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Εφαρμογέας με 6 γρ. 
αιμοστατικούς κόκκους

Aplikátor s hemostatickými 
granulami, 6 g

Προοριζόμενη χρήση: Για χρήση από 
εκπαιδευμένο προσωπικό παροχής 

πρώτων βοηθειών σε προνοσοκομειακό 
περιβάλλον για την προσωρινή 

αντιμετώπιση επείγουσας, απειλητικής 
για τη ζωή αιμορραγίας. Ο εφαρμογέας 

Celox ενδείκνυται για στενές βαθιές 
πληγές.

Ομάδα ασθενών για την οποία 
προορίζεται: Ενήλικες και παιδιά, 

εξαιρουμένων των νεογνών και των 
βρεφών.

Μη χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Nepoužívajte, ak je obal 
poškodený

Σύστημα μονού 
στείρου φραγμού

Systém jednej 
sterilnej bariéry

2797

Οδηγίες χρήσης στο 
πίσω μέρος

Návod na použitie na 
zadnej strane

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν

Zdravotnícka 
pomôcka

Určené použitie: Na použitie 
vyškolenými pracovníkmi 

pohotovostných záchranných zložiek 
v prednemocničnom prostredí na 

dočasné ošetrenie urgentného, 
život ohrozujúceho krvácania. 

Aplikátor Celox je indikovaný na úzke 
penetrujúce rany.

Cieľová skupina pacientov: Dospelí 
a deti, s výnimkou novorodencov a 

dojčiat.
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Οδηγίες χρήσης:
1	 Φοράτε γάντια (εφόσον υπάρχουν διαθέσιμα). 

Ανοίξτε τη συσκευασία του Celox-A, κρατήστε 
τον εφαρμογέα στην ανοιγμένη συσκευασία και 
αφαιρέστε το έμβολο χωρίς να αγγίξετε το άκρο του.

2	 Ενώ κρατάτε ακόμα τον εφαρμογέα στη συσκευασία, 
αφαιρέστε το καπάκι του άκρου από το πάνω μέρος 
του εφαρμογέα χρησιμοποιώντας την πλαστική 
γλωττίδα. Τοποθετήστε το έμβολο στον κύλινδρο 
του εφαρμογέα, στην οποία περιέχονται οι κόκκοι 
Celox.

3	 Αφαιρέστε εντελώς τον εφαρμογέα από τη θήκη 
χρησιμοποιώντας τις γλωττίδες δακτύλων (τμήμα Τ). 
Πιάστε και αφαιρέστε το μπλε πλαστικό καπάκι από 
το άκρο του εφαρμογέα, λίγο πριν από τη χρήση.

4	 Εισάγετε τον εφαρμογέα με το έμβολο συνδεδεμένο 
όσο πιο μέσα στο τραύμα μπορείτε.

5	 Σπρώξτε αργά το έμβολο τραβώντας ταυτόχρονα 
τον εφαρμογέα από το τραύμα. Ενδεχομένως να 
χρειαστεί πάνω από ένας εφαρμογέας, ανάλογα με 
το μέγεθος του τραύματος.

6	 Καλύψτε το τραύμα με γάζα μέχρι πάνω από το 
επίπεδο του δέρματος και ασκήστε σταθερή πίεση 
για πέντε λεπτά.

7	 Εάν η αιμορραγία επιμείνει ή ξαναξεκινήσει, 
εφαρμόστε άμεση πίεση για 5 επιπλέον λεπτά. 
Επιπρόσθετοι εφαρμογείς ή κόκκοι Celox 
Haemostatic μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την 
πληγή ή άλλες πληγές που απαιτούν αιμόσταση 
έκτακτης ανάγκης.

8	 Τυλίξτε και δέστε τον επίδεσμο σταθερά για να 
διατηρήσετε την πίεση στην πληγή.

9	 Μεταφέρετε τον ασθενή σε ιατρικές εγκαταστάσεις 
το συντομότερο δυνατό.

10	 Δείξτε την άδεια συσκευασία του προϊόντος στο 
προσωπικό υγείας της ιατρικής εγκατάστασης.

