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CEL*#X -A

Applicateur de granules
hémostatiques, 6 g

Applikator med 6 g
hemostatisk granulat

Indication: Réservé aux équipes
urgentistes formées aux soins
préhospitaliers pour la prise en

charge provisoire et en urgence

d’'une hémorragie potentiellement
mortelle. Lapplicateur CELOX
est indiqué pour les plaies
pénétrantes et étroites.

Patients: Réservé a I'adulte et a
l'enfant, interdit aux nouveau-nés
et aux nourrissons.

Tilsigtet formal: Skal anvendes
af uddannet udrykningspersonale
i preehospitale omgivelser til
midlertidig behandling af akutte,
livstruende bladninger. CELOX
Applicator er indikeret til brug ved
smalle, penetrerende sdr.

Patientmalgruppe: \/oksne
o0g barn, undtagen nyfedte og
spaedbarn.

POUR USAGE EXTERNE TEMPORAIRE / TIL M IDIG UDVORTES BRUG

Consignes d'utilisation
au verso
Brugsanvisning findes

Pour les plaies d'une plus large surface, utiliser les granules hémostatiques CELOX,
plutot qu'un applicateur CELOX-A
Til bredere overfladesar skal du bruge CELOX haemostatiske granulater frem for CELOX-A-applikator
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@ Consignes d'utilisation:
Porter des gants (si disponibles). Ouvrir le paquet
CELOX-A, maintenir I'applicateur dans le paquet
ouvert et retirer le piston sans toucher I'extrémité.

Tout en maintenant I'applicateur dans le paquet,

retirer le capuchon du haut de I'applicateur a I'aide

de la languette en plastique. Insérer le piston dans

le cylindre de I'applicateur contenant les granules
LOX.

Retirer complétement I'applicateur du sachet en
placant vos doigts sous la collerette (section enT).
Saisir et retirer le capuchon en plastique bleu de
I'extrémité de I'applicateur, juste avant I'utilisation.

Insérer I'applicateur équipé du piston aussi
profondément que possible dans la plaie.

Pousser lentement le piston tout en retirant
I'applicateur de la plaie. Selon la taille de la plaie,
il est possible que plusieurs applicateurs soient
nécessaires.

Recouvrir complétement la plaie jusqu‘au-dessus du
niveau de la peau avec de la gaze, puis exercer une
pression ferme pendant cing minutes.

Sil'hémorragie persiste ou recommence, exercer une
nouvelle pression directe pendant 5 minutes. Il est
possible d'utiliser des applicateurs ou des granules
hémostatiques CELOX supplémentaires pour la plaie
ou pour d'autres plaies nécessitant une hémostase
d’urgence.

Envelopper et maintenir la pression sur la plaie en
toute sécurité en |'attachant au moyen d'une bande.

Transférer le patient dans un établissement médical
au plus vite.

Montrer 'emballage vide au personnel hospitalier
deés 'arrivée a I'établissement médical.

