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D-STAT
®
 FLOWABLE HEMOSTAT 

Instructions For Use 
CAUTION 
The D-Stat flowable hemostat should be used by 
physicians with adequate training in the use of the device. 
The device is provided sterile for single use only. Reuse of 
single-use devices creates a potential risk of patient or user 
infections. Contamination of the device may lead to illness 
or serious patient injury. 
DEVICE DESCRIPTION 
Each Vascular Solutions D-Stat flowable hemostat (D-Stat) 
includes the following components: 

Thrombin vial (5,000 units) 
 

Collagen (200mg), 
contained in 10ml syringe 
with attached mixing luer 

 

Diluent vial (5ml) 
 

Mixing accessories (10ml 
syringe and non-coring vial 
access device) 

 

Applicator tips: (1) small 
bore tip and (1) 20-Gauge, 
2.75" / 7cm needle 

 

The thrombin is a protein substance produced through a 
conversion reaction in which prothrombin of bovine origin is 
activated by tissue thromboplastin of bovine origin in the 
presence of calcium chloride. It is supplied as a sterile 
powder that has been freeze-dried in the final container. 
Also contained in the thrombin vial are mannitol and sodium 
chloride. Mannitol is included to make the dried product 
friable and more readily soluble. The material contains no 
preservative and has been chromatographically purified. 
Thrombin requires no intermediate physiological agent for 
its reaction. It converts fibrinogen directly to fibrin. 
The collagen is a soft, white, pliable, absorbent hemostatic 
agent derived from purified bovine deep flexor tendon. It is 
prepared in a loose fibrous form. Collagen attracts platelets 
that adhere to the fibrils and undergo the release 
phenomenon to trigger aggregation of platelets into thrombi 
in the interstices of the fibrous mass. The collagen provides 
a three-dimensional matrix for additional strengthening of 
the clot. The effect on platelet adhesion and aggregation is 
not inhibited by heparin in vitro. 
The diluent is a sterile, buffered solution of calcium chloride 
and water. Using the mixing accessories, both the thrombin 
and collagen are reconstituted with the diluent prior to use. 
The hemostat is delivered to the intended treatment site 
using the provided applicator tips. Hemostasis is achieved 
by the physiological coagulation inducing properties of the 
hemostat.  
D-Stat is biocompatible, non-pyrogenic, and intended to be 
left in situ. 
INDICATIONS 
D-Stat is indicated for use: 

in surgical procedures (other than in neurosurgical, 
opthalmic and urological) as an adjunct to hemostasis when 
control of bleeding by ligature or conventional procedures is 
ineffective or impractical. 
in the local management and control of bleeding from 
vascular access sites and percutaneous catheters and 
tubes. 
in sealing iliac/femoral artery pseudoaneurysms. 
in surgical procedures during the placement of implantable 
medical devices (e.g., drug delivery systems, 
neurostimulators, ICD and pacemaker generator implants) 
to reduce the incidence of clinically relevant hematomas in 
patients who are on anticoagulants and at an increased risk 
of bleeding. 

CONTRAINDICATIONS 
D-Stat is contraindicated in persons with known sensitivity 
to bovine-derived materials. 
WARNINGS 
Do not inject D-Stat into blood vessels or allow it to enter 
blood vessels. Extensive intravascular clotting and even 
death may result. 
Do not use D-Stat in the closure of skin incisions because it 
may interfere with the healing of the skin edges due to 
mechanical interposition of collagen. 
D-Stat should not be used in the presence of infection. It 
should be used with caution in contaminated areas of the 
body. If signs of infection or abscess develop where D-Stat 
has been applied, reoperation may be necessary in order to 
remove the infected material and allow drainage. 
D-Stat should not be used for controlling post-partum 
bleeding or menorrhagia. 
The use of topical bovine thrombin preparations has 

occasionally been associated with abnormalities in 
hemostasis ranging from asymptomatic alterations in 