11	 Απορρίψτε οποιονδήποτε χρησιμοποιημένο ή 
μερικώς χρησιμοποιημένο εφαρμογέα ή κόκκους 
σύμφωνα με τα τοπικά τυπικά πρωτόκολλα για 
βιολογικά απόβλητα.

ΥΠΟΨΗ ΤΟΥ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ ΥΓΕΙΑΣ ΤΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ: 
Το προϊόν είναι ένα εξαιρετικά απορροφητικό και διαλυτό αιμοστατικό.
1.	 Αφαιρέστε με φυσικό τρόπο τυχόν μη χρησιμοποιημένους κόκκους 

και την παχύρρευστη κρούστα από την πληγή. Διανοίξτε το τραύμα αν 
χρειάζεται.

2.	 Πλύνετε σχολαστικά την πληγή και τυχόν περιβάλλοντα ιστό 
με αποστειρωμένο αλατούχο διάλυμα για να αφαιρέσετε τυχόν 
υπολείμματα.

3.	 Εφαρμόστε τη συνηθισμένη διαδικασία καθαρισμού.
4.	 Βεβαιωθείτε ότι έχει αφαιρεθεί οποιοδήποτε προϊόν από την πληγή πριν 

από την έναρξη της θεραπείας.
5.	 Απορρίψτε την παχύρρευστη κρούστα και τα υπολείμματα που έχετε 

αφαιρέσει, σύμφωνα με τα τοπικά τυπικά πρωτόκολλα για βιολογικά 
απόβλητα.

Διάρκεια χρήσης: Το ιατροτεχνολογικό προϊόν και τα υπολείμματα θα πρέπει 
να αφαιρούνται από την πληγή εντός 24 ωρών από την εφαρμογή.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις: Μόνο για εξωτερική χρήση. Το προϊόν 
δεν τρώγεται. Σε περίπτωση κατάποσης κόκκων, πιείτε ένα ποτήρι νερό για 
να αποφύγετε τυχόν δυσφορία. Τυχόν απώλεια στειρότητας ενέχει πιθανώς 
κίνδυνο μόλυνσης. Να μην επαναποστειρώνεται. Να αποφεύγεται η εισπνοή. 
Να μην εφαρμόζεται πάνω από τα μάτια. Εάν εμφανιστεί ερεθισμός στα μάτια, 
ξεπλύνετε με νερό επί 5 λεπτά. Να διατηρείται μακριά από τα παιδιά. Το μπλε 
καπάκι περιέχει φθαλικούς εστέρες. Η επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε 
να οδηγήσει σε επιμόλυνση και μειωμένη απόδοση του προϊόντος. Μην 
ξαναγεμίζετε το προϊόν. Περιέχει χιτοζάνη από οστρακοειδή - Μελέτες επί 
αλλεργιών δεν έχουν δείξει ανεπιθύμητες ενέργειες. Δεδομένα υπάρχουν 
διαθέσιμα στον φάκελο της Medtrade Products Ltd.
Αντενδείξεις: Μην το χρησιμοποιείτε σε κοιλιακές πληγές και πληγές που δεν 
μπορούν να υποστούν πίεση. Μη στερεώνετε το προϊόν σε κοιλότητες του 
σώματος. Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν προορίζεται για χειρουργική χρήση.
Οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που έχει προκύψει σε σχέση με το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής.
Η περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων 
(SSCP) για το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι διαθέσιμη στην ευρωπαϊκή βάση 
δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed), όπου συνδέεται  
με τον βασικό αναγνωριστικό κωδικό UDI-DI. Ο ιστότοπος της Eudamed  
είναι https://ec.europa.eu/tools/eudamed και ο βασικός  
αναγνωριστικός κωδικός UDI-DI είναι  
506020663BP0993020037.

Για πληγές ευρύτερης επιφάνειας, προτιμήστε να χρησιμοποιήσετε τους αιμοστατικούς 
κόκκους Celox αντί για τον εφαρμογέα Celox-A 

Pri väčších plošných poraneniach použite hemostatické granuly Celox namiesto aplikátora Celox-A 

Návod na použitie: 
1	 Nasaďte si rukavice (ak sú k dispozícii). 

Roztrhnite balenie Celox-A, podržte aplikátor v 
otvorenom balení a vyberte piest bez toho, aby 
ste sa dotkli špičky.