Eliminer les applicateurs ou granules utilisés ou
partiellement utilisés conformément aux protocoles
en vigueur pour le traitement des déchets
biologiques.
A LATTENTION DU PERSONNEL HOSPITALIER:
Ce produit est un hémostatique hautement absorbant et soluble.
1. Retirer les granules en surplus et le bouchon de gel e la plaie.
Elargir la plaie si nécessaire.
2. Iriguer soigneusement la plaie et les tissus avoisinants avec du
sérum physiologique stérile afin déliminer tous les résidus.
3. Continuer en appliquant les procédures de nettoyage normales,
4. Avant de commencer a soigner la plaie, vérifier que tout le
produit est bien &liminé
5. Eliminer le bouchon de gel et les résidus conformément
aux protocoles en vigueur pour le traitement des déchets
biologiques.
Durée d'utilisation: Le dispositif et les résidus doivent étre retirés
de la plaie dans les 24 heures qui suivent leur utilisation
Mises en garde et précautions: Pour usage externe uniquement.
Ne pas ingérer. En cas d'ingestion des granules, boire un verre d'eau
pour éviter inconfort. La perte de stérilité est susceptible dentrainer
un risque diinfection. Ne pas restériliser. Eviter Iinhalation. Ne pas
appliquer sur les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincer a leau
pendant 5 minutes. Tenir hors de portée des enfants. Le capuchon
bleu contient des phthalates. Une réutilisation pourrait entrainer un
risque diinfection croisée et une perte de performance du produit
Ne pas recharger. Contient du chitosane a base de crustacés
- Les études sur les allergies ne montrent aucune réaction
indésirable. Données internes de Medtrade Products Ltd.
Contre-indications: Ne pas utiliser sur les plaies abdominales i sur
les plaies insensibles a la pression. Ne pas insérer dans les cavités
corporelles. Ce produit nest pas destiné a un usage chirurgical
Tout incident grave lié a l'utilisation du dispositif doit étre rapporté
au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) de ce dispositif est disponible dans Eudamed
(base de données européenne sur les dispositifs médicaux) ot il est
associé a I'UDI-DI de base. Site Web Eudamed : https://ec.europa.eu/
tools/eudamed et UDI-DI de base: 506020663BP0993020037.
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. Brugsanvisning:
Brug handsker (hvis de er tilgaengelige). Riv
CELOX-A-pakken op, opbevar applikatoren i den
abne pakke, og fiern stemplet uden at rore ved
spidsen.
Mens applikatoren stadig holdes i pakken, skal
du flerne haetten fra toppen af applikatoren
ved hjeelp af plastfligen. Indseet stemplet i
applikatorlobet, der indeholder CELOX-
Granulatet.
Tag applikatoren helt ud af posen ved hjzelp
affingertapper (T-sektion). Tag fat i og fiern
den bla plastikheette fra enden af applikatoren
umiddelbart for brug.
For applikatoren med isat stempel sd langt ind i
sdret som muligt.
Skub stemplet langsomt ind, mens du treekker
applikatoren ud af saret. Afhaengigt af
sdrstarrelsen kan mere end én applikator vaere
pakreevet.
Deek saret med gazebind for at kunne fylde op
over hudniveauet, og pafer et fast tryk i fem
minutter.
Hvis bladningen fortsaetter eller starter igen,
pdfer direkte tryk i yderligere 5 minutter.
Yderligere applikatorer eller CELOX heemostatiske
granulater kan anvendes til sdret eller andre sdr,
der kraever haemostatisk nedbehandling.
Omvikl og bind bandagen forsvarligt for at
fastholde trykket pa saret.
Overfor patienten til et medicinsk
behandlingssted sa hurtigt som muligt.
Vis den tomme emballage til det medicinske
personale pa behandlingsstedet.
Bortskaf brugte eller delvist brugte applikatorer
eller granulater i overensstemmelse med lokale
standardprotokoller for biologisk affald.

0BS MEDICINSK FACILITETSPERSONALE:

Dette produkt er en stzerkt absorberende og opleselig
haemostat.

1. Fjern fysisk alle ubrugte granulater og gelpropper fra saret.
Forstor sdret, hvis det er nodvendigt.

2. Rens sdret og alt omgivende veev grundigt med en steril
saltoplosning for at flerne rester.

3. Fortsaet med de normale rensningsprocedurer.

4. Serg for, at hele produktet er fiernet fra sdret, inden
sdrbehandlingen pabegyndes

5. Bortskaf den flernede gelprop og resterne i

med lokale for

biologisk affald.

Varighed af anvendelsen: Apparatet og resterne skal fiernes

fra séiret senest 24 timer efter paforing.

Advarsler og forholdsregler: Kun til udvortes brug. Ma

ikke indtages. Drik et glas vand for at undgé ubehag, hvis

granulater indtages. Tab af sterilitet udger en mulig risiko for

infektion. Md ikke gensteriliseres. Undgd indanding. Anvend

ikke hen over ojnene. Hvis der opstéir ojenirritation, skylles med

vand i 5 minutter. Opbevares utilgengeligt for barn. Den bla

heette indeholder ftalater. Genanvendelse kan medifore risiko

for krydskontaminering og nedsat ydelse. Md ikke genopfyldes.

Indeholder kitosan fra skaldyr - allergistudier viser ingen
Data pden

Products Ltd, -
Kontraindikationer: Ma ikke anvendes til abdominale sér og
sdir, hvor der ikke kan péfores tryk. Md ikke anvendes i kroppens
huirum. Produktet er fkke beregnet til kirurgisk brug.

Enhver alvorli haendelse, der er opstdet i forbindelse med
udstyret, bor

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har bopeel,

Resuméet af sikkerhed og inisk ydeevne (SSCP) for udstyret er
tilgengeligt i den europiske database for medicinsk udstyr
(Eudamed), hvor det er knyttet til dets Basic UDI-DI. Eudamed
websiden er https:/ec.europa.eu/tools/eudamed og Basic
UDI-DI er 506020663BP0993020037.

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




