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Description Indications Training video (EN)
SpeedM® Emergency Hemostatic Dressing is a sterile, 75 x 370 cm, radiopaque SpeedM® Emergency Hemostatic Dressing is intended for

(detectable with X-rays), Z-fold hemostatic dressing and is packaged for aseptic ~ temporary treatment of heavily bleeding wounds and frau-

removal. This product contains Halloysite (mineral). matic injuries such as cufs, lacerations and abrasions. For “’:&3
use by trained first responders. 1__&' et .3"

Intended Purpose ?-EEQ“’" . Rinera %E

SpeedM®isan emergency hemostatic dressing intended for temporary treatment of ﬁ?“ 1 S -

heavily bleeding fraumatic wounds. The product is suitable for any patient fo whom i '_,F;;i' -L’:-;é%;s

the intended purpose can be applied. The product is not suitable for children under @ i 1'_[,{1‘-':%‘?

6 years of age.

Application

-

Identify injury, locate active Insert one end of the gauze down to the deepest point of the  Apply direct, firm pressure  Check that the bleeding has ~ Removing the product: after

bleedings. Remove the fol- wound. Then stuff and fill the wound cavity tightly from the bot-  for at least 3 minutes oruntfil ~ stopped. Then apply a pres-  a maximum of 24 hours ca-
ded gauze from the packa-  fom unfil the skin surface is reached. Depending on the size of  bleeding stops. sure bandage. Seek medical  refully remove the dressing
ging. Care for the heaviest  the wound, several dressings can be inserted into the wound ca- attention immediately and  from the wound. Rinse the
bleeding first. vity. As the dressing is perforated, it does not matter whether the show the package. wound with sterile solution.

printed or unprinted side comes into contact with the wound first.



Contraindications

SpeedM® s nat indicated for use on the eyeball
due to the risk of dehydration or pressure dama-
ge. The product is not indicated for use in or in
direct contact with the central circulatory system.
SpeedM® must not be used in patients with a
known allergic reaction to clay minerals.

Warnings

The product is non-absorbable and must be remaoved
from the wound prior to wound closure. SpeedM®
Emergency Hemostatic Dressing is not intended as
a substitute for careful surgical technique, the use
of sterile procedures, and the proper use of ligatu-
res or other conventional hemostatic procedures.
SpeedM® should be removed from the wound after
a maximum of 24 hours.

Precautions

Sterility is not guaranteed if packaging is dama-
ged or opened. Dispose of the product if the pa-
ckaging is damaged. For single use only. Protect
from heat. Do not resterilize.

Storage conditions

Keep dry. Protect from heat, including storage
in direct sunlight or in direct contact with heat
sources. Stare at a femperature of 25°C (77°F) or
less.

Sterility and shelf life

The product is sterilized by gamma radiation and is
infended for single use only. Do not resterilize. Do
not reuse. Do not use if the sterile bag is damaged or
opened. Do not use the product after the expiry date
indicated on the packaging.

Notes

If serious incidents or unexpected events occur in
connection with SpeedM®, please inform the manu-
facturer at nonconformity@speedcaremineral.de
or the responsible authority.

Disposal
Ensure that the product is disposed properly in accor-
dance with national requlations.
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Manufacturer

Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Catalog number

Sterilized using irradiation
Single sterile barrier system
Do not resterilize

Do not use if package is damaged
Do not reuse

Consult instructions for use
Medical Device

Unigue device identifier
Upper femperature limit
European Conformity
Global Trade Item Number
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OnucaHune

SpeedM® koMmpec 3a chnelwHa xeMoCTaTUYHa NpeBpb3Ka e cTepuneH, 7,5 x 370
CM, PEHTTEHOKOHTPACTEH (YCTaHOBWM C PEHTIEeHOBU 1b4K), Z-CNOT XeMOCTaTUYHa
(kpbBOCMMPpaLLa) NpeBpb3Kka. SpeedM® e onakoBaH 3a acenTUYHO OTCTPaHsABaHe.
To3v NPOAYKT CbAbPXa XanovsnT (MrHepan).

MpepHa3sHaveHne
SpeedM® e kKoMMpec 3a crieliHa xeMoCTaTUYHa NPeBPb3Ka, KOMTO e NpefHasHaveH

3a BPEMEHHO N1e4eHIe Ha CUHO KbPBALLY TPaBMaTUYHV HapaHsBaHus. [poayKTLT

Annukaums

%

MocTaBeTe eAnHUs Kpaii Ha CrbHaTKs KOMMPeC B Hali-gbibokaTa
Touka Ha paHaTa. Cnep ToBa 3anyweTe ¥ 3anbiHeTe NALTHO
KyxvHaTa Ha paHaTa OTAoMY, AOKATO Ce JOCTUMHE MOBBLPXHOCTTA

VineHTnuduumpaiite  Hapa-
HABaHeTo, NoKanusupaiiTe
aKTMBHOTO KbpBeHe. VI3Ba-

[eTe CrbHaTWsi KOM-NPec  Ha KoxaTa. B 3aBMCHMMOCT OT pa3mepa Ha paHaTa B KyxuHata
oT onakoBkata. [bpBO  Ha paHaTta Morar Aa ce MocTaBsT HAKOMKO KoMmpeca. Tbii
TpeTvpaiiTe  Hal-TeXKOTO — KaTo KOMMpeckT e nepdopupar, Hama 3HaveHue Kosi CTpaHa

KbpBeHe. (omewaTaHa mnn He) MbPBO B/IM3a B KOHTAKT C paHaTa.

€ NOAXOAALL 33 BCEKM MALMEHT, 33 KOrOTO MOXe Aia Ce MPUIOXN
npegHasHadeHneTo My. [poayKTsT He e Noaxoadaly 3a feua
nof 6 rogunHa Bb3pacT.

lNokasaHusa

SpeedM® koMMpec 3a CrelHa XemocTaThyHa MpeBpb3ka e
npefHa3HaveH 3a BPEMEHHO NleYeHre Ha CUTHO KbPBALWM paHu
1 TP@BMaTUYHV HapaHsSBaHMS, KaTO NOPA3BaHNS, PAa3KbCBaHVIS 1
OXyrBaHWst. 3a yrnoTpeba 0T 0byHeH! CYKTEN 3a MbPBa MOMOLL,

Bupeoknun 3a o6y4enue (EN)
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MpunaraiTe avipekTeH,  [poBepeTe flann KbpseHeTo  OTCTpaHsiBaHe Ha MpofyKTa
CuNeH  HaTUCK B Npo- e cnpano. Torasa nocrtasete  OT cneuuanvnpan
AbMKeHWe Ha MNoHe 3 npeBpb3ka 3a HaTUCK. Cneg MeAMLMHCKM nepcoHan:
MUHYTH nnu floKaTo TOBa He3abaBHO noTbpceTe Cnep  Makc. 24 vaca
KbpBeHeTo cnpe. MeMUMHCKa — momoly M OTCTpaHeTe Kommpeca OT

MNOKa)KeTe ONnakoBKaTa.

paHata. [pomwiiTe paHaTa

CbC CTEPWINEH PasTBop.



MpoTuBonokasaHus

SpeedM® He e npegHa3sHaveH (noaxoasuy) 3a
ynotpeba BbpXy 04HaTa si0b/Ka, Thid KaTo MOXe
[a Ma PUCK OT fiexuapataums nnm yspexaaqe Ha
HansraHeTo. MNPOAYKTHLT He e npegHa3HaveH 3a
ynoTpeba B vNKM B NPSK KOHTAKT C LEHTpanHaTta
KpBBOHOCHa cncTema. SpeedM® He moxe fia ce
“3M0oN3Ba NpK NauneHTU C 13BeCTHa anepruyHa
peaKuMs KbM MVHECTV MUHEepanW.

MpepynpeanTenHu ykasaHus

MpogyKTsT e Heabcopbuipyem v TpsibBa pa ce
OTCTPaHW OT paHaTa npean HeMHOTO 3aTBapsHe.
SpeedM®  CnelwHaTta xeMOCTaTWYHa MpeBpb3Ka
He e npegHasHayeHa fAa 3ameHW BHMMaTeNHaTa
XMPYpritiyHa TeXHUKa, U3MON3BaHETO Ha CTEPUHM
NpOLEypY 1 NPaBIUAHOTO NpunaraHe Ha nuratypu
(,cBBp3BaHe C WeB") vnu ApYrv KOHBEHLMOHANHM
XemocTaTuyH1 npoueanypu. SpeedM® Tpsibea fa bbae
OTCTPaHeHa OT paHaTa cnef MakcMManHo 24 vaca.

MpepnasHu Mmepku

CTepunHOCTTa He e rapaHTMpaHa, ako onaxkosKaTa
ebunanospefeHa v oTBOPeHa. AKo OnakoBKaTa
e nospefeHa, M3xBbpneTe npogykta. Camo 3a
efjHoOKpaTHa ynoTpeba. Ma3zete oT TonAMHa. He
CTepunn3upariTe NOBTOPHO.

YcnoBus 3a CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo MscTo. [pepna3gaiite
OT TOMINHA, BKIOYNUTENHO OT CbXpaHeHne Ha
NpsiKa CAbHYEBa CBETINHA UM B MPSAK KOHTAKT
C U3TOYHMUWM Ha TonnmnHa. CbxpaHsBaite npw
Temnepatypa oT +25°C nnun no-HucKa.

CTepuAHOCT 1 CPOK Ha rofHOCT

MpOoAyKTHT Ce CTEPUNN3MPA Ype3 rama-NbyeHne u
e npefHasHayeH camo 3a eflHoKpaTHa ynotpeba.
He cTepunu3npainte noBTOpHO. He n3nonsgante
NOBTOPHO. He u13non3gaiiTe, ako cTepuiHata
Topbuyka e noBpeaeHa WKW OTBOpeHa. He
13noNn3BaiTe NPOAyKTa Chefd Cpoka Ha roAHOCT,
oTbens3aH Bbpxy OnakoBKaTa.

YKazaHus

Mpn Bb3HMKBAHE Ha CEpPUO3HM WHUMAEHTV WK
HeoyaKeaHM CbOWTMS BbB Bpb3Ka CbC SpeedM®
MOAs,  MHbOPMMpaliTe  npow3BoaMTens  Ha
nonconformity@speedcaremineral.de, aucrpubyTtopa
(TbproBevja) 1/1nu OTroOBOPHaTA MHCTUTYLMS.

M3xBbpnsiHe

Cnep  ynoTpeba u3xBbpreTe MpoAyKta B
CbOTBETCTBYE C pa3nopeaduTe 3a MHPEKLMO3HN
OTMaAbLUM pecn. B CbOTBETCTBME C HALWMOHANHNTE
VN PETVIOHaNHNTE pasnopenou.
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Mponssopnten

[aTa Ha npov3BoaCcTBO

CpoK Ha rogHocT

MapTuaeH Ko

KaTtanoxeH Homep

CTepunu3snpaHo Ypes obnbyBaHe
EAVHMYHa CTepUAHa NperpagHa cuctema
He cTepununsmparite NOBTOPHO

He ynoTpebsBaiiTe, ako onakoBkaTa

e nospefeHa

He v3non3saiTe NOBTOPHO

BvKTe MHCTPYKLMmMTE 3a ynoTpebda
MeanumnHCKo v3penne

YHUKaneH naeHTudukaTop Ha nsgennsTa
FOPHO TeMMnepaTypHO OrpaHuyeHue
EBPONENCKO CbOTBETCTBIME

fnobaneH HoMep Ha TbproBcKaTa eAnHuMLA



Popis Indikace Tréninkové video (EN)
Nouzovy hemostatick( obvaz SpeedM® je sterilni, radiopacny (zjistitelny po- Nouzovy hemostaticky obvaz SpeedM® je urten k

moci rentgenovych paprskd), Z-fold hemostaticky (krvaceni zastavujici) obvaz dotasnému osetfeni silné krvacejicich ran a traumatickgch @ir}‘l‘",’ . ;:;HTE@
v . . . v v o . vy v . v o M : .;‘h::.;h‘q S 8 1

o0 rozmeérech 75 x 370 cm. SpeedM® je zabalen pro aseptické odstranéni. Tento poranéni jako jsou napfiklad fezné, trzné rany a odfeniny. & "i-l'-‘r" 22 {_&_
vyrobek absahuje halloysit (mineral). Urgeno pro pouziti vyskolenymi zachranafi. o AR "',:ir., 3 '3-;;
?""’ .lf.\S;:n C 'i%a

B AR @ 2
Zamysleny el ol g 4
SpeedM® je nouzovy hemostaticky obvaz, ktery je urten k dotasnemu osetfeni silné i rv;t‘i' Y {.;ér{ef%
krvacejicich traumatickych poranéni. Vyrobek je vhodny pro kaZzdého pacienta, na kte- @ ki _Fp_{"ﬂ.,,

rého Ize aplikovat uréeny zamysleny ucel. Vyrobek neni vhodny pro déti mladsi 6 let.

Aplikace

-

Identifikovat poranéni, lo- Vlozte jeden kaonec slozené kompresy az k nejhlubsimu bodu  vyvijejte pfimy, pevny tlak  Ovéffe, ze dodlo k zastaveni ~ Odstranéni vyrobku odbor-

kalizovat aktivni krvaceni. rany. Nasledné pevne utésnéte a vyplnite ranovou dutinu zespo- po dobu alespori 3 minut  krvéceni. Pak pilozte flakovyg nym zdravatnickym persona-
Vyjméte sloZeny obvaz z du az k pavrchu kdze. V zavislosti na velikasti rany Ize do ranové  nebg do zastaveni krvaceni. obvaz. Nasledné ihned vyh-  lem: Obvaz opatrné odstrante
obalu. Nejdfive oSetfete  dutinu umistit nékolik obvazd. ProtoZe je obvaz dérovany, neni ledejte lékafskou pomoc a  Z rany nejpozdgji po 24 ho-
nejsilngjsi krvaceni. podstatné, zda do kontaktu s ranou pfijde jako prvni strana s po- ukazte abal. dindch. Ranu vyplachnéte

tiskem nebo strana bez potisku. sterilnim roztokem.



Kontraindikace

SpeedM® neni doporuten (vhodny) k aplikaci na
ocni bulvu, protoze hrozi riziko vysuseni nebo
poskozeni tlakem. Vyrobek neni doporuten k
pouziti uvnitf nebo v pfimém kontfaktu s central-
nim obéhovym systémem. SpeedM® se nesmi
pouZivat u pacientd s prokazanou alergickou reak-
ci na jilovité mineraly.