laboratory determinations, such as prothrombin time (PT) 
and partial thromboplastin time (PTT), to severe bleeding or 
thrombosis which rarely have been fatal. These hemostatic 
effects appear to be related to the formation of antibodies 
against bovine thrombin and/or factor V which in some 
cases may cross-react with human factor V, potentially 
resulting in factor V deficiency. Repeated clinical 

applications of topical bovine thrombin increase the 
likelihood that antibodies against thrombin and/or factor V 
may be formed. Consultation with an expert in coagulation 
disorders is recommended if a patient exhibits abnormal 
coagulation laboratory values, abnormal bleeding, or 
abnormal thrombosis following the use of topical thrombin. 
Any interventions should consider the immunologic basis of 
this condition. Patients with antibodies to bovine thrombin 
preparations should not be re-exposed to these products. 
Special consideration should be applied before repeat 
exposure to these products in patients with no known 
antibodies. 
The safety and effectiveness of D-Stat for use in 
ophthalmic, urological, and cerebral neurosurgical 
procedures has not been established. 
D-Stat is NOT indicated for use to control bleeding following 
organ or tissue biopsies. Use of D-Stat in this situation has 
been reported to result in pain, seizures, bile retention, 
tissue necrosis, vascular occlusion and death. 
PRECAUTIONS 

D-Stat is not intended as a substitute for meticulous 
surgical technique and the proper application of ligatures or 
other conventional procedures for hemostasis. 

          
Do not use if the packaging has been opened or damaged.  
Excess D-Stat may be removed by gentle irrigation from the 
site of application when used in, around, or in proximity to 
foramina in bone or areas of bony confine. 
As with other hemostatic agents, do not aspirate the D-Stat 
into extracorporeal cardiopulmonary bypass circuits or 
autologous blood salvage circuits. It has been 
demonstrated that fragments of collagen-based hemostatic 
agents may pass through 40µm transfusion filters of blood-
scavenging systems. 
D-Stat should not be used in conjunction with 
methylmethacrylate or other acrylic adhesives. Microfibrillar 
collagen has been reported to reduce the strength of 
methylmethacrylate adhesives used to attach prosthetic 
devices to bone surfaces. 
D-Stat should not be used for the primary treatment of 

coagulation disorders. 
The safety and effectiveness of D-Stat have not been 
established in children and pregnant women. 
The safety and effectiveness of the combined use of D-Stat 
with antibiotic solutions or powders have not been 
established. 
ADVERSE EVENTS 
Caution 
D-Stat flowable hemostat was evaluated in a pivotal 
randomized, controlled clinical investigation involving 269 
subjects.  
This trial (The Pocket Protector) compared the incidence 
rates of clinically relevant hematoma formations and major 
adverse events in an anti-coagulated patient population 
undergoing new placement of a pulse generator (e.g., 
pacemaker or ICD) within the prepectoral pocket. The 
Control Group consisted of 133 study subjects treated with 
the standard of care (i.e., compression, electrocautery 
and/or untreated cotton pledgets) to achieve hemostasis of 
the prepectoral pocket. The Investigation Group consisted 
of 136 study subjects treated with the same standard of 
care and placement of D-Stat within the prepectoral pocket 
as an adjunct to achieving hemostasis. Study participation 
concluded approximately 8 weeks beyond the study index 
procedure. 
Twelve (12) deaths were reported (Control: 8, Investigation 
Group: 4). None of these deaths were determined to be 
device related. 
Table 1 summarizes the adverse events reported within the 
randomized investigation eight (8) week follow-up period. 
Events are summarized by the percentage of randomized 
patients experiencing the event during the clinical 
investigation.  
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TABLE 1: DETAILED INCIDENCE RATES OF STUDY  
RELATED MAJOR ADVERSE EVENTS (EXCLUDING 
THOSE RELATED TO PRE-EXISTING CONDITIONS) 
Event Type Investigation  

Group 
(n=136) 

Control 
Group 
(n=133) 

Combined  
Groups 
(n=269) 

