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Hamostatischer
Z-Falz-Verbandmull

Ein Mullstreifen 3 m x 7,6 cm

Vorgesehene Nutzung: Zur Verwendung durch
geschulte Notfallhelfer in der praklinischen
Umgebung zur voriibergehenden Behandlung von
notfallmaBigen lebensbedrohlichen Blutungen.

X GAUZE

Gaza hemostatyczna
(sktadanaw,Z”)
Jeden pasek gazy 7,6 cm x3 m

Przeznaczenie: Do wykorzystania przez przeszkolony
personel ratunkowy w warunkach przedszpitalnych w
celu tymczasowego opatrzenia zagrazajqcego zyciu
krwawienia w sytuacji wyjqtkowe.
Patientenzielgruppe: Erwachsene und Kinder,
auller Neugeborene und Sauglinge.

ZUR TEMPORAREN EXTERNEN VERWENDUNG

Docelowa grupa pacjentéw: doroslii dzieci z
wyltqczeniem noworodkdw i niemowiqt.

DO TYMCZASOWEGO UZYTKU
ZEWNETRZNEGO

HAQ@&O

Nicht verwenden, O 2797
Gebrauchsanweisung wenn die Verpackung Medizinprodukt

auf der Riickseite beschadigt ist. Einzelnes Wyréb medyczny
Instrukcja obstugina Nie uzywaé, jesli Sterilbarrieresystem
odwrocie opakowanie jest Pojedynczy system
uszkodzone bariery sterylnej
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Gebrauchsanweisung:

1 Reilen Sie die Verpackung auf. Stellen Sie vor dem Anlegen des Verbands die
Ausgangsstelle der Blutung fest und tiben Sie direkten Druck auf diese Stelle aus.
Entfernen Sie dann gegebenenfalls tiberschissiges Blut. Entnehmen Sie den Celox-Z-
Falz-Verbandmull und halten Sie ein Ende mit der anderen Hand fest.

2 Pressen Sie den entfalteten Celox-Z-Falz-Verbandmull direkt auf die Ausgangsstelle der
Blutung. Tamponieren Sie die verbleibende Wunde mit Celox-Z-Falz-Verbandmull oder
Standardmull bis Gber Hautniveau. Uberschiissiger Celox-Z-Falz-Verbandmull kann bei
Bedarf zerrissen oder zerschnitten werden.

3 Uben Sie 3 Minuten lang KRAFTIGEN Druck direkt auf die Wunde aus. Uben Sie bei
anhaltender Blutung 3 weitere Minuten lang Druck aus.

4 Verbinden Sie die Wunde und verknoten Sie den Verband tiber der Wunde, um den
Druck auf die Wunde aufrechtzuerhalten.

5 Entsorgen Sie restlichen Celox Z-Falz-Verbandmull entsprechend den értlichen
Standardvorschriften fiir biologische Abfélle.

6 Bringen Sie den Patienten so schnell wie moglich in eine medizinische Einrichtung.

7 Zeigen Sie dem medizinischen Personal die leere Packung.

HINWEIS FUR DAS PERSONAL DER MEDIZINISCHEN EINRICHTUNG:

1. Beseitigen Sie den Celox-Z-Falz-Verbandmull sowie alle losen Granulatkérner von der Oberfléche der
Wunde.

2. Spillen Sie die gesamte Wundfliche vollstandig mit steriler Kochsalzlsung.

3. Mitnormaler Spiilung und/oder Absaugung fortfahren

4. Stellen Sie sicher, dass das gesamte Produkt vor Beginn derWundbehandiung von derWunde entfernt wird

5. Entsorgen Sie den entfernten Celox Z-Falz-Verbandmull und die Reste gema8 den 6rtlichen
Standardvorschriften fiir biologischen Abfall

Anwendungsdauer: Das Medizinprodukt und seine Reste sollten innerhalb von 24 Stunden nach der

Anwendung aus der Wunde entfernt werden.

d Vorsi Nur zur duBeren Anwendung. Nicht zum Verzehr geeignet.
BeiVerschlucken ein Glas Wasser trinken, um Beschwerden zu vermeiden. Der Verlust der Sterilitét stellt
ein potenzielles Infektionsrisiko dar. Nicht erneut sterilisieren. Einatmen Nicht auf den Augen

anwenden. Beim Auftreten einer Augenreizung spillen Sie die Augen 5 Minuten lang mit Wasser. Von Kindern
fernhalten. Bei erneuter Verwendung besteht das Risiko einer Kreuzinfektion und einer verringerten Leistung,