Vstrazna upozornéni

V{robek je neabsorbovatelny a musi byt pred
uzavienim rany z rany odstranén. Nouzovy he-
mostaticky obvaz SpeedM® neni urten jako nah-
rada peclive chirurgicke techniky, pouziti sterilnich
postupll a spravné aplikace ligatur (podvazovani niti)
nebo jingch béznych metod pro zastaveni krvaceni.
SpeedM® by mél byt z rdny odstranén nejpozdéji do
24 hodin.

Bezpetnostni opatieni

Sterilita neni zarutena, pokud byl obal poskazeny
nebo ofevieny. Pokud je obal poskozen, vyro-
bek zlikvidujte. Pouze k jednorazovému pouZiti.
Chrante pred teplem. Nesterilizavat znovu.

Podminky skladovani

Udrzujte v suchu. Chrante pfed teplem, vcetne
skladovani na pfimém slunecnim svétle nebo v
pfimém kontaktu se zdroji tepla. Skladujte pfi
teploté +25 °C nebo nizsi.

Sterilita a trvanlivost

Vyrobek je sterilizovan gama zarenim a je uréen
pouze k jednordzovému pouziti. Nesterilizovat
znovu. Nepouzivat opakované. Nepouzivat, pokud
je sterilni sacek poskozeny nebo ofevieny. Ne-
pouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

Upozornéni

V piipadé vyskytu zdvazngch incidentd nebo
neotekdvanych udalosti souvisejicich s obvazem
SpeedM® informujte vyrobce na adrese nonconfor-
mity@speedcaremineral.de, distributora (prodejce)
a/nebo pfislusny urad.

Likvidace odpadu

Po pouziti vgrobek zlikvidujte v souladu s predpisy
pro infekéni odpad nebo podle narodnich ¢i regional-
nich ustanoveni.
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V{robce

Daftum vyroby

Datum pouZzitelnosti

Kad sarze

Katalogove tislo

Sterilizavané zarenim

Systém jedné sterilni bariery
Nesterilizovat znovu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivat opakované

Prectete si navod k pouziti
Zdravotnicky prostredek

Jedinecny identifikator prostredku
Harni teplofni limit

Shaoda s pravnimi pfedpisy Evropske unie
Globalni obchodni ¢islo polozky



Beschreibung

SpeedM® Notfall-Blutstillungskompresse ist ein steriler, 75 x 370 cm grofer, ront-
gendetektierbarer (mit Rontgenstrahlen nachweisbarer), Z-formig gefalteter ha-
mostatischer (blutstillender) Verband. SpeedM® st fir die aseptische Entnahme
verpackt. Dieses Produkt enthalt Halloysite (Mineral).

Zweckbestimmung
SpeedM®

ist eine Notfall-Blutstillungskompresse, die zur voriibergehenden Be-

handlung stark blutender traumatischer Verletzungen bestimmt ist. Das Produkt ist
fur jeden Patienten geeignet, auf den die Zweckbestimmung angewendet werden
kann. Das Pradukt ist nicht fur Kinder unter 6 Jahren geeigne.

Anwendung

.\ &
Verletzung
aktive Blutungen lokalisie-
ren. Nehmen Sie die ge-
faltete Kompresse aus der

Verpackung. Versorgen Sie
die starkste Blutung zuerst.

identifizieren,

Fihren Sie ein Ende der gefalteten Kompresse bis zum tiefsten
Punkt der Wunde ein. AnschlieBend stopfen und fillen Sie die
Wundhahle fest van unten bis zum Erreichen der Hautoberfla-
che. Je nach WundgraBe kénnen mehrere Kompressen in die
Wundhahle eingebracht werden. Da die Kampresse perfariert ist,
ist es unerhehlich, ab die bedruckte oder die unbedruckte Seite
zuerst mit der Wunde in Kontakt kommt.

Indikationen
SpeedM® Notfall-Blutstillungskompresse ist zur voriiberge-
henden Behandlung stark blutender Wunden und trauma-
tischer Verletzungen wie beispielsweise Schnitt-, Riss- und
Schirfwunden bestimmt. Zur Verwendung durch geschulte
Ersthelfer.

Uberpriifen Sie, dass die Blu-
fung gestoppt wurde. Legen
Sie dann einen Druckverband
an. AnschlieBend sofort arzt-
liche Hilfe aufsuchen und die
Verpackung zeigen.

Direkten, festen Druck fur
mindestens 3 Min oder bis
zum Stillstand der Blutung
ausuben.

Trainingsvideo (EN)
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Entfernen des  Produkfs
durch medizinisches Fach-
personal: Die Kompresse
nach max. 24h vorsichtig aus
der Wunde entfernen. Wun-
de mit steriler Losung spllen.



Kontraindikationen

SpeedM® st nicht flr die Anwendung am Aug-
apfel indiziert (geeignet), da das Risiko der Aus-
frocknung oder flr Druckschaden bestehen
kann. Das Produkt ist nicht zur Verwendung
im oder in direktem Kontakt mit dem zentralen
Kreislaufsystem indiziert. SpeedM®darf nicht
bei Patienten mit einer bekannten allergischen
Reaktion auf Tonminerale eingesetzt werden.

Warnhinweise

Das Produkt ist nicht resorbierbar und muss vor dem
Wundverschluss aus der Wunde entfernt werden.
SpeedM® Notfall-Blutstillungskompresse ist nicht
als Ersatz flr eine sargfaltige chirurgische Technik,
die Anwendung steriler Verfahren und die korrekte
Anwendung von Ligaturen (Abhinden mit einem
Faden) oder anderen konventionellen Verfahren zur
Blutstillung gedacht. SpeedM® sall nach maximal
24 Stunden aus der Wunde entfernt werden.

VorsichtsmaBnahmen

Sterilitat nicht garantiert, wenn die Verpackung be-
schadigt oder geoffnet wurde. Enfsorgen Sie das
Produkt, wenn die Verpackung beschadigt ist. Nur
fur den einmaligen Gebrauch.

Lagerbedingungen

Trocken halten. Vor Hitze schitzen, einschlieBlich
Lagerung in direktem Sonnenlicht oder in direk-
tem Kontakt mit Warmequellen. Bei einer Tempe-
ratur von +25°C oder weniger lagern.

Sterilitat und Haltbarkeit

Das Produkt wird strahlensterilisiert und ist nur fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht reste-
rilisieren. Nicht wiederwenden. Nicht verwenden,
wenn die Sterilverpackung beschadigt oder geoff-
netist. Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

Hinweise

Bei Auftreten schwerwiegender Vorfalle oder
unerwartefer Ereignisse im Zusammenhang
mit SpeedM® informieren Sie hitte den Her-
steller unter noncanformity@speedcaremineral.de
und/oder die zustandige Beharde.

Entsorgung

Nach dem Einsatz das Produkt entsprechend den Vor-
schriften flr infektiosen Abfall bzw. entsprechend den
nationalen oder regionalen Bestimmungen entsorgen.

Hersteller

DE

Herstellungsdatum
Haltbarkeitsdatum
Chargennummer

ERERSIEY *

Katalognummer
sernd m] Sterilisiert durch Bestrahlung
System mit nur einer Sterilbarriere

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Nur fir den einmaligen Gebrauch
Gebrauchsanweisung befolgen
Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung
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Oberer Temperaturbegrenzung
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Globale Artikelnummer




Beskrivelse

SpeedM® hemostatiske ngdforbinding er en steril, 75 x 370 cm, r@ntgendetek-
terbar (detekterbar med rgntgenstraler), Z-foldet hemostatisk (blodstoppende)
forbinding. SpeedM® er pakket til aseptisk fjernelse. Dette produkt indeholder
halloysit (mineral).

Tilsigtet anvendelse

SpeedM® er en hemostatisk ngdforbinding, som er beregnet til midlertidig behand-
ling af kraftigt bladende traumatiske skader. Produktet er egnet til alle patienter, hvor

Anvendelse

-

Fgr den ene ende af den foldede forbinding ind i sarets dybeste
punkt. Derefter stoppes og fyldes sarhulrummet godt nedefra,
indtil du nar hudoverfladen. Afhaengigt af sarets starrelse kan fle-

Identificer skaden, lokaliser
akfive blgdninger. Tag den
foldede forbinding ud af

anvendelsen opfylder det tilsigtede formal. Produktet er ikke
egnet til bprn under 6 ar.

Undervisningsvideo (EN)
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Indikationer

SpeedM® hemostatiske ngdforbinding er beregnet til mid-
lertidig behandling af kraftigt blgdende sar og traumatiske
skader, som f.eks. snitsar, flenger og hudafskrabninger. Til
brug for uddannede fgrstehjzelpere.

Tryk direkte, fast i mindst 3
minutter, eller indtil blgdnin-
gen stopper.

Kontroller, om  blgdningen
er stoppet. Pafar derefter en
frykbandage. Sgpg derefter

Fiernelse af produktet af
medicinsk personale: Fjern
forsigtigt forbindingen fra

emballagen. Behandl den
kraftigste blgdning farst.

re forbindinger placeres i sarhulrummet. Da forbindingen er per-
foreret, er det ligegyldigt, om den trykte eller utrykte side kommer
i kontakt med saret fgrst.

straks leegehjelp og med-
bring emballagen.

saret efter hgjst 24h. Skyl
saret med steril oplgsning.



Kontraindikationer

SpeedM® er ikke indiceret (egnet) til brug pa gjeae-
blet, da der kan veere risiko for udtgrring eller tryks-
kader. Produktet er ikke indiceret til brug i eller i di-
rekte kontakt med det centrale kredslgbssystem.
SpeedM® ma ikke anvendes pa patienter med en
kendt allergisk reaktion pa lermineraler.

Advarsler

Produktet er ikke-absarberbart, og skal fiernes fra
saret fgr sarlukning. SpeedM® hemostatiske ngdfor-
hinding er ikke beregnet som en erstatning for om-
hyggelig kirurgisk teknik, brug af sterile procedurer
og karrekt pafering af ligaturer (afbinding med en
trad) eller andre kanventionelle hemostasemetoder.
SpeedM@® skal fiernes fra saret efter hgjst 24 timer.

Forholdsregler

Der ingen garanti for sterilitet, hvis emballagen er
blevet beskadiget eller abnet. Bartskaf produktet,
hvis emballagen er beskadiget. Kun til engangs-
brug. Beskyt mod varme. Ma ikke resteriliseres.

Opbevaringshetingelser
Holdes tart. Beskyt maod varme, herunder opbeva-

ring i direkte sollys eller i direkte kantakt med var-
mekilder. Opbevares ved en temperatur pa +25°C
eller derunder.

Sterilitet og holdbarhed

Produktet er steriliseret med gammastraling, og er
kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resterilise-
res. Ma ikke genanvendes. Ma ikke anvendes, hvis
den sterile pose er beskadiget eller abnet. Brug
ikke produktet efter den udlgbsdato, der er angi-
vet pa emballagen.

Bemaerkninger

Hvis der opstar alvorlige heendelser el-
ler uvenfede begivenheder i forbindelse med
SpeedM® |, bedes du informere producenten pa
nonconformity@speedcaremineral.de,  distributgren
(forhandleren) og/eller den ansvarlige myndighed.

Bortskaffelse
Efter brug skal produkfet bortskaffes i overenss-
temmelse med reglerne for smittefarligt affald eller
i overensstemmelse med nationale eller regionale
bestemmelser.

HIoLSEs *

Producent
Fremstillingsdato
Sidste anvendelsesdato
Batchkode
Katalognummer
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Enkelt sterilt barrieresystem

Ma ikke steriliseres igen

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget

Ma ikke genbruges

Se brugervejledning

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

@vre femperaturgraense
Europzeisk overensstemmelse

DK

Varenummer - Global Trade Item Number




Descripcién

El apdsito hemostatico de emergencia SpeedM® de emergencia es una compresa
hemaostatica (que detfiene el sangrado) estéril, de 7,5 x 370 cm, radioopacao (visible
en radiografias) y plegado en Z. SpeedM® estd envasado para su exfraccion asép-
fica. Este producto contiene halloysita (mineral).

Uso previsto

SpeedM® es un aposito hemostatico de emergencia destinado al tratamien-
fo temporal de lesiones traumaticas con hemorragia intensa. El produc-

Aplicacion

-

to es adecuado para fodos los pacientes a los que se
aplica el uso previsto. El producto no es apto para nifos me-
nores de 6 afos.

Indicaciones

El aposito hemostatico de emergencia SpeedM® estd indicado
para el tratamiento temporal de heridas con sangrada infenso
y lesiones traumaticas, como cortes, laceraciones y abrasiones.
Para uso por parte de personal de primera respuesta cualificado.

-

Video de formatidn (EN)
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Identifique la lesian, localice
las hemarragias activas. Sa-
que el apdsito plegado del
envase. Atienda primero la
hemorragia mas grave.

Introduzca un extremo del apdsito doblado hasta el punto mas
profundo de la herida. A continuacidn, rellene la cavidad de la
herida firmemente desde abajo hasta alcanzar la superficie de la
piel. Dependiendo del tamafio de la herida, se pueden introducir
varios apositos en la cavidad de la herida. Dado que el apdsito
estd perforado, no importa si el lado impreso o el lado sin imprimir
entra en confacto primero con la herida.

Retirada del producto por
personal sanitario cualifi-
cada: Retire con cuidado el
aposito de la herida despu-
és de un maximo de 24 ho-
ras. Aclare la herida con una
solucion estéril.

Compruebe que la hemarra-
gia se ha detenido. A conti-
nuacion, aplique un vendaje
compresivo. A contfinuacion,
acuda inmediatamente al meé-
dico y muéstrele el envase.

Aplique presian directa y
firme durante al menos 3
minutos o hasta que se de-
fenga el sangrado.



Contraindicaciones

SpeedM® no estd indicada (no es aptfa) para la
aplicacian en el globo ocular, ya que existe riesgo
de desecacion o dafio por presion. El producto no
estd indicado para el uso en el sistema circulatorio
central ni en contacto directo con él. SpeedM® no
debe ufilizarse en pacientes con reacciones alergi-
cas conacidas a los minerales arcillosos.

