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CEL*#X -A

Applikator mit 6
hamostatischem Granulat

Aplikdator s hemostatickymi

granulemi-6g

Zweckbestimmung: Zur
Verwendung durch geschulte
Notfallhelfer in der praklinischen
Umgebung zur voriibergehenden
Behandlung von
lebensbedrohlichen Blutungen.
Der CELOX-Applikator ist fur
schmale, tiefe Wunden indiziert.

Patientenzielgruppe:
Erwachsene und Kinder, auBBer
Neugeborene und Sduglinge.

Zamysleny ucel: K pouZiti Skolenymi
zdchrandri v prednemocni¢nim
prostredi pro docasné osetrent
akutniho Zivot ohrozujiciho krvdcent.
Aplikdtor CELOX je urcen pro Uzkd
penetrujici poranéni.

Cilovd skupina pacienti: Dospel
a déti s vyjimkou novorozenct a
kojencd.

ZURTEMPORAREN EXTERNEN VERWENDUNG / PRO DOCASNE ZEVNI POUZITI

EEJA@@

Gebrauchsanweisung
auf der Riickseite
Pokyny k pouzitina
zadni strané
dical.com

Fiir breitere oberflachliche Wunden verwenden Sie hdmostatisches CELOX-Granulat anstelle des
CELOX-A-Applikators.
U rozsdhlejsich povrchovych ran pouZijte misto aplikdtoru CELOX-A radéji granule CELOX haemostatic
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. Gebrauchsanweisung:
Tragen Sie Handschuhe (wenn verfuigbar). Reiflen
Sie die CELOX-A-Packung auf, halten Sie den
Applikator in der offenen Packung fest und ziehen
Sie den Kolben heraus, ohne die Spitze zu berihren.

Halten Sie den Applikator weiterhin in der
Packung fest und entfernen Sie die Endkappe
von der Oberseite des Applikators mithilfe der
Kunststofflasche. Fiihren Sie den Kolben in den
Applikatorzylinder mit dem CELOX-Granulat ein.

Nehmen Sie den Applikator an den Fingerlaschen
(T-Abschnitt) vollstandig aus dem Beutel heraus.
Greifen Sie unmittelbar vor der Verwendung die
blaue Kunststoffkappe und entfernen Sie sie vom
Ende des Applikators.

Fiihren Sie den Applikator mit dem befestigten
Kolben so weit wie méglich in die Wunde ein.
Driicken Sie langsam den Kolben, wahrend Sie
den Applikator aus der Wunde zuriickziehen. Je
nach Wundgr6Be kann mehr als ein Applikator
erforderlich sein.

Bedecken Sie die Wunde tiber der Hautebene mit
reichlich Verbandmull und tiben Sie fiinf Minuten
lang festen Druck aus.

Bei anhaltender oder erneut einsetzender Blutung
Uben Sie weitere fiinf Minuten lang direkten Druck
aus. Zusatzliche Applikatoren oder hamostatische
CELOX-Granulate kénnen fiir dieselbe Wunde oder
fiir andere Wunden, die eine Notfallhdmostase
erfordern, verwendet werden.

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

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

Zeigen Sie dem medizinischen Personal in dieser
Einrichtung die leere Packung.

Entsorgen Sie benutzte oder teilweise benutzte
Applikatoren oder Granulate gemaB den 6rtlichen
Standardprotokollen fiir biologische Abfalle.

HINWEIS FUR DAS PERSONAL DER MEDIZINISCHEN

EINRICHTUNG:

Dieses Produkt ist ein hochabsorbierendes und Iosliches Hamostat.

1. Entfernen Sie physisch alle nicht verwendeten Granulate und
Gelpfropfen von der Wunde. VergréBern Sie die Wunde wenn
notig.

Spiilen Sie die Wunde und alle umgebenden Gewebe griindlich
mit steriler Salzlosung aus, um alle Riickstande zu entfernen.
Fahren Sie mit normalen Reinigungsverfahren fort.

Stellen Sie sicher, dass das gesamte Produkt vor Beginn der
Wundbehandlung von der Wunde entfernt wird.

Entsorgen Sie den entfernten Gelpfropfen und die Riickstande
gemal3 den ortlichen Standardprotokollen fiir biologischen
Abfall.

Dauerd D und seine

innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung aus der Wonde entfernt

werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Nur zur uBeren Anwendung.
Nicht zum Verzehr geeignet. Bei Verschlucken des Granulats ein Glas Wasser
trinken, um Beschwerden zu vermeiden. Der Verlust der Steriltat stellt

ein potenzielles Infektionsrisiko dar. Nicht emet sterilisieren. Einatmen
vermeiden. Nicht auf den Augen anwenden. Beim Auftreten einer
Augenreizung spiilen Sie die Augen 5 Minuten lang mit Wasser. Von Kindern

(> Pokyny k pouZiti:

1 Poutzijte rukavice (pokud jsou k dispozici).
Roztrhnéte obal prostredku CELOX-A, podrzte
aplikdtor v otevieném obalu a vyjméte pist, aniz
byste se dotkli jeho konce.

