Pribalovd informace. Ctéte pozorné! (CZ)

Vyrobce: BIOSTER, a.s. w0
Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Ceskd republika

RESCUE - Pneumothorax
(BARVA ZLUTA)

Charakteristika

Souprava RESCUE — Pneumothorax je sada uréena pro oSetfeni hrudnich poranéni a
traumatického pneumotoraxu v terénu.

Vsechny komponenty jsou individudiné zabaleny a kazdd obsahuje udaje o vyrobci,
podrobné udaje o vyrobku, Cislo SarZe, dobu pouzitelnosti, zda je vyrobek sterilni, ndvod
k poutziti.

Baleni
Absorpéni kompresy se savym jadrem 10 x 20 cm, plastova rouska 20 x 20 cm, adhezivni
paska 5 cm x 500 cm, rukavice chirurgické, sterilni.

Pouiiti
Postup osetteni poranéni:
1. Po otevreni bali¢ku si nejprve nasadte sterilni chirurgické rukavice.
2. K zabranéni zatékani krve do hrudni dutiny pouZijte absorpcni kompresy se savym
jadrem. Pokud krev nadale prosakuje, poutzijte druhy kus obvazu.
3. Podle rozsahu poranéni pfiloZte pres obvazy jeden nebo dva kusy plastové rousky.

Rousku zafixujte ktélu poranéného adhezivni paskou tak, aby nedochdzelo
k praniku vzduchu do hrudni dutiny.

4. Presvédcte se, zda rouska priléha vzduchotésné. Pronika-li vzduch okolo rousky,
dal$im prelepenim odstrarite netésnosti.

Upozornéni

Vyrobek je uréen pro jednorazové poutziti. Pfi poruseném obalu produkt nepouzivejte.
Pfipadné pfedméty z rany nevyjimejte!

Skladovani a pouZitelnost

Komplet nevyZzaduje zvlastni podminky skladovéni. Doba pouZitelnosti je vyznacena na
obalu a je stanovena dle komponenty s nejblizsim terminem doby pouZitelnosti. Po

uplynuti doby pouZitelnosti komplet RESCUE — Pneumothorax nepouZivejte.

Likvidace
Veskery zajistény biologicky materidl bude likvidovan jako biologicky odpad.

Datum posledni revize: 09/2023 ®
medical devices, sterilization by irradiation
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Pisomnd informdcia. Citajte pozorne! (SK)

Vyrobca: BIOSTER, a.s. Yo
Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Ceska republika

RESCUE - Pneumothorax
(FARBA ZLTA)

Charakteristika

Suprava RESCUE — Pneumothorax je sada urCend pre oSetrenie hrudnych poraneni a
traumatického pneumothoraxu v terénu.

V3etky komponenty su individuédIne zabalené a kazda obsahuje Gdaje o vyrobcovi, podrobné
udaje o vyrobku, ¢islo Sarze, dobu pouzitelnosti, ¢i je vyrobok sterilny, navod na poutzitie.

Balenie
Absorpcéné kompresy so savym jadrom 10 x 20 cm, plastova ruska 20 x 20 cm, adhezivna
paska 5 x 500 cm, par rukavice chirurgické, sterilné.

Poutzitie

Postup pri oSetreni poranenia:

1. Po otvoreni balicku si najskor nasadte sterilné rukavice.

2. K zabraneni zatekani krvi do hrudnej dutiny pouZite absorpéné kompresy so savym
jadrom. Pokial krv nadalej presakuje, pouZite druhy kus obvazu.

3. Podla rozsahu poranenia priloZte na tesne cez obvazy jeden alebo dva kusy plastové

rusky. Rusku zafixujte k telu poraneného adhezivnou péskou tak, aby nedochddzalo
k prenikaniu vzduchu do hrudnej dutiny.

4. Presvedcite sa, ¢iruska prilieha vzduchotesne. Ak prenika vzduch kolem rusky, dalSim
prelepenim odstrarite netesnosti.

Upozornenie
Vyrobok je urceny pre jednorazové poufzitie. Pri porusenom obalu produkt nepouZivajte.
Pripadné predmety z rany nevynimajte!

Skladovanie a pouZitelnost

Komplet nevyzaduje zvlastne podmienky skladovanie. Doba pouzitelnosti je vyznacend na
obalu a je stanovend dlie komponenty s najblizsSim terminom doby pouZitelnosti. Po
uplynuti doby poufZitelnosti supravu RESCUE — Pneumothorax nepouzivajte.