Advertencias

El producto no es absorbible y debe refirarse de la
herida antes de cerrarla. El apdsito hemostatico de
emergencia SpeedM® no preftende sustituir una téc-
nica quirdrgica cuidadosa, el uso de procedimientos
estériles y la aplicacion carrecta de ligaduras (ligadu-
ra con hilo) u ofros procedimientos convencionales
para detener el sangrado. SpeedM® debe retirarse
de la herida tras un maximo de 24 haras.

Precauciones

No se garantiza la esterilidad si el envase esta
danado o se ha abierto. Deseche el producto si
el embalaje esta dafiado. Solo para un Unico uso.
Protéjala del calor. No reesterilizar.

Condiciones de almacenamiento

Almacénelo en lugar seco. Protéjalo del calor, in-
cluido el almacenamiento con luz solar directa o en
contacto directo con fuentes de calor. Almacénelo
a una temperatura igual o inferior a +25 °C.

Esterilidad y durabilidad

El producto estd esterilizado mediante radiacion
gamma y esta destinado a un solo uso. No rees-
terilizar. No reutilizar. No utilizar si la bolsa estéril
estd dafada o ahierta. No utilice el producto de-
spués de la fecha de caducidad indicada en el en-
vase.

Indicaciones

En caso de incidentes graves o acontecimientos inespe-
rados relacionados con SpeedM® informe al fabricante
en nonconformity@speedcaremineral.de, al distribui-
dor (comerciante) o a la autoridad competente.

Eliminacion

Después del uso, deseche el producto segun las nor-
mas para residuos infecciosos o segun las disposicio-
nes nacionales o regionales.
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Fabricante ES

Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad
Codigo de lote

Numero de catdlogo

Esterilizacion con irradiacion
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Sistema de barrera estéril Unica

No volver a esterilizar

No utilice el dispositivo si el embalaje
esfa dafiado

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso
Producto sanitario

Identificador Unico del producto
Limite superior de temperatura
Conformidad europea

NUmero de articulo comercial internacional



Kirjeldus Naidustused Oppevideo (EN)
SpeedM®-i hemastaatiline esmaabhiside on steriilne, 75 x 370 cm, rontgenkont- SpeedM® -i hemostaatiline esmaabiside on moeldud tu- s
rastne (rontgenkiirgusega fuvastatav), Z-kujul volditud hemastaatiline side ja on geva verejooksuga haavade ja traumaatiliste vigastuste, ® :E}’::L
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pakendatud aseptiliseks eemaldamiseks. See toode sisaldab halluasiiti (mineraal). naiteks ldikehaavade, rebimishaavade ja abrasiivhaavade b-ﬁ:!é:_- 2t _.g_
raviks. Kasutamiseks koolitatud esmaabi andjate poolt. i " ’31;
; 3

et o .
Sihtotstarve 4%"*@;5\%

SpeedM® on hemostaatiline esmaabiside, mis on mdeldud tugeva verejooksuga T i
fraumaatiliste haavade ajutiseks raviks. Toode sobib kaigile patsientidele, kellel

seda sihtotstarbel kasutada saab. Toode ei sobi alla 6-aastastele lastele.

Rakendus

-

Tehke kindlaks vigastus ja Asetage marli uks ots haava stigavaimasse punkfi. Seejarel taitke  Rakendage vahetut tugevat  Kontrollige, kas verejooks — Toofe eemaldamine: parast

aktiivse verejooksu  koht. haavadonsus fihedalt pohjast kuni nahapinnani. Olenevalt haava  syrvet vihemalt 3 minutit  on peaftunud. Seejarel pai-  kuni 24 tundi eemaldage
Eemaldage  kokkumurtud suurusest voib haavaddnsusesse sisestada mitu sidet. Et side an v kuni verejooks peatub. galdage réhkside. Péorduge  side etfevaatlikult haavalf.
marli pakendist. Hoolitsege perforeeritud, ei ole oluline, kas haavaga puutub esimesena kokku kohe arsti poole ja néidake Loputage haava steriilse la-
kdigepealt koige tugevama frikiga voi trikita kilg. pakendit. husega.

verejooksu eest.



Vastunaidustused

SpeedM® ei ole seoses dehudratsiooniriski ja
survevigastustega naidustaftud kasutamiseks sil-
mamunal. Toode ei ole naidustatud kasutamiseks
keskvereringeststeemis voi sellega otseses kok-
kupuutes. SpeedM®-j ei tohi kasutada patsienti-
del, kellel tekib teadaolevalt allergiline reaktsioon
savimineraalidele.

Hoiatused

Toode on mitteabsorbeeriv ja fuleb haavast enne
haava sulgumist eemaldada. SpeedM®-i hemaos-
faatiline esmaabiside ei asenda hoolikat kirurgilist
tehnikat, steriilsete protseduuride rakendamist
ning ligatuuride ja muude traditsiooniliste he-
mostaatiliste profseduuride korrektset kasuta-
mist. SpeedM® tuleb haavast eemaldada hiljemalt
24 tunni moodumisel.

Ettevaatusabindud

Kahjustunud voi avatud pakendi korral ei ole ste-
riilsus fagatud. Kui pakend on kahjustunud, visa-
ke toode ara. Ainult Uhekardseks kasutamiseks.
Kaitsta kuumuse eest. Mitte uuesti steriliseerida.

Hoiustamistingimused

Hoida kuivas. Kaitsta kuumuse eest, sh mitte
hoida ofsese paikesevalguse kdes ega ofseses
kokkupuutes soojusallikatega. Hoida kuni 25 °C
temperatuuril.

Steriilsus ja miitigikolblikkuse aeg

Toode on steriliseeritud gammakiirgusega ning
on moeldud ainult thekordseks kasutamiseks.
Mitte uuesti steriliseerida. Mitte korduskasutada.
Mitte kasutada, kui steriilne kott on kahjustunud
vOi avatud. Arge kasutage toodet parast pakendil
naidatud kolblikkusaja I6ppu.

Markused

SpeedM®-iga seotud tdsiste juhtumite vai oota-
matute sindmuste korral teavitage footjat aad-
ressil nonconformity@speedcaremineral.de Vvoi
padevat asutust.

Jaatmete karvaldamine
Toode tuleb utiliseerida nduetekohaselt kooskalas
riigis kehtivate eeskirjadega.
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Toofja

Tootmise kuupaev.
Aegumiskuupaev
Partiitahis
Katalooginumber

Steriliseeritud kiirgusega

Egjgag@@®o

Uhekordne steriilne barjaarisisteem

Mitte uuesti steriliseerida

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud
Mitte korduskasutada

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

Kordumatu identifitseerimistunnus
Temperatuuri Ulemine piirmaar

Euroopa vastavus

Globaalne kaubaartikli number



Kuvaus

SpeedM®-hemastaattinen ensiapuside on steriili, 7.5 x 370 cm:n kokoinen, ront-
gensateita lapaisematon (rontgensateilld havaittavissa), hemostattinen (veren-
vuodon tyrehdyttava) Z-taittoside. SpeedM® on pakattu aseptisesti irrotettavaksi.
Tama tuote sisaltaa halloysiittia (mineraali).

Kayttotarkoitus

SpeedM® on hemostaattinen ensiapuside, joka on tarkoitettu voimakkaasti verta
vuotavien vakavien vammajen valiaikaiseen hoitoon. Tuote sopii kaikille patilaille,
joihin voidaan soveltaa kayttotarkoitusta. Tuote ei sovi alle 6-vuotiaille lapsille.

Sovellus

-

Aseta yksi taitetun siteen paa haavan syvimpaan kohtaan. Peita
ja fayta sen jalkeen haavaontelo tiukasti alhaalta ihon pinnalle
saakka. Haavan koosta riippuen haavaonteloon voidaan asettaa
useampia siteita. Koska side on refitetty ei ole valia, joutuuko
haavan kanssa kosketuksiin ensin siteen paineftu vai painama-
ton puoli.

Totea vamma ja paikanna
aktiiviset verenvuodot. Po-
ista taitettu side pakkauk-
sesfa. Hoida ensin voimak-
kainta verenvuotokohtaa.

Kayttoaiheet

SpeedM®-hemostaattinen ensiapuside on tarkoitettu voi-
makkaasti verta vuotavien haavojen ja vammojen, kuten
esimerkiksi viiltohaavajen, repeamien ja hiertymien valiai-
kaiseen hoitoon. Tarkoitettu koulutettujen ensiapuhenkilai-
den kaytettavaksi.

Tarkista, etta verenvuoto lop-
pui. Asefa sitten paineside.
Hakeudu sen jalkeen valit-
fomasti laakariin ja naytta
pakkaus.

Paina paalta kiintedsti va-
hintaan 3 minuutin ajan fai
kunnes verenvuoto tyreh-
fyy.

Koulutusvideo (EN)
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Tuotteen poistaminen ter-
veydenhoidon ammattilais-
ten foimesta: Poista side
haavasta varavaisesti enint.
24 tunnin kuluttua. Huuhte-
le haava steriililla liuoksella.



Vasta-aiheet

SpeedM® ej sovellu kayteftavaksi silmamunaan,
koska on olemassa mahdollinen kuivumisen fai
painevammojen riski. Tuotetta ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi keskusverenkierrossa tfai suorassa
kosketuksessa keskusverenkierfoon. SpeedM®-
ensiapusidetta ei saa kayttaa pofilailla, joiden
fiedetaan reagoivan allergisesti savimineraaleihin.

Varoitukset

Tuate ei ole imeytymatan ja se on poistettava haa-
vasfa ennen haavan sulkemista. SpeedM®-hemos-
faattista ensiapusidetta ei korvaa huolellista kirur-
gista tekniikkaa, steriilia menettelya ja ligatuurien
(langalla sitomista) oikeaa kayttoa fai muita veren-
vuadon tyrehdyttamisen favanomaisia menette-
lyita. SpeedM® on poistettava haavasta enintaan
24 tunnin kuluessa.

Varotoimenpiteet

Steriiliytta ei voida faata, jos pakkaus on vaurioitu-
nut fai avoin. Havita fuote, jos pakkaus on vaurioi-
funut. Vain kertakayttoinen. Suojaa kuumuudelta.
Ei saa steriloida uudelleen.

Varastointiolosuhteet

Sailyta kuivassa. Suojaa kuumuudelta ja valta va-
rastointia suorassa auringonvalossa tai kosketuk-
sessa lammonlahteisiin. Sailyta enintaan +25 °Cn
lampatilassa.

Steriiliys ja sailyvyys

Tuote on steriloitu gammasateilylla, ja se on tar-
kaitettu vain kertakayttoiseksi. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kayttaa uudelleen. Ala kayta, jos
steriili pussi on vaurioitunut tai avoin. Ala kayta
tuotetta pakkauksessa ilmaitetun viimeisen kayt-
fopaivan jalkeen.

Ohjeita

[Imoita SpeedM®-tuotteen kayttadn liittyvien vaka-
vien tapahtumien tai odoftfamattomien seurausten
yhteydessa valmistajalle osoitfeeseen nonconfor-
mity@speedcaremineral.de, jakelijalle (jalleenmyyja)
ja/tai vastaavalle viranomaiselle.

Jatteiden havittaminen

Kayton jalkeen havita tuote tartuntavaarallisia jattei-
ta kaskevien maaraysten tai kansallisten ja alueellis-
ten saannosten mukaisesti.
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Valmistaja

Valmistuspaiva
Viimeinen kayttopaiva
Erakoodi
Lueftelonumero

Steriloitu sateilyttamalla
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Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Eisaa steriloida uudelleen

Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut
Kertakayttoinen

Katso kayttoohje

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Ylempi lampaotilaraja

CE-merkintd, Euroopan lainsaadannon mukainen
Kauppanimikkeen maailmanlaajuinen
yksiloity numero



Description

Le pansement hémostatique d’urgence SpeedM® est un pansement hémaostati-
que (arrét du sang) stérile, radio-opaque (détectable aux rayons X), avec pliage en
Z,de 75 x 370 cm. SpeedM® est conditionné pour un retrait aseptique. Ce produit
contient de I'halloysite (minéral).

Objectif prévu

SpeedM® est un pansement hémostatique d'urgence destiné au traitement tem-
paraire des blessures fraumatiques abondamment hémorragiques. Ce produit con-

Utilisation

Identifier la blessure, locali-
ser 'hémarragie active. Re-
tirez la compresse pliée de
'emballage. Traitez d’abord
I'hémorragie la plus abaon-
dante.

Insérez une extrémité de la compresse pliée jusqu’au point le
plus profond de la plaie. Ensuite, tassez ef remplissez fermement
la cavité de la plaie depuis le bas jusqu’a atteindre la surface de
la peau. Selon la taille de la plaie, plusieurs compresses peuvent
étre placées dans la cavité de la plaie. Comme la compresse est
perfarée, il importe peu que le coté imprimé ou non imprimé entre
en contact avec la plaie en premier.

vient a tout patient auquel I'objectif prévu peut étre appliqué.

Ce produit ne convient pas aux enfants de moins de 6 ans.

Indications

La pansement hémostatique d'urgence SpeedM® est de-
stiné au traitement temporaire des plaies abondamment
hemorragiques et des blessures traumatiques telles que
les coupures, les lacérations et les écorchures. A 'usage des
premiers intervenants formes.

Appliquez une pression di-
recte et ferme pendant au
moins 3 minutes ou jusqu’a
ce que 'némorragie s'arréte.

Vérifiez que 'hémorragie sest
arrétée. Appliquez ensuite un
bandage compressif. Consul-
fez alors immeédiatement un
médecin et montrez-lui l'em-
ballage.

Vidéo de formation (EN)

Retrait du produit par le
personnel meédical: Retirer
délicatement la compresse
de la plaie apres 24 heures
maximum. Rincer la plaie
avec une solution stérile.



Contre-indications

SpeedM® n'est pas indiqué (adapté) pour une
utilisation sur le globe oculaire, car il peut y avoir
un risque de dessechement ou de lésions dues a
la pression. Ce produit n'est pas indiqué pour une
utilisation dans ou en contact direct avec le syste-
me circulatoire central. SpeedM® ne doit pas étre
utilisé chez les patients présentant une réaction
allergique connue aux minéraux argileux.

Avertissements

Le produit est non absorbable et doit étre retiré de
la plaie avant la fermeture de la plaie. Le pansement
hemastatique d’urgence SpeedM® n'est pas desting
a remplacer une technique chirurgicale minutieuse,
['utilisation de procédures stériles et I'application
carrecte de ligatures (liaison avec un fil) ou d'autres
méthodes conventionnelles d’hémostase. SpeedM®
doit étfre retiré de la plaie apres un délai maximum
de 24 heures.