N % N % N % 

Pocket Related 
Subtotal 

1
                         

 
18 13.2% 32 24.1%  50 18.6%  

Hematoma            15 11.0% 27 20.3%  42  15.6%  

Infection                               1 0.7% 5 3.8%  6  2.2%  

Wound dehiscence                        1 0.7% 0 0.0%  1  0.4%  
Drainage from site                      0 0.0% 1 0.8%  1  0.4%  

Swelling                                2 1.5% 0 0.0%  2  0.7%  

Lead Related 
Subtotal                            

5 3.7% 1  0.8%  6 2.2%  

Dislodgement                            4 2.9% 0  0.0%  4  1.5%  

Lead perforation of 
the cardiac 
chamber 

0 0.0% 1  0.8%  1  0.4%  

Difficulty with lead                    1 0.7% 0  0.0%  1  0.4%  

Venous Access 
Related Subtotal                   

4  2.9%  2  1.5%  6 2.2%  

Pneumothorax                            4  2.9%  2  1.5%  6  2.2%  

Device Related 
Subtotal                          

2 1.5% 0  0.0%  2 0.7%  

High DFTs                               1 0.7% 0  0.0%  1  0.4%  

Subject received 
shock                  

1 0.7% 0  0.0%  1  0.4%  

Other Related 
Subtotal                           

0  0.0%  1  0.8%  1 0.4%  

Hypotension                             0  0.0%  1  0.8%  1  0.4%  

Other Events 
Subtotal                           

1 0.7% 2  1.5%  3 1.1%  

Total                                   29 21.3% 37 27.8% 67 24.9% 

Note: columns may not sum since subjects may have had 
AEs in multiple categories. 
1
AEs in the Pocket Related Subtotal may include 

hematomas alone and hematomas with infection, wound 
dehiscence, drainage from site, and swelling. 

 
Table 2 summarizes the clinically relevant hematomas that 
were reported. The number of clinically relevant 
hematomas reported (16 investigational, 30 control) is a 
larger number than the hematomas reported in Table 1 
above (15 investigational, 27 control) because not all 
clinically relevant hematomas progressed to the level of 
severity that was classified as a major adverse event. 
TABLE 2: INCIDENCE RATES OF CLINICALLY 
RELEVANT HEMATOMAS 

Generator Type Investigation 
Group 

Control Group 

 % x n % x n 

All Generator Types 11.76 16 136 22.56 30 133 

Pacemakers 8.11 6 74 20.55 15 73 

ICDs 16.13 10 62 25.00 15 60 

 
Recognized risks associated with the use of 
flowable/absorbable hemostatic agents are described as 
follows: 

Hemostatic agents may serve as a nidus for infection and 
abscess formation and have been reported to potentiate 
bacterial growth. 
Foreign body reactions, encapsulation of fluid, and 
hematoma/post-operative bleeding have been observed at 
the implant site. 
Giant cell granulomas have been observed at the implant 
site when used in the brain. 
Multiple neurologic events were reported when absorbable 
hemostatic agents were used in laminectomy operations, 

including cauda equina syndrome, spinal stenosis, 
meningitis, arachnoiditis, headaches, parathesias, pain, 
bladder and bowel dysfunction and impotence. 
The use of absorbable hemostatic agents during the repair 
of dural defects associated with laminectomy and 
craniotomy operations has been associated with fever, 
infection, leg parathesias, neck and back pain, bladder and 
bowel incontinence, cauda equina syndrome, neurogenic 
bladder, impotence and paresis. 
The use of absorbable hemostatic agents has been 
associated with paralysis due to device migration into 
foramina in the bone around the spinal cord; and blindness 
due to device migration in the orbit of the eye during 
lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture 
and lacerated lobe. 
Excessive fibrosis and prolonged fixation of a tendon have 
been reported when absorbable hemostats were used in 
severed tendon repair. 
Toxic shock syndrome was reported in association with the 
use of absorbable hemostats in nasal surgery. 
Fever, failure of absorption and hearing loss have been 
observed when absorbable hemostats were used during 

tympanoplasty. 
Intravascular delivery of flowable hemostatic agents has 
been reported during pseudoaneurysm sealing and blind 
sealing of tissue tracts. Appropriate imaging should be used 
when delivering hemostatic agents near vasculature. 

