Tromboguard®), mis
kaitseb haava valiste tegurite eest; Poluuretaanvahust kiht on
Uihendatud poltiuretaankilega liimiga. Liim on kasutajale nahtamatu,

« hudrofiilne poltiuretaanvaht (u 73% tootest) — vastutab piisava niiskuse
hoidmise eest haavas. Sellel on liigset vedelikku (verd) imav toime,

« aktiivne kiht (u 14% tootest) — krobeline pind, mis asetatakse haavale —
on hemostaatilise toimega. Selle peamised koostisosad on kitosaan ja
alginaadid.

Haavaside sisaldab loomset péritolu ainet — kitosaani, mis moodustab

u 7% tootest.

Mitteplrogeenne toode.

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Tromboguard® haavasidemel on hemostaatilised omadused. See on
mdeldud esmaabi andmiseks ja/voi traumaatiliste ja operatsioonijargsete
haavade raviks. Seadet voib kasutada valitingimustes.

Seade on mdeldud kasutamiseks isikutel, kes vajavad esmaabi ja/voi
haavade ravi, eelkdige verejooksu peatamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Meditsiiniseadet Tromboguard® ei tohi kasutada:

« isikutel, kellel on ulitundlikkus jargmiste koostisainete suhtes: kitosaan
(saadud koorikloomadest), alginaat, poltiuretaan,

« koos salvide, kreemide ja pulbritega,

« kehadonsustes,

* keha loomulikes avaustes.

KORVALTOIMED

Ei ole téheldatud sideme mé&juga seotud tusistusi ega korvaltoimeid.
Verehuibimisprobleemidega véi antikoagulante vétvate patsientide
puhul véib juhtuda, et ei saavutata téielikku hemostaatilist toimet.

Kui side kleepub liiga tugevalt haavale, tuleb seda immutada steriilse
fusioloogilise lahusega ja ettevaatlikult eemaldada.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja
selleriigi padevale asutusele, kus kasutaja voi patsient elab.

ETTEVAATUSABINOUD
. Uhekordselt kasutatav toode. Seadme korduvkasutamine ei ole
voimalik hemostaatiliste ja absorbeerivate omaduste kaotuse tottu.
Kui seadet kasutatakse korduvalt, voib leida aset patogeenide
tlekandumine.

Sidet muakse steriilses olekus. Toodet ei tohi uuesti steriliseerida.
Mitte kasutage sidet, kui esinevad kahtlused seadme steriilsuses.
Mitte kasutada seadet parast selle kdlblikkusaega.

Haavasidet kasutada haaval mitte kauem kui 24 tundi.

Seade sisaldab loomset péritolu ainet — kitosaani.

Seoses loomset péritolu aine sisaldusega sidemes ei tohi seda
kasutada isikud, kellel esineb Ulitundlikkus karploomade suhtes.

Side on mitteresorbeeruv ja méeldud ainult vélispidiseks kasu-
tamiseks.

Sisepakendil (sidemepakendil) on margis — punane pérast sterili-
seerimist (méargise punane varvus kinnitab, et seade on sterili-
seeritud).

Sidemed véivad erineda aktiivse kihi véarvi poolest. Sideme vérvi-
muutused on lubatavad ega méjuta seadme téhusust ega ohutust.
10. Arstiga tuleb konsulteerida:

« enne kasutamist rasedatel voi imetavatel naistel,

« juhul, kui tekivad kahtlused seadme kasutamise suhtes.
. Nii kasutamata kui ka kasutatud sideme osad tuleb ohutult kérvaldada
vastavalt kohalikele jagtmekaitluse eeskirjadele.

-
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TOOTE KASUTAMINE

Soovitatav on sidet kasutada kohe pérast pakendi avamist. Sideme
venitamine voib pdhjustada aktiivse kihi pragunemist, mis ei mé&juta
sideme hemostaatilist toimet.