Précautions

La steérilité n‘est pas garantie si 'emballage a été
endommage ou ouvert. Jetez le produit si 'em-
ballage est endommagé. A usage unique unique-
ment. Protéger de la chaleur. Ne pas restériliser.

Conditions de stockage

Maintenir au sec. Protéger de la chaleur, y compris
du stockage en plein soleil ou en contfact direct
avec des sources de chaleur. Conserver a une fem-
pérature de +25°C ou moins.

Stérilité et durée de conservation

Le produit est stérilisé par rayonnement gamma
et est destiné a un usage unique. Ne pas restéri-
liser. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si le sachet
sterile est endommage ou ouvert. Ne pas utiliser le
produit apres la date de péremption indiquée sur
'emballage.

Remarques

Si des incidents graves ou des événements inatten-
dus surviennent en rapport avec SpeedM® veuillez
en informer le fabricant a I'adresse nonconformity@
speedcaremineral.de, le distributeur (revendeur) et/
ou l'autarité compétente.

Elimination
Apres utilisation, éliminer le produit conformément a
la réglementation relative aux déchets infectieux ou
conformement aux réglementations nationales ou
régionales.

Fabricant FR

Date de fabrication
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Date de péremption

Code du lof

Référence catalogue

Stérilisé par irradiation

Systeme de barriere stérile unique
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Ne pas stériliser a nouveau

Ne pas ufiliser le produit si 'emballage
est endommagé

Ne pas reutiliser

Cansulter le mode d'emplai

Dispositif médical

Identification unique du dispositif
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Meptypadn

O aoOTATIKOG ETUHETHOG EKTAKTNG AVAYKNG SpeedM® eival évag amooTEIPWHEVOG,
AKTIVOOKIEPOG (QVIXVEVTILOC e AKTIVES X), ALHOOTATIKOG ETUSECUOG O OXAMA Z, LE
péyebog 7,5 x 370 cm. O SpeedM® eival CUCKEUAGUEVOG Yl ACNTITIKA adaipeon.
ALTO TO TIPOTOV TIEPIEXEL a0 UGt (0pUKTO).

MPOBAETIOUEVOC OKOTIOC
O SpeedM® eival £vag alooTATIKOG ETIOEOUOG EKTAKTNG QVAYKNG TTou TTpoopileTal

Y10 TNV TIpocwPIvr Bepareia coBapwy alopPAYIKWY TPAULOTICHWY. To TIpoidy elval

Edpapuoyn

-

EloQyGyeTe TO €va AKPO TOL SIMAWHEVOU EMSECHOU WG TO BablTepo
onuelo Tou TPALUATOG. ¥Tr CUVEXEID, YEUIOTE TNV KONGTNTA TOU
TPAVUATOC LE TO UMOAOITIO TUHUA TOU ETUSECLIOL OO KATW WS Kal
NV €TdAVELR TOU SEPUATOG. AVAAoYa Le TO péyefog Tou TPaUHATOC,

[1POCdI0PIOTE TOV TPAULATIOUO
Kal eviortiote Ta onpela Tou
aioppayoly. AGaIpEoTe  Tov
Smwpévo emideopo ard

ouokevaola,  AvrpeTwriote UTIOPE(TE Va EI0aYAYETE APKETOUG ETIIBEOHOUG OTNV KOMOTNTA TOU
TPWIA TNV IOXUPOTERN Tpaduatog. AeSopévou OTl 0 €miGeou0g eival SIATENTOG, Sev Exel
aioppayia. oNUacia av N TUTIWUEVN 1] 1N TUTTWHEVN TAEUPA EVAL EKENVN TTOU EPXETAL

TIPWTN O€ EMABN LIE TO TPAVHAL.

KATAMNAO via kabe acbevr) ota mAaiowa Tou TipoBAETOEVOU
oKOTIOU. TO TIPOIOV SeV eVOEIKVUTAL VIO TIALSIA KATW TWV 6 ETWV.

EvSeitelg
O QUOOTATIKOG  ETIOEOHOG  EKTAKTNG  avaykng  SpeedM®
mpoopileTal  yia TV Tpoowpv  Bepameia coPapwv
QILOPPAYIKWY TPAUHATWY KAl TPAUHATIOUWY, OTIwE Kopiuata,
oxolpata kat ekdopéc. Ma Xprnon amd  eKmaldEuUEVOUG
SIA0WOTES.

Exmtat&euTiko Bivreo (EN)
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Epapudote aueon, otabepr)  BePawbdelte 6t n aoppayia  Adalpeon  Ttou  mpoidviog
TEon yla TOUAAXIOTOV 3 €xel OTAUATACEL Yin and eSO 1aTPIKO
AETITA N UEXPLVA OTAUATACEL  OUVEXELQ, TOTODETAOTE  TIPOOWTTIKO: Adalpéote
n alpoppayia. évav  ENAOTIKO  €MIGEOLO.  TIPOOEKTIKA TOV EMISECHO Qo
AvalntAoTe auéows OTPIKY  TO TPAVUA TO UEYIOTO HETA ATd
BorBeia  kai  Selfte TN 24 WPES ZEMVETE TO TpAUHA
ouokevaolia. LIE QMOOTEIPWHEVO SIAAULA.



Avtevdeifelg

O SpeedM® dev evéeikvutal (Sev eival katdMnAog)
yla  xpron otov  odBaAukd  BoABo,  kabwg
eVOEXETAL va vdloTatal Kivouvog aduddTwaong
f BAABne e€artiac tne mieong. To mpolov Sev
evOEIKVUTAL YIA XPNOT OTO KUKAOGOPIKO GUOTNHA
| oe dueon emadn pe autd. To SpeedM® Sev
TIPETIEL VA XPNOILOTIOIETAL 08 aoBeVE(S e YWWOoTN
aMepyLkn avTidpacn o€ apyIMKAa 0PUKTA.

MposiSoToInoElg

To TIPOIOV €lval PN amoppodroIUo Kal TIPETEL val
adapeltal arod To TpaUUA TIPLY ard T KA Tov. O
QIHOOTATIKOG ETIOEOHOG EKTAKTNG QVayKNG SpeedM®
dev TPOOPICETAl WG UTIOKATACTATO TNG TIPOCEKTIKIG
XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG, TNG XPNONG ATMOOTEIPWHEVWV
BladIKAOIWY KAl TNG OWOTAG XPNONG PAUUATWY
(ovppadn pe vAua) N MWV cupBaTikwy LeBOSWY
aipoataon. To SpeedM® Bampémel va adaipeital anod
TO TPAVHA TO PEYIOTO UETA amto 24 WPEG.

MpoduAGEelg

H oTelpotnTa Sev elval eyyunuévn eGv n cuokeuaoia
£xel UTTOOTEL (NI 1) EXel avolxTEl. AToppIbTE TO
TIPOIOV €AV N ouokevaoia éxel umooTel (nuia. Ma
epamal xpron poévo. Na mpooTateleTal amd TNV
uPnAn Bepuokpacta. Na pnv emavanooTeElpWVETAL.

TuvOnkes UAAENG

Na ¢purdooetal o Enpod LEpog. Na ipootateletal
amo v LAY BepoKkpacia, TTPOOTATEUUEVO aTd
TO AUECO NALAKO GWE N TNV Aeon ETadr LE TINYES
BeppdtnTag. Na ¢uddoostal o Beppokpacia
+25°C 1) xapunAoTepn.

TTEPOTNTA KAl S1aTnPNOIHOTNTA

To TIPOIOV  QTOCTEIPWVETAL UE  OaKTIVOROAI
vaupa kat mpoopiletal yia  ebdnal  xpron
povo. Na pnv emavamooTelpwvetal. Na  pnv
ETAVAXPNOLUOTIOLETAl. MNV  TO  XPNOIUOTIOIE(TE
€AV O ATIOCTEIPWHEVOS GAKOG EXEL UTIOOTEL (nuia
1) elval avoIixTog. Mnv XpnolUoTIoIE(TE TO TTPOIOV
LETA TNV NUEPOUNVia ANENG TTOL avaypddeTal oTn
ouokevaoia.

YroSei€elg

Ye  Tepimtwon  cofapwyv 1 ATPOOSOKNTWY
ouuBAvTWY o€ oxéon pe To SpeedM® | evnuepwoTe
TOV KATAOKELOOTH péow email ot diebBuvon
nonconformity@speedcaremineral.de, Tov Slavopéa
(¢umopo) f/kat TV apuodia apxy.

Amoppielg
META T Xpron, aroppldTe To TTPOoIdV cLUGWVA UE
TOUG KAVOVIOUOUG VIO T HOAUCHATIKG amoBAnTa
| obudwva Ue TOUG €BVIKOUG 1) TIEPIPEPEIAKOUC
KOVOVIOHOUG.
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KwdIkog maptidag
AptBUOS KATaAOYOU

ATIOOTEIPWHEVO LE XPHoN akTIVoBoAlag
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YOOTNUA HOVOUL OTEIPOL GPAYHOG
A&V ETUTPETIETAL I EAVATIOOTEIPWON
Mn XPNOLUOTIOLETE EQV N CUCKELAOIA EXEL
vmootel (nuid

MnV EMavayPnolULOTIOLEITE
YULBOUAEUTEIT TIC 0ONYIES XPNONG
laTPOTEXVOAOYIKO TIPOTIOV

MovaSIkO AVOWWPIOTIKO GUOKEUNG
AvwTato 6plo Bepuokpaciag
EupwTtaikr cuppopdwon

AleBvrg Kwdikdg Movadwy Epmoplag
(Global Trade Item Number)



Leiras

A SpeedM® vészhelyzeti vérzéscsillapitd kotszer egy 7.5 x 370 cm méret(, ront-
gensugarral érzékelhetd (rontgensugarral kimutathato), Z-alaku, osszehajtogatott
hemosztatikus (vérzéscsillapitd) kotszer. A SpeedM® kotszert a csomagolashol
aszeptikus technikaval tavalithato el. Ez a termeék halloysitot (asvany) tartalmaz.

Rendeltetés

A SpeedM® egy vészhelyzeti vérzéscsillapitd kotszer, amely a stlyosan vérzé trau-
mas sérulések atmeneti kezelésére szolgal. A termék minden olyan beteg szamara

Alkalmazas

-

megfeleld, akinél rendeltetésszer(i hasznalat szerint alkal-

mazhato. A termék 6 ev alatti gyermekeknel nem alkalmaz-
hata.

Javallatok

A SpeedM® vészhelyzeti vérzéscsillapito kitszer az erisen
verz@ sebek és tfraumas serulések, peldaul vagott, szakitatt
sebek és horzsoldsok atmeneti elldtasara szolgal. Képzett
els@segelynyujtok altali hasznalatra.

Azonositsa a sérulést és lo-
kalizalja az aktiv vérzéseket.
Veguye ki az 0sszehajtoga-
tott kotszert a csomagolas-
bal. El6szor a legerdsebb
veérzést lassa el.

Helyezze az 6sszehajtogatott kotszer egyik végét a seb legmeély-
ebb pontjara. Ezutan dugja be és toltse fel a sebureget alulrél szo-
rosan, amig el nem éri a bérfelszint. Minél nagyobb a seb, annal
tobb katszert kell a seblreghe helyezni. Mivel a katszer perforalt,
nem szamit, hogy a nyomtataott vagy a nyomtatas nelkdli oldal
érintkezik el6szor a sebbel.

Fejtsen ki kozvetlen, hata-
rozott nyomast legalabb 3
percig vagy addig, amig a
vérzes elall.

Ellendrizze, hogy a vérzés
eldllt-e.  Ezutdn helyezzen
fel egy nyomakatést. Végul
azonnal forduljon orvoshoz,
és mutassa meg a csoma-
golast.

Oktatdvided (EN)
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A termék eltavaolitasa egeé-
szségugyi szakszemélyzet
altal: A kotszert max. 24 ara
elteltével dvatosan vegye ki
a sebbdl. Oblitse ki a sebet
steril oldattal.



Ellenjavallatok

A SpeedM® kotszer nem javallott (alkalmas) a
szemgolyon vald hasznalatra, mivel fennall a
kiszaradas vagy a nyomaskarosodas veszélye. A
termék nem javallott a kozponti keringési rends-
zerben vagy azzal kozvetlenll érintkezve torténd
alkalmazasra. A SpeedM® kotszer nem alkalmaz-
hatd olyan betegeknél, akiknél ismert tulérzéke-
nység all fenn az agyagasvanyokkal szemben.

Figyelmeztetések

A termeék nem felszivado, ezért a seb lezardsa el6tt
el kell tavolitani a sebbdl. A SpeedM® vészhelyzeti
veérzescsillapitd kotszer nem helyettesiti a gondaos
sebészi technikat, a steril eljarasok alkalmazasat és
az ér elkotését (varratokkal vald elkotés) vagy mas
hagyomanyos vérzéscsillapitasi eljarasok helyes
alkalmazasat. A SpeedM® kotszert max. 24 ora eltel-
tével el kell tavolitani a sebbdl.

Ovintézkedések

A sterilitds nem biztositott, ha a csomagolds megs-
érult vagy fel van bontva. Dobja ki a ferméket, ha a
csomagolas serllt. Kizardlag egyszeri hasznalatra.
HGt6l dvando. Ne sterilizalja Ujra.

Tarolasi feltételek

Tartsa szaraz helyen. Védje a hotdl, beleértve a
kozvetlen napfényen vagy héforrasokkal kozvet-
len érintkezve torténd tarolast. Legfeljebb +25°C-
0s hémeérsékleten tarolando.

Sterilitas és eltarthatdsag

A terméket gammasugarzassal sterilizaltak, és
csak egyszeri hasznalatra szolgdl. Ne sterilizalja
Ujra. Ne hasznalja fel Ujra. Ne hasznalja fel, ha a
steril tasak megserult vagy fel van bontva. Ne ha-
szndlja a ferméket a csomagoldson feltuntetett
lejaratiidén tul.

Fontos tudnivaldk

Amennyiben a SpeedM® katszerrel kapcsolatban
stlyos nemkivanatos eemények vagy varatlan ese-
meények tarténnek, kerjuk, értesitse a gyartot a non-
conformity@speedcaremineral.de cimen, a forgal-
mazot (kereskeddt) és/vagy az illetékes hatdsagof.