Likvidacia
Vsetok zaisteny biologicky material bude likvidovany ako biologicky odpad.

Ddtum poslednej revizie: 09/2023
medical devices, sterilization by irradiation
www.bioster.cz, www.traumacel.cz

Instruction information. Read carefully! (EN)

Manufacturer: BIOSTER, a.s. o @ O
Tejny 621, 664 71 Veverska Bityska

Czech Republic

RESCUE — Pneumothorax
(COLOR YELLOW)

Characteristic

RESCUE — Pneumothorax is a set that is used for the treatment of chest injuries and of
traumatic pneumothorax in the open air.

All components are individually packed and each contains the manufacturer's details,
product details, batch number, shelf-life, and product use.

Packaging
Absorbent dressing pads 10 x 20 cm, plastic foil 20 x 20 cm, adhesive tape 5 x 500 cm, pair
of surgical gloves, sterile.

Application
Injury treatment procedure:

1. After opening the package the sterile surgical gloves should be put on at first.

2. To prevent the bleeding to a chest cavity use a sterile absorbent dressing pad.
If blood soaks through, use another piece of dressing.

3. According to the extent of the injury put tightly one or two pieces of the plastic
foil over the dressing pads. Fix the plastic foil to a body of an injured person
by an adhesive tape, in order to protect the chest against air insufflation.

4. Make sure that the plastic cover fits airtightly. In the opposite case eliminate
leakage by putting another piece of tape.

Warnings

The product is intended for single use only. Do not use the product if the packaging is
damaged.
Do not take out any objects from the wound.

Storage and shelf life

The product does not require any special storage conditions. Do not use RESCUE —
pneumothorax kit after the shelf life date, which is stated on the package. The shelf life date
is set in accordance with a component with the earliest shelf life date.

Disposal
All retained biological material will be disposed of as the biological waste.

Date of last revision: 09/2023 ®
medical devices, sterilization by irradiation
www.bioster.cz, www.traumacel.cz



Seznam komponent

Absorpéni kompresy se savym jadrem AB KOMPRES S 10 x 20 cm, 2 ks

Vyrobce: Evropsky zastupce: BATIST Medical a.s.,
Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Ceska republika
Navod k pouZiti: vyrobce nevydal ndvod

Baleni: Individualné zabalené, baleni obsahuje udaje o
vyrobci, podrobné udaje o vyrobku, Cislo Sarze, dobu
pouZitelnosti

Sterilni

Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
v souladu se Smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

0123

PVC rouska 20 x 20 cm, 2 ks

Vyrobce: Steriwund s.r.o., Lidicka 43/886 Havifov-
Sumbark, Ceska republika

Navod k pouziti: navod uveden na obalu

Baleni: IndividuaIné zabalend, baleni obsahuje udaje o
vyrobci, podrobné udaje o vyrobku, ¢islo sarze, dobu
poutzitelnosti

Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
podle zakona €. 22/1997 Sb., v platném znéni, a Smérnici
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, a NV &.
54/2015 Sh.

Adhezivni paska — Mediplast CZ5 cm x 5 m, 1 ks

Vyrobce: Mediplast CZ, Konojedskda 1556/19, 100 00
Praha 10, CZ

Navod k poufZiti: vyrobce nevydal navod

Baleni: IndividudIné zabalené, baleni obsahuje Gdaje o
vyrobci, podrobné udaje o vyrobku, ¢islo $arze, dobu
pouZitelnosti

Baleni: volné vloZeno do obalu

Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich za zdravotnické prostiedky a zdkonem ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

Rukavice sterilni chirurgické, 1 par

Nazev vyrobku: DONA SENSITIVE, sterilni chirurgické
latexové rukavice, pudrované

Vyrobce: TERANG NUSA SDN. BHD., 2, Jalan 8, Pengkalan
Chepa 2, Industrial Zone, 16100 Kota Bharu, Kelantan,
Malaysia

Navod k pouZiti: vyrobce nevydal ndvod

Baleni: individualné zabalené, baleni obsahuje udaje o
vyrobci, podrobné (daje o vyrobku, ¢islo SarZe, dobu
pouzitelnosti

Sterilni

Prohlaseni o shodé: vyrobce vydal prohlaseni o shodé
podle smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EEC
a dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2007/47/EC, o osobnich ochrannych prostfedcich

0123
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