Uksikpakendi avamiseks haarake noolega tahistatud nurgas sisepakendi
vastaskihtidest ja eraldage need, kuni pakend on téielikult avatud.
Asetage side aseptiliselt veritsevale haavale. Haavaga otseses kokku-
puutes on sideme krobeline — aktiivse kihiga — pind. Kilekiht (l&ikiv, triikiga
Tromboguard®) moodustab valise pinna, mis kaitseb haava véliste
tegurite eest.

Vaiksemate haavade puhul v6ib sideme IGigata suuruseni, mis véimaldab
haava taielikku katmist, 2-3 cm (le haava ulatuva varuga. Suuremate
haavade puhul on lubatud kasutada rohkem sidemeid tksteise korval.
Tuleb podrata tédhelepanu, et verejooksu koht oleks otseselt ja dleni
kaitstud sidemega.

Tuleb rakendada paikset survet vahemalt kolm minutit voi kuni verejooksu
peatumiseni/vdhenemiseni.

Kui side on vedelikest labi imbunud ja margunud, tuleb side viivitamatult
vahetada uue vastu.

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA

Tromboguard® sidet tarnitakse steriilse tootena, mida on steriliseeritud
kiirguse abil. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida. Seade séilitab oma
steriilsuse maaratud kélblikkusaja jooksul ainult originaalpakendis ja
sobivates sailitustingimustes. Juhul kui tuvastate sisepakendi kahjustuse,
tuleb meditsiiniseadet kasitleda mittesteriilsena ja seda ei tohi kasutada.

SAILITAMISTINGIMUSED

Tromboguard® sidet tuleb sailitada:

« kohas, kus on piiratud kokkupuude paikesevalguse ja UV-kiirgusega;

« temperatuurivahemikus 15°C - 35°C;

* niiskusel vahemikus 25% - 65%;

« tingimustes, mis kaitsevad margumise ja mehaaniliste kahjustuste voi
keemilise saastumise eest;

« originaalses Uksikpakendis. Kdik pakendi mehaanilised kahjustused
voivad seade ohtu seadme steriilsuse.

LISATEAVE

Kokkuvéte seadme ohutuse ja kliinilise efektiivsuse kohta on saadaval
veebilehel tricomed.com

Karbi esikiljel paiknevate stmbolite selgitused leiate aadressil
medisorb.com

Véljastamise kuupdev: 07.2024
Véljaande number: REV. 2

D INSTRUKCJA UZYWANIA
Tromboguard®
Opatrunek hemostatyczny do udzielania
pierwszej pomocy i opatrywania ran urazowych

CHARAKTERYSTYKA
Tromboguard® charakteryzuje sie zdolnoscig hamowania krwawienia
(miejscowe dziatanie hemostatyczne) — posiada klinicznie udokumen-
towane witasciwosci hemostatyczne — przy zastosowaniu ucisku tamuje
krwawienie w ciggu trzech minut.
Dziatanie hemostatyczne opatrunku zachodzi podczas kontaktu
chitozanu i alginianu wapnia zawartych w warstwie aktywnej z krwig.
Czasteczki chitozanu o dodatnim tadunku reagujg z ujemnie
natadowanymi erytrocytami i trombocytami tworzac pseudo-skrzep, ktory
szybko przywiera do rany i zamyka miejsce krwawienia. Alginian wapnia
wspomaga dziatanie hemostatyczne opatrunku, jony wapnia przy-
spieszajg naturalny proces formowania skrzepu. Zawarty w warstwie
aktywnej alginian sodu, chtongc wydzieline z rany, tworzy na powierzchni
opatrunku warstwe zelu, ktora przeciwdziata przywieraniu opatrunku do
rany.