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a fertdz6 hulladékra vo-
natkozo eléirasoknak megfeleléen, illetve a nemzeti
vagy regianalis el6irasoknak megfelelGen kell arfal-
matlanitani.
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Gyarto

A gyartas ideje
Felhasznalhato eddig
Gyartasi tétel kodja
Katalogusszam
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Egyszeres sterilgat-rendszer

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult
Ne hasznalja fel Ujra

Olvassa el a hasznalatfi Utmutatat
Orvostechnikai eszkaz

Egyedi eszkazazaonosita

Fels6 hémersekleti korlatozas
Eurdpai megfeleldség

Globalis kereskedelmi cikkszam




i pazienti per i quali sia applicabile 'uso previsto. Il prodotto  Video di formazione (EN)

non e adatto a bambini di eta inferiore a 6 anni.

Descrizione

La medicazione emostatica di emergenza SpeedM® ¢ una garza emostatica (per
I'arresto del sanguinamento) piegata a Z, sterile, radiopaco (rilevabile con raggi a"!-.}
X), di dimensioni 75 x 370 cm. SpeedM® e confezionata per I'estrazione asettica. Indicazioni Mema _r

Questo prodotto contiene halloysite (minerale).

Uso previsto

SpeedM® ¢ una medicazione emostatica di emergenza destinata al trattamento
temporaneo di lesioni traumatiche alfamente emarragiche. Il prodotto e adatto a futfi

Applicazione

-

Identificare la lesione, lo-
calizzare 'emorragia attiva.
Estrarre dalla confezione la
compressa di garza piegata.
Trattare prima l'emorragia
piu grave.

Inserire un'estremita della compressa di garza piegata nel punto
pit profonda della ferita. Quindi tamponare e riempire saldamen-
te la cavita della ferita dal basso verso I'alto fino a raggiungere
la superficie cutanea. A seconda delle dimensioni della ferita, &
possihile inserire pil compresse nella cavita della ferita. Poiché la
compressa di garza e perforata, & irrilevante se viene a contatto
con la ferita per primo il lato stampato o quello non stampato.

La medicazione emostatica di emergenza SpeedM® ¢ de-
stinata al trattamento temporaneo di ferite fortemente
sanguinanti e lesioni traumatiche come tagli, lacerazioni e
abrasioni. Per 'uso da parte di personale addestrato al pri-
MO SOCCOrsO.

Verificare che il sangui-
namento si sia arrestato.
Applicare un bendaggio a
pressione. Quindi consultare
immediatamente un medico e
mostrare la confezione.

Esercitare una pressione di-
retta e ferma per almeno 3
minuti o fino allarresto del
sanguinamento.
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Rimozione del prodofto da
parte di personale medico
specializzato: Rimuovere con
caufela la compressa di garza
dalla ferita dopo al massimo
24 are. Sciacquare la ferita
con una soluzione sterile.



Controindicazioni

SpeedM® non e indicato (non adatto) per l'uso sul
bulbo oculare, poiché sussiste il rischio di disidra-
tazione o di danni da pressione. Il prodotto non e
indicato per I'uso nel sistema circolatorio centrale o
a diretto contatto con esso. SpeedM® non deve es-
sere utilizzato nei pazienti con reazioni allergiche
nate ai minerali di argilla.

Avvertenze

Il prodotto e non assorbibile e deve essere rimosso
dalla ferita prima della sua chiusura. La medicazio-
ne emostatica di emergenza SpeedM® non é da
considerarsi come sostifuto di unattenta tecni-
ca chirurgica, delluso di procedure sterili e della
corretta applicazione di legature (legatura con un
filo) o di altri metodi convenzionali di emostasi.
SpeedM® deve essere rimosso dalla ferita dopo
un massimo di 24 ore.

Misure precauzionali

La sterilita non e garantita se la confezione e dan-
neggiafa o aperfa. Se la confezione e danneggiata,
smaltire il prodotto. Prodofto Monouso. Protegge-
re dal calore. Non risterilizzare.

Condizioni di conservazione

Conservare all'asciutto. Proteggere dal calore, evi-
fare I'esposizione alla luce diretta del sole o il con-
fafto diretto con fonti di calore. Canservare a una
temperatfura non superiore a +25 °C.

Sterilita e durata di conservazione

|| prodotto e sterilizzato con raggi gamma ed e
destinato ad essere utilizzato una sola volta. Non
risterilizzare. Non riutilizzare. Non utilizzare se la
busta sterile & danneggiata o aperta. Non ufiliz-
zare il prodotto dopo la data di scadenza indicata
sulla confezione.

Awviso
In caso di incidenti gravi o inattesi relafivi a
SpeedM® informare il produttore allindirizzo

nonconformity@speedcaremineral.de, il distributore
(rivenditore) e/o l'autorita competente.

Smaltimento

Dopo I'uso, smaltire il prodotto in conformita alle nor-
mative per i rifiuti infeftivi o in conformita alle norma-
tive nazionali o regionali.

Produttore

IT

Data di produzione
Utilizzare entro (data)

WELE
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Designazione del lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato con irradiazione
Sistema a barriera sterile singola
Non sterilizzare nuovamente

Non utilizzare se i la confezione

e danneggiato

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso
Dispositiva medico

Identificativo univoco del dispositivo
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Aprasymas

SpeedM® pirmosios pagalbos hemostatinis tvarstis - tai sterilus, 75x370 cm
dydzio, rentgenao aparatais aptinkamas (rentgeno spinduliais patvirtinamas), Z for-
mos sulankstytas hemostatinis (kraujavima stabdantis) tvarstis. SpeedM® supa-
kuotas taip, kad bty galima jj isimti steriliai. Siame gaminyje yra haloisito (molio
mineraly).

Numatytoji paskirtis
SpeedM® - tai skubios pagalbos kraujavimo stabdymo kompresas, skirtas laikinai
tvarkyti kraujuojancius, trauminius suzalojimus. Gaminys tinka bet kuriam pacien-

Pritaikymas

-

tui, kuriam galima gaminj naudati pagal numatytajg paskirtj.  Mokomasis vaizdo jrasas (EN)

Gaminys nefinka jaunesniems nei 6 mety vaikams.

sas naudojamas laikinai tvarkyti smarkiai kraujuojantias - fo\‘Aﬁhe
Zaizdas ir trauminius suzalojimus, pavyzdziui, pjautines, 2
plestines zaizdas ir nubrozdinimus. Naudoti gali tik apmo-
kyti pirmaosios pagalbaos teikejai.

r_;"..x g .:x.'n.g,a
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Indikacijos e e :E’%%J
SpeedM® skubios pagalbos kraujavimo stabdymo kampre- %g@:ﬁ "',:ir.,:'ﬁ;
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Raskite suzalojimao ir akty-
vaus kraujavimo vieta. ISim-
kite sulankstyta kompresa
i5  pakuotes.  Pradekite
tvarkyti nuo smarkiausiai
kraujuojantios vietas.

Sulankstyto kompreso galg jstumkite iki giliausios Zaizdos vie-
tos. Tada uzkimskite ir tvirtai uzpildykite visg Zaizdos ertme
nuo apatios iki odos pavirsiaus. Atsizvelgiant j zaizdos dydj, gali
reiketi | Zaizdos ertme jkisti kelis kompresus. Kadangi kompreso
struktura yra perforuata, nesvarbu, ar su Zaizda pirma liesis puse
su atspaudais, ar puse be atspaudy.

Stipriai tiesiogiai spauskite
ne trumpiau kaip 3 min. arba
kol kraujavimas bus sustab-
dyfas.

Patikrinkite, ar kraujavimas
sustabdytas. Tada uzdekite
spaudziamajj tvarstj. Paskui
nedelsdami kreipkités pagal-
bos | gydytojg ir parodykite
pakuote.

Gaminj nuimant medicinos

darbuotojams:  Daugiausia
po 24 val. afsargiai pasalin-
kite kompresg 5 Zaizdos.
Nuplaukite Zaizdg steriliu
firpalu.



Kontraindikacijos

SpeedM® nepritaikytas (netinka) naudoti akies
obuolio Zaizdoms, nes gali iSsausinti arba pazeisti
spaudziant. Gaminys nepritaikytas naudaoti ant
centrines kraujotakos sistemos organy ir nefinka
tiesioginiam salyciui su jais. SpeedM® negali bt
naudojamas pacientams, kuriems malio mineralai
gali sukelti alergine reakcija.

|spéjamoji nuoroda

Gaminys nera absorbuojamas, todel pries
uzsiunant zaizdg turi buti nuo jos pasalintas. Pir-
mosios pagalbos hemostatinis tvarstis negali
buti naudojamas vietoje kruopstios chirurgines
proceduros, sterilios  proceduros ir  tinkamaos
ligaturos (surisimo siulu) ar kity jprasty kraujavimo
stabdymao metody. SpeedM® turi bati pasalintas
nuo Zaizdos ne veliau nei po 24 valandy.

Atfsargumo priemones

Sterilumas neuztikrinamas, jei buvo atidaryta arba
pazeista pakuote. Jei pakuote pazeista, utilizuokite
gaminj. Skirta naudoti vieng karta. Saugokite nuo
karscio. Nesterilizuokite pakartotinai.

Laikymo salygos

Laikykite sausoje vietoje. Saugokite nuo karstio,
nelaikykite tiesioginiuose saules spinduliuose ar
tiesioginiame salytyje su silumos Saltiniais. Laiky-
mo temperatura negali virsyti +25 °C.

Sterilumas ir galiojimo laikas

Gaminys sterilizuojamas gama spinduliuate ir yra
skirtas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite pa-
kartotinai. Nenaudokite dar karta. Nenaudokite,
jei pazeistas arba atidarytas sterilusis maiselis.
Nenaudokite gaminio pasibaigus ant pakuotes
nurodytai galiojimo datai.

Pastabos
Jei  naudojant  SpeedM®  jvyksta  rimty
incidenty ar nenumatyty jvykiy, informuo-

kite  gamintoja el. pastu  nonconformity@
speedcaremineral.de, platintoja (pardaveja) ir (arba)
kompetentingg jstaiga.

Atlieky tvarkymas

Panaudoje gaminj jo atliekas  sutvarkyki-
te laikydamiesi infekciniy atlieky tvarkyma
reglamentugjantiy teises akty arba galiojantiy
nacionaliniy ar regioniniy nuostaty.

ENERIES 3

LT

Gamintojas

Gamybos data
Naudojimo terminas
Partijos Zymuo
Katalogo numeris

Sterilizuata spinduliuote

IR EERee®o

Viengubo sterilaus barjera sistema
Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuote pazeista

Nenaudoti pakartotinai

Informacijos ieskakite naudojimo instrukcijoje
Medicinos prietaisas

Unikalusis prietaisa identifikatorius

Virsutine femperatfuros ribos

Europos afitiktis

Pasaulinis prekes identifikavimo numeris



Apraksts

SpeedM® arkartas asinosanas apturesanas komprese ir sterils, 75 x 370 cm liels,
rentgenkontrastejoss (ar rentgena stariem konstatejams), Z locijuma hemastatisks
(asinoanu apfuross) parséjs. SpeedM® ir iepakots aseptiskai nonemsaanai. Sis
izstradajums satur haloizitu (minerals).

Paredzétais merkis

SpeedM@ ir arkartas asinosanas apturesanas komprese, kas paredzeta specigi
asinojosu fraumatisku savainojumu islaicigai aprupei. Izstradajums ir piemerots

Lietosana

-

Idenfificejiet  savainojumu, levietojiet vienu salocitas kompreses galu brace lidz dzilakajai
nosakiet akfivas asinosanas vietai. Pec tam sablivejiet un stingri piepildiet bruces dobumu,
vietu.  Iznemiet  salocito  sakot no apaksas, lidz sasniedzat adas virsmu. Atkariba no bruces
kompresi no iepakojuma. Vi- lieluma braces dobuma var ievietot vairakas kompreses. Ta ka
spirms aprupgjiet specigakas komprese ir perforeta, nav svarigi, vai vispirms brucei pieskaras
asinosanas vietu. apdrukata vai neapdrukata puse.

jebkuram pacientam, kuram var piemerot paredzeto merki.

Izstradajums nav piemerots berniem, kas jaunaki par 6 ga-
diem.

Indikacijas

SpeedM® arkarfas asinoSanas apturésanas komprese i
paredzefa specigi asinojosu bricu un fraumatisku savainojumu,
piemeram, grieztu bracu, plestu bracu un nobrazumu, islaicigai
aprupei. Apmacitu pirmas palidzibas sniedzeju lietosanai.

Piemerajiet tieSu, stingru  Parliecinieties, ka asinosana

spiedienu vismaz 3 minutes  ir aptureta. Tad uzlieciet

vai lidz asinosana apstajas. kompresijas apseju. Pec tam
nekavejoties versieties pec
mediciniskas palidzibas un
paradiet iepakojumu.

Macibu video (EN)

Izstradajuma  nonemsana,
ko veic medicinas specialists:
Uzmanigi nonemiet kom-
presi no bruces ne velak ka
pec 24 stundam. Izskalojiet
braci ar sterilu skidumu.



Kontrindikacijas

SpeedM® nav paredzéts (piemérots) lietosanai
uz acs abola, jo pastav izzusanas vai spiediena
raditu bojajumu risks. Izstradajums nav paredzets
lietoSanai centfralaja asinsrites sistema vai tiesa
saskare ar to. SpeedM® nedrikst lietot pacientiem
ar zinamu alergisku reakciju pret malu mineraliem.

Bridinajuma noradijumi

Izstradajums nav absorbejams, un pirms bruces
aizversanas tas ir jaiznem no brices. SpeedM®
hemostazes parsejs arkarfas gadijumiem nav
paredzéts, lai aizstatu rapigu kirurgiska fehniku,
sterilu proceduru izmantosanu un pareizu ligataru
(nosiesanu ar diegu) vai cifu fradicionalu asinosanas
apfuresanas metozu lietosanu. SpeedM® jaiznem
no brdces ne velak ka pec 24 stundam.

Piesardzibas pasakumi

Sterilitate netiek garanteta, ja iepakojums ir bojats
vai atverts. Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir
hojats. Tikai vienreizejai lietfosanai. Sargat no kars-
fuma. Nesterilizet atkartoti.