2	 Zatiaľ čo aplikátor stále držíte v balení, odstráňte 
koncový uzáver z hornej časti aplikátora 
pomocou plastového uška. Piest vložte do valca 
aplikátora obsahujúceho granuly Celox.

3	 Aplikátor úplne vyberte z vrecka pomocou 
úchytiek na prsty (v tvare T). Tesne pred použitím 
uchopte a odstráňte modrý plastový kryt z 
konca aplikátora.

4	 Vložte aplikátor s pripojeným piestom čo 
najhlbšie do rany.

5	 Pomaly tlačte piest, a zároveň vyťahujte 
aplikátor z rany. V závislosti od veľkosti rany 
môže byť potrebných viac aplikátorov.

6	 Ranu zakryte a vyplňte gázou, aby siahala 
nad úroveň kože a po dobu piatich minút silno 
zatlačte.

7	 Ak krvácanie pretrváva alebo sa znovu spustí, 
vyvíjajte priamy tlak ďalších 5 minút. Na ranu 
alebo iné rany vyžadujúce núdzovú hemostázu 
sa môžu použiť ďalšie aplikátory alebo 
hemostatické granuly Celox.

8	 Na udržanie tlaku ranu oviňte a obväz bezpečne 
uviažte.

9	 Čo najskôr prepravte pacienta do 
zdravotníckeho zariadenia.

10	 Prázdny obal ukážte zdravotníckemu personálu v 
zariadení.

11	 Použitý alebo čiastočne použitý aplikátor 
alebo granuly zlikvidujte podľa miestnych 
štandardných protokolov pre biologický odpad.

UPOZORNENIE PRE PERSONÁL ZDRAVOTNÍCKEHO 
ZARIADENIA: 

Tento produkt je vysokoabsorpčné a rozpustné hemostatikum.

1. 	 Fyzicky odstráňte akékoľvek nepoužité granuly a gélovú zátku z 
rany. V prípade potreby ranu zväčšite.

2. 	 Ranu a akékoľvek okolité tkanivá dôkladne vypláchnite 
sterilným soľným roztokom, aby ste odstránili akékoľvek 
zvyšky.

3. 	 Pokračujte bežnými čistiacimi postupmi.
4. 	 Pred začatím ošetrovania rany odstráňte z rany všetok produkt.
5. 	 Odstránenú gélovú zátku a zvyšky zlikvidujte podľa miestnych 

štandardných protokolov pre biologický odpad.
Dĺžka používania: Pomôcku a zvyšky treba z rany odstrániť do 24 
hodín od aplikácie.
Upozornenia a preventívne opatrenia: Len na vonkajšie 
použitie. Nejedzte. Pri požití granúl vypite pohár vody, aby ste sa 
vyhli pocitom nepohodlia. Strata sterility predstavuje potenciálne 
riziko infekcie. Opakovane nesterilizujte. Zabráňte vdýchnutiu. 
Nenanášajte na oči. Ak dôjde k podráždeniu očí, vyplachujte oči 
vodou po dobu 5 minút. Uschovajte mimo dosahu detí. Modrý 
kryt obsahuje ftaláty. Opakované použitie by mohlo viesť k riziku 
prenosu infekcií a k zníženému účinku. Nedopĺňajte. Obsahuje 
chitosan z kôrovcov – štúdie na alergie nepreukázali žiadne 
nežiaduce reakcie. Údaje sú archivované v spoločnosti 
Medtrade Products Ltd.
Kontraindikácie: Nepoužívajte pri poraneniach brucha a ranách, 
ktoré sa nedajú zatlačiť. Nevkladajte to telesných dutín. Pomôcka 
nie je určená na chirurgické použitie.
V prípade každej závažnej nehody spôsobenej pomôckou treba túto 
udalosť ohlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu v členskom štáte, v 
ktorom má používateľ a/alebo pacient bydlisko.
Súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu (SSCP) pre 
pomôcku je k dispozícii v európskej databáze zdravotníckych 
pomôcok (Eudamed), kde je prepojený so základným UDI-DI. 
Webová lokalita Eudamed je https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
základný UDI-DI je 506020663BP0993020037.
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