Instrukcja obstugi:
Rozerwac opakowanie. Przed natozeniem opatrunku zlokalizowac i bezposrednio uciskac¢
gtéwne miejsce krwawienia, a nastepnie w miare mozliwosci usunqc nadmiar krwi.
Wyjqé gaze Celox Z-Fold z opakowania i chwycic jeden koniec drugq rekq.
Rozwijajqcq sie gaze Celox Z-Fold ciasno upakowac bezposrednio w miejscu krwawienia.
Pozostaty obszar rany upakowac powyzej poziomu skory gazq Celox Z-Fold lub gazq
standardowq. W razie potrzeby nadmiar gazy Celox Z-Fold mozna oderwac lub odcigc.
MOCNO dociskac bezposrednio do rany przez 3 minuty. Jezeli krwawienie nie ustaje,
uciska¢ dodatkowo przez kolejne 3 minuty.
Owinqc rane bandazem i zwiqzac go tak, aby utrzymac nacisk na rane.
Pozostatos¢ gazy Celox Z-Fold zutylizowac zgodnie ze standardowymi lokalnymi
przepisami dotyczqcymi odpadéw biologicznych.
Jak najszybciej przewiez¢ pacjenta do placéwki opieki medycznej.
7 Pokaza¢ personelowi medycznemu puste opakowanie po opatrunku.
INFORMACJE DLA PERSONELU PLACOWKI MEDYCZNEJ:
1. Fizycznie usunq¢zrany gaze Celox Z-Fold iwszelkie luzne granulki znajdujqce sie na powierzchni
Przephuka¢ calq powierzchnie rany sterylnym roztworem soli fiziologiczne.

énormalne lub od: rany.
Przed przystqpieniem do kolejnych procedur medycznych upewnic ie, ze caly produkt zostat usuniety zrany.
Zdjetq z rany gaze Celox Z-Fold oraz usuniete pozostalosci utylizowac zgodnie ze standardowymi lokalnymi
przepisami dotyczqcymi odpadéw biologicznyc
Czasuz, ia: ten wyréb medyczny i Jaylel g¢ zrany w ciqgu 24 godzin od natozenia.

Ostrzezeniai $rodki ostroznosci: Tylko do uzytku zewnetrznego. Nie nadaje sie do spozycia. W przypadku
spozycianalezy wypi¢ szklanke wody, aby uniknaé dolegliwosci. Utrata sterylnosci stwarza potencjalne ryzyko
zakazenia. Nie poddawac ponownejsterylizacji. Unikac wdychania. Nie naklada¢ na oczy. W przypadiku
Ppodaznienia oczu phikacje wodq prze s mint: rzymat poza zasegiem dzieci Pononne uzycie moze stwarza
cideialaniaproduktu. Zawierachitozan pochodzqcy od
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dokumenmql Medtrade Products Ltd.

Przeciwwskazania: Nie stosowac w ranach brzucha iranach trudnych do uciskania. Nie umieszczaé wjamach
ciaa. Wyrdb niejest przeznaczony do zastosowania chirurgicznego.

Wszelkie powazneincydenty wystepuiqce wskutek zastosowania wyrobu nalezy zglasza producentowi

Enthiilt Chit ~ Al -Studien zeigen keine uner Die
Daten sind bei der Medtrade Products Ltd. hlnterleq(

Gegenanzeigen: Nicht bei abdominellen und druckempfindlichen Wunden anwenden. Nicht in Kérperhéhlen
einflihren. Das Medizinprodukt ist nicht fiir den chirurgischen Gebrauch bestimmt.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt auftritt, muss

dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender bzw. Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir das Medizinprodukt ist in der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo es mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. Die Eudamed-
Website ist https://ec.europa.eu/tools/eudamed und die Basis-UDI-DI ist 506020663BP0993020037.

Medtrade Products Ltd, Electra House,
Crewe Business Park, Crewe, CW1 6GL, UK.
www.celoxmedical.com

EC |REP| Obelis S.A, Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
EU Importer: MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen
33— Suite 123, AM 2595 The Hague, The Netherlands
FG08838191

Bildmaterial-Ref. / Odnosna grafika: MTP-22-2400
Ausgabedatum / Data publikacji: 11. Mai 2021/ 11 maja 2021 r.

wlasciwym organom panstwa wktdrym prowadszid: k i/lub mieszka

pacjent.

Podsumowanie informadji dotyczqcych bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu dostepne jest w

europejskiej bazie danym wyrobéw medycznych (Eudamed), w ktdrej wyrdb jest powigzany z podstawowym
UDI-DI. Strona 1Eudamed: hitps:/eceuropaeu/toolseudamed, podstawowy

UDI-DI.

CELOX™is a trademark of Medtrade Products Ltd. All rights reserved,
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