Uzglabasanas apstakli

Uzglabat sausu. Sargat no karstuma, tostarp
neuzglabat fiesos saules staros vai tiesa saskare
ar silfuma avotiem. Uzglabat +25 °C vai zemaka
temperatura.

Sterilitate un glabasanas laiks

Izstradajums ir sterilizéts ar gamma starojumu un
paredzets tikai vienreizejai lietosanai. Nesterilizet
atkarfoti. Neizmantot atkartoti. Nelietot, ja steri-
lais iepakojums ir bojats vai atverts. Nelietojiet
izstradajumu pec deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma.

Noradijumi

Ja saistiba ar SpeedM® rodas nopietni incidenti vai
neparedzeti notikumi, ladzu, informejiet razotaju,
rakstot uz nonconformity@speedcaremineral.de,
izplatitaju (tirgotaju) un/vai kampetento iestadi.

Atkritumu apglabasana

Pec lietfoSanas athrivojieties no izstradajuma
saskana ar infekciozo atkritumu utilizacijas notei-
kumiem vai saskana ar valsts vai regionalajiem
nateikumiem.
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Beschrijving

Het SpeedM® hemostatisch verband voor noodgevallen is een steriel, 75 x 370 cm
grooft, radiopaak (met ronfgenstralen aantoonbaar), Z-vormig gevouwen hemaosta-
tisch (bloedstelpend) verband. SpeedM® is verpakt voor een aseptische verwijde-
ring. Dit product bevat halloysiet (mineraal).

Beoogd doel

SpeedM® is een hemostatisch verband voor noodgevallen dat bedoeld is voor de
fijdelijke behandeling van hevig bloedend traumatisch letsel. Het product is geschikt

Toepassing

-

voor elke patiént op wie het beoogde doel van toepassing is.
Het product is niet geschikt voor kinderen jonger dan 6 jaar.

Trainingsvideo (EN)

is bestemd voor de tijdelijke behandeling van hevig bloe- - "Qf\‘f\he
dende wanden en traumatisch lefsel zoals snij-, scheur- en T
schaafwonden. Voor gebruik door geschoolde eerstehulp-
verleners.
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Het SpeedM® hemostatisch verband voor noodgevallen %g@:ﬁ "',:ir.,:'ﬁ;
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Verwonding identificeren,
actieve bloedingen lokalise-
ren. Haal het opgevouwen
verband uit de verpakking.
Stop eerst de hevigste hloe-
ding.

Breng één uiteinde van het gevouwen verband in tot op het
diepste punt van de wand. Stop het verband vervolgens stevig
in de waondholte tot aan het huidopperviak. Afhankelijk van de
grootte van de wond kunnen meerdere verbanden in de wond-
holte worden aangebracht. Aangezien het verband geperforeerd
is, maakt het niet uit of de bedrukte of onbedrukte kant als eerste
met de wond in contact kamt.

Oefen directe, stevige druk
uit gedurende minstens 3
minufen of tot het bloeden
stopt.

Controleer of de bloeding is

gestopt. Breng vervolgens
een drukverband aan. Raad-
pleeg dan onmiddellijk een
arts en toon de verpakking.

Verwijdering van het product
door deskundig medisch per-
soneel: Verwijder het verband
voorzichtig uit de wond na ma-
ximaal 24 uur. Spoel de wond
met een steriele oplossing.



Contra-indicaties

SpeedM® is niet geindiceerd (geschikt) voor
gebruik op de ooghol vanwege het risico op uit-
droging of drukbeschadiging. Het product is niet
geindiceerd voor gebruik in of in direct confact met
de centrale bloedsomloop. SpeedM® mag niet
warden gebruikt bij patienten met een bekende
allergische reactie op kleimineralen.

Waarschuwingen

Het product is niet-absorbeerbaar en moet vadr de
wondsluiting uit de wond warden verwijderd. Het
SpeedM® hemostatisch verband voor noodgevallen
is niet bedoeld als vervanging voor een zargvuldi-
ge chirurgische fechniek, het gebruik van steriele
procedures en de carrecte foepassing van ligaturen
(afbinden met een hechtdraad) of andere conven-
fionele procedures voor het stelpen van bloedingen.
SpeedM® moet na maximaal 24 uur uit de wond
warden verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen

De steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking be-
schadigd of geopend is. Voer het product af als de ver-
pakking beschadigd is. Alleen voor eenmalig gebruik.
Tegen hitte beschermen. Niet opnieuw steriliseren.

Opslagvoorwaarden

Droog bewaren. Beschermen fegen hitte, inclusief
opslag in direct zonlicht of in direct confact met
warmtebronnen. Bewaren bij een femperafuur
van +25 °C of lager.

Steriliteit en houdbaarheid

Het product is gesteriliseerd met gammastraling
en is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnie-
uw steriliseren. Niet hergebruiken. Niet gebruiken
als het steriele zakje beschadigd of geopend is.
Gebruik het product niet na de vervaldatum op de
verpakking.

Opmerkingen

Als er zich ernstige incidenten of onverwach-
te gebeurtenissen voordoen in verband met
SpeedM®, informeer dan de fabrikant via
nonconformity@speedcaremineral.de, de distribu-
teur (handelaar) en/of de verantwoordelijke instan-
fie.

Afvalverwerking

Voer het product na gebruik af volgens de voor-
schriften voor besmettelijk afval of volgens de na-
tionale of regionale voaorschriften.
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Fabrikant
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Uiterste gebruiksdatum
Lotnummer
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Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Niet opnieuw steriliseren

Nief gebruiken als de verpakking beschadigd is
Niet opnieuw gebruiken

Zie gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Bovenste temperatuurlimiet
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Beskrivelse

SpeedM® blodstoppende npdbandasje er en steril, 7.5 x 370 cm stor, rgntgentett
(kan pavises med rgntgenstraler), Z-foldet hemostatisk (hlodstoppende) bandasje.
SpeedM er emballert for aseptisk fjerning. Dette produktet inneholder halloysitt
(mineral).

Tiltenkt formal

SpeedM® er en blodstoppende ngdbandasje til midlertidig behandling av kraftig
blgdende traumatiske sar. Produktet er egnet til alle pasienter som samsvarer med
det tiltenkte formalet. Produktet er ikke egnet til barn under 6 ar.

Anvendelse

-

Identifiser saret, og lokaliser For den foldede bandasjens ene ende inn i sarets dypeste punkt.
aktive blgdninger. Ta den Begynn sa a fylle sarhulen nedenfra frem til hudoverflaten nas.
foldede bandasjen ut av Flere bandasjer kan fgres inn i sarhulen, avhengig av sarets
emballasjen. Den sterkeste stgrrelse. Bandasjen er perforert, og derfor er det ikke viktig om
blgdningen skal behandles den trykte eller utrykte siden farst kommer i kontakt med saret.
forst.

Indikasjoner

SpeedM® blodstoppende ngdbandasje er beregnet pa mid-
lertidig behandling av kraftig blgdende sar og traumatiske
sar, deriblant kutt, skrammer og skrubbsar. Skal brukes av
oppleerte farstehjelpere.

pafgr direkte, fast trykk i Kontroller at blgdningen er

minst 3 minutter eller frem  stoppet. Pafgr deretter en

fil blgdningen stopper. trykkbandasje. Oppsgk sa le-
gehjelp omgaende, og frem-
vis emballasjen.

Opplzeringsvideo (EN)
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Fierning av produktet av
helsepersanell:  Bandasjen
kan forsiktig fjernes fra
saret efter maks. 24 timer.
Skyll saret med en steril
Igsning.



Kontraindikasjoner

SpeedM® er ikke indisert (egnet) til bruk ved gyee-
plet ettersom dette medfarer fare for utterking el-
ler trykkskader. Utstyret er ikke indisert til bruk i el-
ler i direkte kontakt med det sentrale blodomlgpet.
SpeedM® skal ikke brukes hos pasienter med en
kjent allergisk reaksjon pa leirmineraler.

Advarsler

Utstyret er ikke-absorberbart og ma tas ut av saret
for saret lukkes. SpeedM® blodstoppende ngdban-
dasje er ikke ment som erstatning for kirurgi, bruk av
sterile prosesser eller riktig bruk av ligaturer (sarluk-
king med trad) eller andre kanvensjonelle tiltak for
a stanse blgdninger. SpeedM® ma fiernes fra saret
efter maksimalt 24 timer.

Forholdsregler

Steriliteten er ikke garantert hvis emballasjen er
skadet eller apnet. Produktet ma kastes hvis em-
ballasjen er skadef. Kun til engangsbruk. Beskyt-
tes mot varme. Ma ikke resteriliseres.

Oppbevaring

Oppbevares tgrt. Beskyttes mot varme, direkte sol-
lys og direkte kontakt med varmekilder. Oppbeva-
res ved en temperatur pa eller under +25 °C.

Sterilitet og holdbarhet

Utstyret er sterilisert med gammastraling og er
kun ment fil engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.
M3 ikke gjenbrukes. Skal ikke brukes hvis den ste-
rile emballasjen er skadet eller apnet. Utstyret ma
ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Merknader

Ved alvorlige eller uventede hendelser i forbindelse
med SpeedM®, ma du varsle produsenten pa non-
conformity@speedcaremineral.de, distributgren (for-
handleren) og/eller ansvarlig myndighet.

Avfallshandtering

Produktet avhendes i henhald til forskrifter for smit-
tefarlig avfall eller nasjonale eller regionale forskrifter
etter bruk.

Produsent

NO

Produksjonsdato
Ma brukes innen dato
Partikade
Katalognummer
[R]
Enkelt, sterilt barrieresystem
Ma ikke resteriliseres
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet
Skal ikke gjenbrukes
Se bruksanvisningen
Medisinsk enhet
Unik enhetsidentifikator
@vre temperaturgrense
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Opis kazdego pacjenta, u ktdrego mozna zastosowat zamierzo-  Film instruktazowy (EN)

Opatrunek hemostatyczny do nagtych wypadkow SpeedM® to jatowy, hemos- ny cel. Produkt nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 6 roku o

fatyczny (zatrzymujacy krwawienie) opatrunek wykrywalny przez promieniowa- zycia. "l‘,

nie rentgenowskie, 0 wymiarach 75 x 370 cm, skfadany w ksztatt Z. Opatrunek L"hzi “’_,%_3

SpeedM® jest pakowany w sposdb umozliwiajacy aseptyczne usuwanie. Produkt Wskazania 1 ,—r_x,, ISy

zawiera haloizyt (minerat). Opatrunek hemostatyczny do  nagtych  wypadkow %
SpeedM® przeznaczony jest do fymczasowego opatry- kg

wania silnie krwawigcych ran oraz obrazen pourazowych, i
takich jak skaleczenia, rany ciete i otarcia. Do uzytku przez

przeszkolonych rafownikdw.

Zamierzony cel
SpeedM® to opatrunek hemostatyczny do nagtych wypadkow do tymczasowego
opatrywania silnie krwawigcych ran pourazowych. Produkt jest odpowiedni dla

Aplikacja

Usuwanie produkfu przez
personel medyczny: Opa-

Upewni¢ sie, czy krwawienie
ustato. Nastepnie natozyc

Wywierac bezpasredni,
mocny nacisk przez co naj-

Wprowadzi¢ jeden koniec ztozonego opatrunku do najgtebszego
punkfu rany. Nastepnie dokladnie wuypetni¢c wnetrze rany,

Zidentyfikowac uraz,
zlokalizowac aktywne krwa-
frunek ostroznie

wienie. Wyciagna¢ zfozony
opatrunek z opakowania. W
pierwsze] kolejnosci nalezy
zatamowa¢  najsilniejsze
krwawienie.

upychajgc opafrunek od dotu az do poziomu powierzchni skary.
W zaleznosci od wielkosci rany we wnetrzu rany mozna umiescic
kilka opatrunkaw. Z uwagi na fakt, ze opatrunek jest perforowany,
nie ma znaczenia, czy strona z nadrukiem, czy bez nadruku bedzie
miata stycznosc z rang jako pierwsza.

mniej 3 minuty lub do mo-

mentfu ustania krwawienia.

bandaz uciskowy. Zasiegnact
niezwtocznie pomocy lekarza
i pokaza¢ mu opakowanie
produktu.

nalezy
usuna¢ z rany po uptywie
maksymalnie 24 godzin.
Przeptukat rane sterylnym
roztworem.



Przeciwwskazania

Opatrunek SpeedM@® nie jest wskazany (nie
jest odpowiedni) do stosowania na gatke oczna,
poniewaz istnieje ryzyko jej wuyschniecia lub
uszkodzenia spowodowanego uciskiem. Produkt
nie jest wskazany do stosowania w ukfadzie
krazenia centralnego ani w bezposrednim kon-
fakcie z nim. Opatrunku SpeedM® nie nalezy
sfosowac u pacjentow ze stwierdzong reakcjg
alergiczng na mineralty ilaste.

Ostrzezenia

Produkt nie ulega wchtonieciu i musi zostac usuniety
z rany przed jej zamknieciem. Opatrunek hemos-
fatyczny do nagtych wypadkéw SpeedM® nie
zastepuje stosowania starannych technik chirurgic-
znych, procedur sterylizacji ani prawidtowego uzycia
ligatur (podwigzan przy uzyciu nic) lub innych
konwencjonalnych metod tamowania krwawienia.
Opatrunek SpeedM® nalezy usungc z rany po mak-
symalnie 24 godzinach.

Srodki ostroznosci

Sterylnos¢ nie jest gwaranfowana, jesli opako-
wanie zostato uszkodzone lub otwarte. W przy-
padku uszkodzenia opakowania nalezy wyrzuci¢
produkt. Tylko do jednorazowego uzytku. Chroni¢
przed cieptem. Nie sterylizowac ponownie.

Warunki przechowywania

Przechowywac w suchym miejscu. Chronic

przed cieptem, w tym przed przechowywaniem
w miejscu o bezposrednim nastonecznieniu lub
w bezposrednim kaontakcie ze Zrédtami ciepta.
Przechowywac w temperaturze +25°C lub nizszej.