Aplikdtor stdle drzte v obalu a pomoci
plastového vycnélku sejméte koncovy kryt
zhorni ¢dsti aplikdtoru. Na vdlec aplikdtoru
obsahujici granule CELOX nasadte pist.

Pomoci opérek pro prsty (ve tvaru T) zcela
vyjméte aplikdtor z obalu. Tésné pred pouzitim
uchopte modry plastovy kryt z konce aplikdtoru
asejméte jej.

Aplikdtor s nasazenym pistem vloZte co nejdcdle
dordny.

Pomalu stlacujte pist a soucasné vytahujte

aplikdtor z rdny. S ohledem na velikost rdany miize

byt zapotiebi pouZit vice neZ jeden aplikdtor.

Rdnu prekryjte gdzou nad trovni pokozky a po

dobu pét minut vyvijejte stabilni tlak.

Pokud krvdceni pretrvdvd nebo zacne znovu,

aplikujte primy tlak po dobu dalsich 5 minut.

Na rdnu nebo dalsi rdny, vyZadujici urgentni

hemostdzu, je mozno pouZit dalsi aplikdtory

nebo granule CELOX haemostatic.

Rdnu obvazte a obvaz bezpecné upevnéte tak,

aby byl zajistén tlak na rdnu.

Co nejrychleji pacienta premistéte do

zdravotnického zafrizeni.

Ve zdravotnickém zarizeni persondlu ukazte

prdzdny obal.

Pouzity nebo cdstecné poutzity aplikdtor

nebo granule zlikvidujte v souladu s mistnimi

standardnimi protokoly pro biologicky odpad.
UPOZORNENI PRO PERSONAL ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI:
Tento produkt je vysoce absorpéni a rozpustné hemostatikum.

1. Zrdny fyzicky odstrarite veskeré nepouzité granule a gelovou
zdtku. Pokud je to zapotiebi, rdnu zvétete.

2. Rdnu i veskerou okolni tkdn fddné vypldchnéte sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se odistranily vsechny zbytky.

3. Pokracujte béznym postupem éistén,

4. Predzapocetim lécby rny zkontrolujte, ze byly viechny zbytky

produktu odstranény,.

Odstranénou gelovou zdtku a zbytky zlikvidujte v souladu s

mistnimi standardnimi protokoly pro biologicky odpad.

Délka pousiti: Prostiedek a jeho zbytky je tfeba z rdny odstranit do

24 hodin od aplikace.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni: Pouze pro zevnipouZiti.

Nepozivejte. V pripadé poiti granuli vypijte sklenici vody, aby

nedoslo k obtizim. Ztrdta sterility potencidiné znamend riziko

infekce. Nesterilizujte opakované. Dbejte na to, aby nedoslo ke

vdechnuti. Neaplikujte na oci. Pokud dojde k podrdzdéni oci,

proplachujte je vodou po dobu 5 minut. Uchovdvejte mimo dosah

déti. Modry uzdvér obsahuje ftaldty. Opakované pouZiti muze

vést k riziku prenosu infekce a k omezeni ticinnosti. Nedoplriujte

obsah. Obsahuje chitosan z koryi. Studie alergii nevykazuji

Zddné nezddouci ucinky. Udaje jsou k dispozici na vyzdddni od

spolecnosti Medtrade Products Ltd.

5.

fernhalten. Die blaue Kappe enthalt Phthalate. Bei emeuter Verwendung
besteht das Risiko einer Infektionsiibertragung und einer verringerten
Leistung. Nicht nachfiillen. Enthalt Chitosan aus Schalentieren - Allergie-
Studien zeigen keine unerwiinschten Reaktionen. Die Daten sind bei
der Medtrade Products Ltd. hinterlegt.

Kontraindikationen: Nicht bei abdominellen und druckempfindlichen
Waunden anwenden. Nicht in Kdrperhohlen einfiihren. Das Medizinprodukt
ist nicht fir den chirurgischen Gebrauch bestimmt

Jedessd jasim
Medizinprodukt auftitt,muss dem Hersteller und der zustindigen Behgrde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender bzw. Patient niedergelassenist,
gemeldet werden.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Kinische Leistung (SSCP) fir das
Medizinprodukt st in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) verfiigbar, wo es mit der Basis-UDIDl verkniipftist.

Die Eudamed-Website ist https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
und die Basis-UDI-DI st 5060206638P0993020037.
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nardny v oblasti bicha ana rdny,
na které nelze vyvinout tlak. Nevklddejte do télnich dutin. Prostiedek
neni uréen pro chirurgické pouziti.

Veskeré zdvazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s
prostiedkem, je treba nahldsit vyrobci a prislusnému orgdnu
élenského stdtu, ve kterém se uzivatel nebo pacient nachdzi.

Souhrn ddaj o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) prostredku
Jekdispoziciv Evropské databdzi zdravotnickyich prostiedkii
(EUDAMED), kde Ize prostiedek nalézt, Fe tvim i
UDI-DI. Webovd strdnka databdze Eudamed e https://ec.europa.eu/
tools/eudamed a zdkladni UDI-DI je 506020663BP0993020037.

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