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CELOX GRANULES

Granule hemostatice 15 g

Scop preconizat: a se utiliza numai de personal instruit
pentru interventii de urgentd, in unitati pre-spitalicesti pentru
tratamentul provizoriu al cazurilor de urgenta cu sangerare
care pune viata in pericol.

Grup tinta de pacienti: adulti si copii, cu exceptia nou-
nascutilor si a sugarilor.
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A nu se utiliza Sistem de Dispozitiv Instructiunile
daca ambalajul bariera sterila medical de utilizare
este deteriorat simpla de pe verso
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Instructiuni de utilizare:
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Desfaceti ambalajul Celox.

posibil.

Strangeti s

deseuri biologice.

ATENTIONARI PENTRU PERSONALUL UNITATILOR MEDICAI
Acesta este un produs solubil hemostatic, cu un grad foarte ridicat
de absorbtie.

. Indepartati fizic dopul de gel de pe plaga.

Inainte de irigare, indepértati granulele individuale prezente pe
suprafats.

Irigati in intregime zona plagii cu solutie salina sterila de
spalare.
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Continuati cu irigarea si/sau aspirarea normala.
Inainte de a incepe tratarea plagii, asigurati-va ca ati indepartat
orice urmé de produs de pe plaga.
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1 Purtati manusi (daca sunt disponibile). 2 Inainte de aplicare, identificati si 3 Turnati imediat intreg
| Cel aplicati presiune direct pe zona
principala de sangerare, apoi
indepartati urmele de sange in
exces, acolo unde acest lucru este

continutul plicului
peste plaga. Umpleti
peste nivelul pielii.

4 Timp de 5 minute, aplicati CU FERMITATE presiune direct pe plaga, cu ajutorul
tifonului. In cazul in care sdngerarea persista sau reincepe, aplicati presiune
direct timp de alte 5 minute. Puteti utiliza plicuri suplimentare, daca plaga o
necesita sau daca aveti alte plagi care necesita hemostaza de urgenta.

bandajati bine pentru a mentine presiune asupra plagii (conform
instructiunilor producatorului).

6 Transportati pacientul cat mai repede posibil intr-o unitate medicala.
7 Aratati ambalajul personalului medical.

8 Eliminati orice parte neutilizata conform protocoalelor standard locale pentru

xclusiv pentru uz extern. A nu se ingera. In

se recomanda consumarea unui pahar cu apa, pentru

icol de infectare. A nu se resteriliza. Evitati inhalarea.

zona ochilor. In caz de iritatie la nivelul ochilor, clatifi cu
apa timp de 5 minute. A nu se lasa la indemana copiilor. Reutilizarea ar
putea reprezenta pericol de contaminare incrucisata si eficienta scazuta.
Contine chif it de | . Studiile privind alergiil
nu au arétat reactii adverse. Date aflate la dosar la Medtrade
Products Ltd.

Contraindicatii: A nu se utiliza in cazul plagilor abdominale sau in cazul
plagilor care nu raspund la presiune. A nu se aplica in cavitatile corpului.
Dispozitivul nu este destinat uzului chirurgical

Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie

Eliminati dopul de gel scos si reziduurile conform
standard locale pentru deseur biologice.
Durata de utilizare: dispozitivul si reziduurile trebuie indepartate

din plaga in decurs de 24 de ore de la aplicare.
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raportat itatii statul membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)
pentru dispozitiv este disponibil in Baza europeand de date referitoare
Ia dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu UDI-DI de
baza. Site-ul web al Eudamed este https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
iar UDI-DI de baza este 5060206638P0993020037.

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