Sterylnos¢ i data waznosci

Produkt jest sterylizowany promieniowaniem gam-
ma i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac
ponownie. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte. Nie uzywac produktu
po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Uwaga

W przypadku wystapienia powaznych incyden-
tow lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z
produktem SpeedM® prosimy o poinformowa-
nie producenta pod adresem nonconformity@
speedcaremineral.de, dystrybutora (sprzedawce) i/
lub odpowiedni organ nadzoru.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
przepisami dotyczgcymi odpadoéw zakaznych lub
zgodnie z przepisami krajowymi badz regionalnymi.
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Dafa produkgji
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System pojedynczej ostony sterylne;

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nie uzywac panownie

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Wyrob medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Gorny zakres femperatury

Zgodnost europejska

Unikatowy Globalny numer

produkfujednostki handlowej



Descrigao

O curativo hemostatico de emergéncia SpeedM® é uma compressa estéril, de 7.5 x
370 cm, radiopaca, dobrada em Z, com propriedades hemastaticas (estanca-san-
gue). 0 SpeedM® ¢ embalado para remocao assética. Este produto contém haloi-
site (um mineral natural).

Finalidade prevista

0 SpeedM® ¢ um curativo hemostatico de emergéncia destinado ao fratamento
femporario de lesdes tfraumaticas com hemaorragias intensas. O produto é adequa-

Aplicacao

-

Identifique alesdo e localize
a hemarragia ativa. Retire o
curativo dobrado da em-
balagem. Trate primeiro o
sangramento mais intenso.

Insira uma extremidade do curativo dobrado até ao ponto mais
profundo da ferida. Em seguida, preencha firmemente a cavidade
da ferida de baixo para cima, até atingir a superficie da pele. Depen-
dendo do tamanho da ferida, podem ser inseridos varios curativos
na cavidade da ferida. Uma vez que o curativo € perfurado, nag im-
porta qual lado (impresso ou ndo) enfra em contacto com a ferida.

do para qualguer paciente em que essa finalidade se apli-
que. Nao é adequado para criangas com menos de 6 anos
de idade.

Indicagdes

0 curativo hemostatico de emergéncia SpeedM® destina-
se ao tratamento temporario de feridas com hemarragia
intfensa e lesdes traumaticas, tais como cortes, laceragdes
e escariagoes. Para utilizagao por socarristas com formagao.

Verifique se a hemorragia pa-
rou. Em seguida, aplique uma
ligadura de compressdo. Por
fim, procure imediatamente
assisténcia médica e leve con-
sigo a embalagem do produto.

Exergca pressao direta e fir-
me durante, pelo menos, 3
minutos ou até a hemarra-
gia parar.

Video de formagao (EN)
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Remogdo do produto por
profissionais de saude: O
curativo deve ser remavido
com cuidado no prazo maxi-
mo de 24 horas. Lave a feri-
da com solugdo estéril.



Contraindicagdes

0 SpeedM ®nao é indicado para aplicagao no glo-
bo ocular, dado que existe o risco de desidratagao
ou danos por pressao. O produto nao é indicado
para utilizagdo no sistema circulatario central ou
em contacto direto com o mesmo. O SpeedM® nao
deve ser utilizado em pacienfes com reagao alergi-
ca conhecida a minerais argilosos.

Adverténcias

0 produto nao é absorvivel e deve ser remaovido
antes de a ferida fechar. O curativo hemastatico de
emergéncia SpeedM® nao se destina a substitu-
ir uma tfécnica cirdrgica cuidadosa, a aplicagao de
procedimentos estéreis e a utilizagdo correta de
ligaduras (ligadura com fio) ou outros procedimen-
fos convencionais para esfancar o sangramento. O
SpeedM® deve ser removido da ferida apds um ma-
ximao de 24 horas.

Medidas de precaugao

A esterilidade ndo é garantfida se a embalagem
estiver danificada ou abertfa. Elimine o produto se
a embalagem estiver danificada. Apenas para uso
Unico. Proteger do calor. Nao reesterilizar.

Condi¢des de armazenamento

Manter seca. Proteger do calor, incluindo o arm-
azenamento sob luz solar direta ou em contacto
direto com fontes de calor. Armazenar a uma tem-
peratura igual ou inferior a +25 °C.

Esterilidade e conservagao

0 produto é esterilizado por radiagao gama e de-
stina-se a uso Unico. Nao reesterilizar. Nao reu-
tilizar. Nao utilizar se a embalagem esterilizada
estiver danificada ou aberta. Nao utilize o produto
apos a data de validade indicada na embalagem.

Adverténcias

Naotas Em caso de incidentes graves ou efeitos inespe-
rados relacionados com o uso de SpeedM® , informe
o fabricante afravés do enderego nonconformity@
speedcaremineral.de, o distribuidor (revendedar) e/ou
a autoridade competente.

Eliminacao de residuos

Apos a utilizagao, elimine o produto de acordo com as
normas relativas a residuos infeciosos ou de acordo
com a legislagao nacional ou regional aplicavel.
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Fabricante

Data de fabrico
Dafa de validade
Cadigo do lote
NUmero de catalogo

Esterilizado por irradiagao
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Sistema de barreira esteril Unico

Naa reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Nao reutilizar

Respeitar as instrucdes de utilizacdo

Consulte medico

Identificador Unico dao dispositivo

Limite superior de temperatura

Conformidade europeia

Numero de identificagao de comeércio global



Descriere Videoclip de instruire (EN)
Pansamentul hemostatic de urgentd SpeedM® este o compresd hemostaticd
(care opreste sangerarea) sterild, cu dimensiunea de 75 x 370 cm, radioopaca la
raze X (identificabild radiografic), Z-fold. Produsul SpeedM® este ambalat pentru

indepadrtarea asepfica. Acest produs contine halaizit (mineral).

Indicatii

Pansamentul hemostatic de urgenta SpeedM® este desti-
nat tratamentului femporar al pldgilor si leziunilar trauma-
fice care sangereazd abundent, cum ar fi tdieturi, laceratii
si julituri. Produsul este destinat utilizarii de catre primii
respondenti instruifi.

Scopul propus

SpeedM® este un pansament hemostatic de urgenta destinat tratamentului temparar

al leziunilor fraumatice cu sangerdri abundente. Produsul este adecvat oricarui pacient

la care se poate aplica scopul propus. Produsul nu este adecvat copiilor sub 6 ani.

Aplicare

-

Identificafi leziunea, Introduceti un capat al pansamentului pliat pand in cel mai adanc ~ Aplicati presiune directd si Verificafi dacd sangerareas-a  Indepdrfarea  produsului  de

localizati sangerarea activa.
Scoateti pansamentul pli-
at din ambalaj. Trafati mai
intai sangerarea cea mai
abundenta.

punct al plagii. in continuare, astupati si umpleti cavitatea plégii,
ferm, de jos pana la nivelul suprafetei pielii. in functie de dimen-
siunea pldgii, pot fi infroduse mai multe pansamente in cavitatea
plagii. Deoarece pansamentul este perforat, nu conteazd dacd par-
tea imprimata sau cea neimprimata infra prima in confact cu plaga.

fermd timp de cel putin 3
minute sau pand la oprirea
sangerarii.

oprit. Aplicati apoi un bandaj
de presiune. In confinuare,
salicitati - imediat  asistenta
medicald si ardtati ambalajul.

catre personalul medical specia-
lizat: indepértati pansamentul
din plagd, cu atentie, dupd un
timp de maximum 24 de ore.
Spdlati plaga cu solutie sterila.



Contraindicatii

Produsul SpeedM® nu este indicat (adecvat) pen-
fru utilizarea la nivelul globului ocular, deoarece
poate exista riscul de uscare si de producere de
vatdmdri prin aplicarea presiunii. Produsul nu
este indicat pentru utilizarea in sistemul circulator
centfral sau in confact direct cu acesta. Produsul
SpeedM® nu frebuie utilizat la pacientii cu reactie
alergicd cunoscutd la mineralele argiloase.

Avertismente

Produsul este neabsorbabil si trebuie indepdrtat
din plaga inainte de inchiderea plagii. Pansamentul
hemostatic de urgentd SpeedM® nu este destinat
sa inlocuiasca tehnica chirurgicala atentd, utilizarea
pracedurilor sterile si aplicarea corectd a ligaturilor
(inchiderea cu o suturd) sau alte proceduri hemos-
fafice conventionale. Produsul SpeedM® frebuie
indepartat din plaga dupa cel mult 24 de ore.

Masuri de precautie

Sterilitatea produsului nu este garantatd dacd
ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Eliminati
produsul daca ambalajul este deteriorat. Produsul
este doar de unicd folosinta. A se proteja impotriva
cdldurii excesive. A nu se resteriliza.

Conditii de depozitare

Pdstrati produsul intr-un loc uscat. Protejati produ-
sul impotriva caldurii, evitati inclusiv depozitarea
sub incidenta directd a luminii solare sau contactul
direct cu surse de cdldurd. Produsul se va pastra la
o0 femperaturd de +25 °C sau mai mica.

Sterilitate si termen de valabilitate

Produsul este sterilizat cu radiatiigamma si este de-
stinat unei singure ufilizari. A nu se resteriliza. A nu
se reutiliza. Nu utilizati produsul dacd punga sterila
este deterioratd sau deschisd. Nu utilizati produsul
dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Indicatie

In cazul unor incidente grave sau al unor evenimen-
te neasteptate in legdturd cu SpeedM® va rugam
sd informati producatorul la adresa nonconformi-
ty@speedcaremineral.de, distribuitorul (comercian-
tul) si/sau autoritatea competenta.

Eliminare

Dupa utilizare, eliminati produsul in conformitate
cu reglementadrile privind deseurile infectioase, re-
spectiv in conformitate cu reglementdrile nafionale
sau regionale.
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Fabricant

Data fabricatiei
Data de expirare
Codul lotului
Numadr de catalog
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Sistem cu barierd sterild unicad

Anu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anu se reutfiliza

Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv medical

Identificatori unici ai dispozitivelor

Limita superioard de temperatfura

Conformitate europeand
Numar global al articolului comercial



Beskrivning

SpeedM® hemeaostatiskt forband for akuta behav ar ett sterilt, 75 x 370 cm stort,
rontgentatt (kan ses med réntgenstralar), Z-format, hemeostatiskt (blodstillande)
forband. SpeedM® ar forpackat for aseptisk borttagning. Denna produkt innehaller
halloysit (mineral).

Avsett andamal

SpeedM® &r ett hemeostatiskt forband for akuta behov avsett for tillfallig behandling
av kraftigt blodande traumatiska skador. Produkten ar lamplig for alla patienter som
det avsedda andamalet kan tillampas pa. Produkten ar inte lamplig for barn under 6 ar.

Applikation

-

For in ena anden av det vikta forbandet i sarets djupaste punkt.
Tapp sedan igen och fyll sarkaviteten ordentligt underifran tills
du nar hudytan. Beroende pa sarets storlek kan flera forband fo-
ras in i sarkaviteten. Eftersom forbandet ar perforerat spelar det
ingen roll om den fryckta eller den otryckta sidan forst kommer i
kantakt med saret.

Identifiera skadan, lokali-
sera aktiva blodningar. Ta
ut det vikta forbandet ur
forpackningen.  Behandla
den kraffigaste blodningen
forst.

Instruktionsvideo (EN)
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Indikationer

SpeedM® hemeostatiskt forband for akuta behov ar avsett
far tillfallig behandling av kraftigt blodande sar och trauma-
tiska skador som skarsar, rivsar eller skrubbsar. Avsett att
anvandas av utbildade personer i forsta hjalpen.

Avlagsnande av produkten
av  kvalificerad medicinsk
personal: Ta forsiktigt bort
forbandet fran saret efter
hogst 24 timmar. Skolj saret
med en steril Idsning.

Utdva ett direkt, fast tryck
i minst 3 minuter eller fills
bladningen har upphort.

Kontrollera aft  blodningen
har upphort. Lagg sedan pa
eft tryckforband. Sok sedan
omedelbart lakarvard och visa
upp forpackningen.



Kontraindikationer

SpeedM® ar infe indicerad (lamplig) for anvand-
ning pa dgongloben, eftersom det kan finnas risk
for uttorkning eller tryckskadar. Produkten ar infe
avsedd att anvandas i eller i direkt kontakt med
det centrala cirkulationssystemet. SpeedM® far
inte anvandas av patienfer med kand allergisk re-
aktion mot lermineraler.

Varningar

Produkten ar icke-absorberande och maste avlags-
nas fran saret fore sarforslutning. SpeedM® he-
meaostatiskt farband for akuta behav ar inte avsett
att ersatta noggrann kirurgisk teknik, fillampning av
sterila ingrepp eller karrekt tillampning av ligaturer
(knytning med sutur) eller andra traditionella me-
toder for hemeostas. SpeedM® ska avlagsnas fran
saret efter hogst 24 timmar.

Sterilitet och hallbarhet

Produkten &r steriliserad med gammastralning
och ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej oms-
teriliseras. Far ej ateranvandas. Anvand inte om
den sterila pasen ar skadad eller 6ppnad. Anvand
inte produkten efter forfallodatumet pa forpack-
ningen.

Lagringsfarhallanden

Fdrvaras forrt. Skydda mat varme, tex. forvaring i
direkt solljus eller i direkt kontakt med varmekallor.
Forvaras vid en temperatur pa +25 °C eller lagre.

Forsiktighetsatgarder

Sterilitet garanteras inte om forpackningen har
skadats eller oppnats. Kassera produkten om for-
packningen &r skadad. Endast for engangsbruk.
Skydda mot varme. Far ej omsteriliseras.

Anvisningar

Vid allvarliga incidenter eller ovanfade handelser i
samband med SpeedM® maste tillverkaren informeras
pa nonconformity@speedcaremineral.de, samt distri-
butdren (3terfdrsaljaren) och/eller behdrig myndig-
het.

Avfallshantering

Efter anvandningen ska produkten kasseras i enlig-
het med gallande bestammelser for smittsamt avfall
ellerienlighet med nationella eller regionala bestam-
melser.
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Tillverkare SE

Tillverkningsdatum
Bast-fore-datum
Batchnummer

Katalognummer

frem®] Steriliserad med stralning
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Enskild sterilbarriarsystem

Far ej omsterliseras

Anvand inte ufrustningen om
forpackningen ar skadat

Far inte dteranvandas

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifierare

Ovre tfemperaturgrans
Overensstammelse med EU-standard
Artikelnummer - Global Trade Itfem Number



Opis

SpeedM® hemostatitni povoj prve pomoci je sterilen, 75 x 370 cm, neprozoren
(zaznaven z rentgenskimi zarki), hemostaticen cik-cak zloZzen povoj (za zaustavitev
krvavitve). SpeedM® je pakirana za aseptitno odstranjevanje. Ta izdelek vsebuje
halozit (mineral).