Wyréb zbudowany jest z trzech warstw:

« paroprzepuszczalnej folii poliuretanowej z warstwg kleju akrylowego
(ok. 13% wyrobu) — stanowigcej warstwe zewnetrzng opatrunku
(blyszczaca, z nadrukiem Tromboguard®), chronigcg rane przed
czynnikami zewnetrznymi. Warstwa pianki poliuretanowej potagczona
jest zfolig poliuretanowa klejem. Klej nie jest widoczny dla uzytkownika,

« hydrofilowej pianki poliuretanowej (ok. 73% wyrobu) — odpowiedzialnej
za utrzymywanie odpowiedniej wilgotnosci rany, posiadajgcej wysokg
zdolno$¢ wehtaniania nadmiaru ptynéw (krwi),

« warstwy aktywnej (ok. 14% wyrobu) — chropowatej — ktérg przyktadamy
do rany, o dziataniu hemostatycznym, ktérej gtéwnymi sktadnikami sg
chitozan oraz alginiany.

Opatrunek zawiera substancje pochodzenia zwierzgcego — chitozan,

stanowigcy ok. 7% wyrobu.

Wyréb apirogenny.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Opatrunek Tromboguard® posiada wiasciwosci hemostatyczne, prze-
znaczony jest do udzielania pierwszej pomocy i/lub opatrywania ran
urazowych i pooperacyjnych. Wyréb moze by¢ stosowany w warunkach
polowych.

Wyréb przeznaczony jest do stosowania u oséb wymagajgcych
udzielenia pierwszej pomocy i/lub opatrywania ran, w szczegoélnosci
hamowania krwawienia.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Tromboguard® nie nalezy stosowac:

« u 0s6b uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikéw opatrunku: chitozan
(otrzymywany ze skorupiakow), alginian, poliuretan,

« w potgczeniu z uzyciem masci, kremow, pudrow,

« w jamach ciata,

« w naturalnych otworach ciata.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono wystgpowania zadnych powiktan ani reakcji niepoza-
danych zwigzanych z dziataniem opatrunku. W przypadku pacjentow
majacych problemy z krzepnigciem krwi lub przyjmujgcych leki
przeciwzakrzepowe dziatanie hemostatyczne moze nie zosta¢ w petni
osiggniete.

W przypadku nadmiernego przylegania opatrunku do rany nalezy nasyci¢
go jatowym roztworem soli fizjologiczneji ostroznie usungé.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producen-
towi i wlasciwemu organowi panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent
posiada miejsce zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Wyréb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu jest
niemozliwe ze wzgledu na utratg jego wtasciwosci hemostatycznych
i chtonnych. W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze
doj$¢ do transmisji czynnikow patogennych.

. Opatrunek oferowany jest do sprzedazy w stanie jatowym. Wyréb nie
moze by¢ powtdrnie sterylizowany.

.Nie stosowa¢ opatrunku jezeli wystgpig watpliwosci dotyczace

jatowosciwyrobu.

Nie stosowac opatrunku po uptywie daty waznosci.

Opatrunek stosowac¢ na ranie nie dtuzej niz 24h.

. Wyréb zawiera substancje pochodzenia zwierzecego — chitozan.

W zwigzku z obecnoscig w opatrunku substancji pochodzenia
zwierzgcego nie nalezy stosowac go u oséb wykazujgcych nadwraz-
liwo$¢ na produkty ze skorupiakow.

. Opatrunek jest nieresorbowalny i stuzy wytgcznie do uzytku
zewnetrznego.

.Na opakowaniu bezposrednim (saszetka z opatrunkiem) umiesz-
czony jest znacznik — czerwony po sterylizacji (czerwony kolor
znacznika potwierdza poddanie wyrobu procesowi sterylizacji).

. Opatrunki mogg rézni¢ sie od siebie kolorem warstwy aktywnej.
Dopuszczalne sg przebarwienia opatrunku, ktére nie majg wptywu
na skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo wyrobu.

10. Nalezy skonsultowac sig z lekarzem:

« przed zastosowaniem u kobiet w cigzy lub karmiagcych,
« w przypadku jakichkolwiek watpliwosci odno$nie stosowania
wyrobu.