Predvideni namen uporabe

SpeedM® je hemostati¢ni povoj prve pomociv sili, namenjena zatasnemu zdravljen-
ju hudo krvavih tfravmaticnih telesnih poskadb. Izdelek je primeren za vsakega balni-

Uporaba

-

Videoposnetek usposabljanja (EN)
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ka, na katerega se lahko nanasa predvideni namen uporabe.
Izdelek ni primeren za atroke, mlajse od 6 let.

Indikacije

SpeedM® hemostaticni povoj prve pomaodi je namenjen
zatasnemu zdravljenju hudo krvavecih ran in fravmaticnih
telesnih poskodb, kot so ureznine, raztrganine in odrgnine.
Za uporaho s sfrani usposobljene ekipe za prvo posredo-
vanje.

QOdstranitev izdelka s strani

Neposredno, trdno pritis-  Preverite, ali se je krvavitev

Prepoznajte telesne
poskodhe, poistite akfivne
krvavitve. Odstranite zlozeni
povoj iz embalaze. Najprej
poskrhite za najmotnejso
krvavitev.

En konec zloZenega povoja vstavite v najglobljo totko rane. Nato
trdno zamasite in napalnite globoko rano od spodaj, dokler ne do-
sezete povrsine koze. Glede na velikost rane je mogoce v globoko
rano vstaviti ve¢ povojev. Ker je povoj perforiran, ni pomembno, ali
potiskana ali nepotiskana stran najprej pride v stik z rano.

kajte najmanj 3 minute ali
dokler se krvavitev ne ustavi.

ustavila.  Nato  namestite
flatni povoj. Takoj poistite
zdravnisko pomot in pokaZzite
embalaZo.

zdravstvenih delavcev: Po-
voj previdno odstranite iz
rane po najvet 24 urah. Spe-
rite rano s sterilno raztopino.



Kontraindikacije

SpeedM® ni indiciran za uporabo na ocesnem
zrklu (primerna), saj lahko pride do dehidracije ali
poskodb zaradi pritiska. Niindicirana za uporabo v
centralnem ohtoénem sistemu ali v neposrednem
stiku z njim. SpeedM® se ne sme uporabljati pri
bolnikih z znano alergijska reakcijo na glinene mi-
nerale.

Opozorila

Izdelek ni vpojen in ga je freba odstraniti iz rane pred
zaprtjem rane. SpeedM® hemostatitni povoj prve
pomodi ni namenjen kot nadomestek za skrbno ki-
rursko tehniko, uporabo sterilnih postopkov in pra-
vilno uporaho ligatur (zavezavanje z nitjo) ali drugih
konvencionalnih postopkov za zaustavitev krvavitve.
SpeedM® je treba odstranitiiz rane po najvet 24 urah.

Previdnostni ukrepi

Sterilnost ni zagatavljena, ¢e je embalaza posko-
dovana ali odprta. Izdelek zavrzite, te je emba-
laza poskodovana. Samo za enkratno uporabo.
Zastitite pred toploto. Ne sterilizirajte ponovno.

Pogoji shranjevanja

Hranite na suhem. Zastitite pred toploto, vklju¢no
s shranjevanjem na neposredni soncni svetlobi ali
v neposrednem stiku z viri toplote. Shranjujte pri
temperaturi +25 °C ali manj.

Sterilnost in vzdrzljivost

Izdelek je steriliziran z gama sevanjem in je
namenjen samo za enkratno uporabo. Ne steri-
lizirajte ponovno. Ne uporabljajte ponovno. Ne
uporabljajte, te je sterilna vretka poskodovana ali
odprta. Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka
roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Opombe

V primeru resnih incidentov ali nepri¢akovanih do-
godkov v zvezi s SpeedM® obvestite proizvajalca na
e-postni naslov noncanformity@speedcaremineral.
de, distributerja (prodajalca) in/ali pristojni organ.

Odstranjevanje odpadkov

Po uporabi izdelek zavrzite v skladu s predpisi o in-
fekcijskih odpadkih ali v skladu z nacionalnimi ali re-
gionalnimi predpisi.
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Proizvajalec

Datum proizvodnje
Rok trajanja

Koda proizvodne serije
Kataloska Stevilka
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Enojni sterilni pregradni sistem

Ne steriliziraj ponavno

Ne uporabljajte, te je embalaza poskodovana
Za enkratno uporabo

Postevajte navodila za uporabo

Medicinski pripomacek

Edinstveni identifikator prippmocka

Zgornja temperafturna omejitev

Evropska skladnost

Globalna trgovinska stevilka izdelka



Popis

SpeedM® Nudzovy hemostaticky obvaz je sterilng, rontgenovo detekovatelny
(viditelny pomocou rontgenového ziarenia), do tvaru Z poskladany hemostaticky
(krv zastavujuci) obvaz s rozmermi 75 x 370 cm. SpeedM® je baleny na aseptick
vybratie. Tenta produkt obsahuje haloyzit (mineral).

Utel pouzitia

SpeedM® je niidzovy hemostaticky obvaz urteny na dotasné osetrenie silno krvaca-
jucich traumatickych poraneni. Vgrobok je vhodny pre kazdeho pacienta, pre ktorého
mozno pouzit' Ucel pouzitia. Vyrohaok nie je vhodny pre deti mladsie ako 6 rokov.

Pouzitie

-

Identifikujte poranenie, lo-
kalizujte aktivne krvacanie.
Vyberte zlozeny ohvaz z

Jeden koniec zloZzeného obkladu vioZte do najhlbSieho miesta
rany. Potom dutinu rany zdola pevne upchajte a vyplnte, az kym
nedaosiahnete povrch koze. V zavislosti od velkosti rany sa do du-

Indikacie

SpeedM® Nudzovy hemostaticky obvaz je uréeny na
docasné osetrenie silno krvacajucich ran a traumatickych
paraneni, ako st napriklad rezng, trzné rany a odreniny. Na
pouzitie vyskolenymi poskytovatelmi prvej pomaoci.

Skontrolujte, €& sa krvaca-
nie zastavilo. Patom prilozte
flakovy obvdz.  Nasledne

Pritlacte  ohvaz  priamo
apevneminimalne 3 minuty
alebo az do zastavenia krva-
cania.

obalu. Najskor osetrite naj-
silnejsie krvacanie.

tiny rany moze vlozit' viacero obvazov. PretoZe je obvaz perforo-
vany, nezalezi na fom, €i sa s ranou najskor dostane do kontaktu
potlacend alebo nepotlatena strana.

vyhladajte okamZite lekarsku
pomoc a ukazte obal produktu.

Treningove video (EN)
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Odstranenie
zdravatnickym

produktu
persona-
lom: Obvaz z rany opatrne
odstrarte maximalne po 24
hodinach. Ranu oplachnite
steriingm roztokom.



Kontraindikacie

SpeedM® nie je urteny (vhodny) na pouZitie na
otné bulvy, pretoze hrozi riziko vysusenia ale-
bo poskodenia tlakom. Vyrohok nie je uréeny na
pouzitie v cenfralnom obehovom systéme alebo
v priamom kontakte s nim. SpeedM® sa nesmie
pouZivaf'u pacienfov so znamou alergickou reak-
ciou na ilové mineraly.

Vstrazné upozornenia

V{robok nie je vstrebatelny a pred uzavretim rany sa
musi z rany odstranit. SpeedM® Nudzovy hemosta-
fickg ohvaz nie je urteny ako nahrada za starostliva
chirurgicku techniku, pouzivanie sterilngch postupov
a spravnu aplikaciu ligatir (podviazanie stehom)
alebo ingch konventnych postupov hemastazy.
SpeedM® by sa mal z rany odstranit' maximalne po
24 hodinach.

Bezpecnostné opatrenia

Sterilita nie je zarutena, ak bol balenie poskodene
alebo otvorené. Ak je balenie poskodené, vgrobok
zlikvidujte. Len na jednorazové pouZitie. Chrante
pred teplom. Nesmie sa opatovne sterilizovat.

Podmienky skladovania

Uchovavajte v suchu. Chrante pred teplom, vratane
skladovania na priamom slnetnom svetle alebo v
priamom kontakte so zdrojmi tepla. Skladujte pri
teplote +25 °C alebo nizsej.

Sterilita a trvanlivost'

Vyrobok je sterilizavany gama Ziarenim a je uréeny
iba na jednorazove pouzitie. Nesmie sa opatovne
sterilizovat. Nesmie sa opakovane pouzivat. Ne-
pouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené alebo
otvorené. Nepouzivajte vyrobok po datume exspi-
racie uvedenom na baleni.

Upozornenia

V  pripade  zavaznych  incidentov  alebo
neotakavanych udalosti suvisiacich so SpeedM®
informujte  vyrobcu na adrese nonconformity@
speedcaremineral.de, distribttora (predajcu) a/alebo
prislusny organ.

Likvidacia

Po pouziti vyrobok zlikvidujte podla predpisov pre
infekény odpad, resp. v stlade s narodngmi alebo
regionalnymi predpismi.
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V{robca

Daftum vyroby

Datum spotreby

Kad sarze

Katalogove tislo

Sterilizované ozarovanim

Systém jednej sterilnej bariéry
Nesmie sa opafovne sterilizovat
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené
Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie
Zdravotnicka pomdocka

Unikatny identifikatar pomacky
Horna hranica feploty

Zhoda s eurdpskymi normami
Globalne obchodné identifikatneé ¢islo



Agiklama Endikasyonlar Egmm videosu (EN)

SpeedM® acil durum hemastatik sargisi, 75 x 370 cm blyukliginde, steril, ront- SpeedM® acil durum hemaostatik sargisi, asiri kanay-

gende tespit edilebilir (rontgen isinlariyla gordlebilir), Z seklinde katlanmis bir ~ an yaralarin ve travmatik yaralanmalarin (Grnegin kesik,

hemastatik (kanama durdurucu) sargidir. SpeedM® |, aseptik ¢ikarma igcin amba- yirtik ve strtme kaynakl yaralar gibi) gecici tedavisi igin

lajlanmustir. Bu Griin, Halloysite (mineral) icermektedir. ongordlmustar. Egitimli ilkyardim elemanlan tarafindan
kullanilabilir.

Kullanim amaci

SpeedM®, asir kanamal travmatik yaralanmalarin gegici tedavisi icin éngériilmus

olan acil durum hemostatik sargidir. Uriin, kullanim amacinin uygulanabildigi her

hasta igin uygundur. Uriin, 6 yasindan kiglk cocuklar icin uygun degildir.

Uygulama

-

Yaralanmauy! belirleyin, Katlanmis haldeki sarginin bir ucunu, yaranin en derin noktasina  En az 3 dakika boyunca ya ~ Kanamanin durmus  Tibbi personel farafindan
aktif  kanamanin  yerini kadar sokun. Sonrasinda sargiyl tepin ve yara boslugunu alttan  da kanama durana kadar  oldugunu kontrol edin. Sonra  drGndn g¢ikarlmasi: Sargiy
tespit edin. Katlanmis hal- cilt ylizeyine ulasana kadar sikica doldurun. Yaranin byukligine  dogrudan, sikica bastirin. bir basingli bandaj uygulayin.  en geg 24 saat sonra dikkat-
deki sargiyl, ambalajindan gore yara bosluguna hirden fazla sargi sokulahilir. Sarginin per- Ardindan  derhal doktoru lice yaradan gikarin. Yarays,
¢ikarin. Once asiri kanamay! forje yapisindan dolayi sarginin basili olan ya da basili clmayan arayin ve ambalaji gosterin steril ¢ozeltiyle yikayin.

durdurun. tarafin yarayla once temas edip etmemesinin énemi yoktur.



Kontraendikasyonlar

SpeedM®, goz yuvarlagl bolgesinde kullanima
uygun degildir, ¢link kurutma ya da baski hasari
riski s6z konusu olabilir. Uriin, merkezi dolasim
sistemiyle dogrudan veya dolayli olarak temas
halinde kullanima uygun degildir. SpeedM®, kil
minerallerine alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

Uyarilar

Urlin, absorbe edici degildir ve yara kapanmadan
once yaradan gikarimaldir. SpeedM® acil durum
hemostatik sargisi, itinali bir cerrahi uygulamanin
yerini almaz, ¢unkd cerrahi uygulamalarda steril
yontemler uygulanir ve yaralar dogru bicimde dikilir
veya kanamayi durdurmak igin baska konvansiyonel
yontemler izlenir. SpeedM®, en geg 24 saat sonra
yaradan ¢ikanimalidir.

Dikkat tedbirleri

Ambalaj hasarliysa veya agildiysa, sterillik garanti
edilemez. Ambalaj zarar gérmusse, Urinl bertaraf
edin. Sadece tek kullanimliktir. Isidan koruyun. Te-
krar sterilize etmeuyin.

Depolama kosullan

Kuru halde tutun. Isidan koruyun, direkt giines
isiinda veya 1si kaynaklariyla direkt temas ha-
linde depolamayin. +25°C veya daha dusuk
sicakliklarda depolayin.

Sterillik ve son kullanma tarihi

Uriin, gama sinlanyla sterilize edilir ve tek
kullanimlik bir Griindur. Tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmayin. Steril torba hasar gormusse
veya ariksa urinu kullanmayin. Ambalajin tzerin-
de belirtilen son kullanim tarihinden sonra driind
kullanmayin.

Noftlar

SpeedM® sargisiyla alakali ciddi vakalar veya be-
klenmedik olaylar meydana geldiginde, noncan-
formity@speedcaremineral.de mail adresinden
ureticiye, distribltore (saticiya) ve/veya yetkili
kuruma bilgi verin.

Atik bertarafi

Uriin kullanildiktan sonra iltihapli atiklar icin gecer-
li olan yonetmelikler dogrultusunda veya gegerli
ulusal ya da lokal dizenlemeler dogrultusunda
urlind bertaraf edin.
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Radyasyonla sterilize edilmistir
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Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi
Parti kodu

Katfalog numarasi

Tekli steril bariyer sistemi
Tekrar sterilize etmeyin

Paket hasarlysa kullanmayin
Tekrar kullanmayin

Kullanma kilavuzuna basvurun
Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayicisi
Ust sicaklik sinir degeri

Avrupa Uygunlugu

Kiresel Ticaret Uriin Numarasi
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