11. Zaréwno nieuzyte, jaki i zuzyte czesci opatrunku nalezy bezpiecznie

zutylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi zasadami gospodarki
odpadami.
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SPOSOB UZYCIA WYROBU

Opatrunek aplikowaé¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
Rozcigganie moze spowodowac spekania warstwy aktywnej, ktore nie
majg wptywu na dziatanie hemostatyczne opatrunku.

W celu otwarcia pojedynczego opakowania nalezy chwyci¢ przeciwne
warstwy opakowania bezposredniego przy rogu oznaczonym strzatkg
ioddziela¢ je od siebie, az do petnego otwarcia.

W sposéb aseptyczny nalezy przenie$¢ opatrunek na krwawigca rang.
W bezposrednim kontakcie z rang znajduje sie powierzchnia chropowata
— z warstwg aktywng. Warstwa foliowa (btyszczaca, z nadrukiem
Tromboguard®) stanowi powierzchnie zewnetrzna, chronigca rane przed
czynnikami zewnetrznymi.

W przypadku mniejszych ran opatrunek moze zosta¢ przyciety do
rozmiaru umozliwiajgcego catkowite zaopatrzenie rany, z naddatkiem
2-3 cm poza nig. W przypadku wigkszych ran dopuszcza sie stosowanie
wigkszejilosci opatrunkow, jeden przy drugim.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby miejsce krwawienia bylo bezposrednio
iw petni zabezpieczone opatrunkiem.

Nalezy zastosowac¢ miejscowy ucisk, przez co najmniej trzy minuty lub do
zatamowania/zmniejszenia krwotoku.

W przypadku nasycenia opatrunku ptynami oraz jego przesigkania,
nalezy niezwtocznie zmieni¢ opatrunek na nowy.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU

Opatrunek Tromboguard® oferowany jest do sprzedazy jako produkt
sterylny, wyjatowiony w procesie sterylizacji radiacyjnej. Wyréb nie moze
by¢ ponownie wyjatawiany. Wyréb zachowuje sterylno$¢ w okreslonym
terminie waznosci, wylacznie w oryginalnym opakowaniu, przy zacho-
waniu odpowiednich warunkéw przechowywania. W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia opakowania bezposredniego wyréb medyczny
nalezy traktowac jako niejatowy i nie mozna go uzywac.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Opatrunek Tromboguard® powinien byé przechowywany w:

* miejscu o ograniczonej ekspozycji na $wiatto stoneczne i promienie UV;
zakresie temperatur 15°C - 35°C;

zakresie wilgotnosci 25% - 65%;

warunkach zabezpieczajacych przed zamoczeniem i uszkodzeniem
mechanicznym lub zanieczyszczeniem chemicznym;

oryginalnym opakowaniu jednostkowym. Wszelkie uszkodzenia mecha-
niczne opakowania moga narazac¢ wyroéb na utrate sterylnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
wyrobu dostepne jest na stronie internetowej tricomed.com

Wyjasnienie symboli umieszczonych na froncie kartonika znajduje sie na
stronie medisorb.com
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TZMO Austria GmbH, info.at@tzmo-global.com

3a KoHTakTy: info-bg@tzmo-global.com

TZMO Czech Republic s.r.o0., info.cz@tzmo-global.com
TZMO Deutschland GmbH, info.de@tzmo-global.com

SIA"TZMO Latvija" Eesti filiaal,
info.ee@tzmo-global.com

TZMO France SASU, info.fr@tzmo-global.com
TZMO Hungary Kft., info.hu@tzmo-global.com

UAB TZMO Lietuva, nemokama linija 8 800 00226,
info.lt@tzmo-global.com

SIA TZMO Latvija, info.lv@tzmo-global.com
TZMO Benelux BV, info.nl@tzmo.nl

TZMO SA, info.pl@tzmo-global.com

TZMO ROMANIA S.R.L., info.ro@tzmo-global.com
TZMO Slovakia s.r.o., info.sk@tzmo-global.com