Recognized potential adverse reactions associated with the 
use of marketed collagen hemostats include: 

Inflammation 
Edema 
Allergic reaction 
Adhesion formation 
Wound dehiscence 

A recognized rare potential reaction associated with the use 
of bovine derived thrombin is the development of inhibitory 
antibodies, which interferes with hemostasis. 
CLINICAL INVESTIGATION 
ñPocket Protectorò  
D-Stat was evaluated in a prospective, randomized, multi-
center investigation designed to assess the safety and 
effectiveness of the product in an anti-coagulated patient 
population undergoing placement of a pulse generator. The 
investigation was conducted at 10 U.S. centers and 
compared the incidence rates of clinically relevant 
hematomas and major adverse events between study 
treatment groups that received either the standard of care 
(compression, electrocautery and/or untreated cotton 
pledgets) or the standard of care plus D-Stat. A total of 269 
subject were enrolled with 133 randomized to the Control 
Group and 136 randomized to the Investigation Group. 
Overall pulse generator distribution was 54.6% (147/269) 
pacemakers compared to 45.4% (122/269) ICDs (includes 
Bi-V ICDs and CRTs). The primary safety objective was 
designed for non-inferiority. The primary effectiveness 
objective was designed for superiority. Secondary 
objectives included evaluation of minor complication rates, 
length of procedure (incision of pocket to closure), duration 
of hospitalization (procedure end time to time approved for 
discharge) and patient satisfaction (modified Odomôs 
Criteria).   
Patients >18 years of age, undergoing a new placement of 
a pulse generator in the prepectoral pocket whoôs anti-
coagulation therapy regime included administration of one 
or more of the following medications prior to the study 
procedure which was to be resumed within 24-hours post-
procedure, were included in the trial: Heparin, LMWH, 
Coumadin or Plavix. For patients receiving Coumadin 
therapy, an INR of <2.0 was required. Exclusion criteria 
included patients with bleeding disorders, recent 
administration (within 24 hours of procedure) of 
thrombolytic therapy and active infections at the implant 
site. 
There were no significant differences between the two 
randomized groups with respect to gender, age, risk 
factors, medications, body size, or standard lab values. 
Primary safety (Table 3) was sufficiently demonstrated as 
there were no statistically significant differences (p = 
0.0008, test for non-inferiority) demonstrated in the rate of 
major complications observed between study treatment 
groups (investigation: 21.3%, 29/136; Control 27.8%, 
37/133). 
TABLE 3: ANALYSIS OF PRIMARY SAFETY ENDPOINT 

Major Study 
Related Event 
Occurrence 

Investigational 
(n=136) 

Control 
(n=133) 

p-
value* 

 n % n %  

Pocket Related 18 13.2 33 24.8 

0.0008 

Lead Related  5 3.7 1 0.8 

Venous Access 
Related 

4 2.9 2 1.5 

Device IPG 
Functions 

2 1.5 - - 

Other 1 0.7 2 1.5 

Total 29 21.3 37 27.8  

*p-values from Fisherôs exact test 

Primary effectiveness (Table 4) was sufficiently 
demonstrated as a statistically significant difference (p = 
0.0231, 95% confidence interval: 1.37%, 20.03%) was 
observed between the study treatment groups. The control 
group demonstrated a clinically relevant hematoma rate of 
22.56% (30/133) compared to 11.76% (16/136) in the 
investigation group, yielding a 48% reduction of clinically 
relevant hematoma formations in the D-Stat group. 
 
 
 
 

TABLE 4: ANALYSIS OF PRIMARY EFFECTIVENESS 
ENDPOINT 
Generator 
Type 

Investigation 
Group 

(n=136) 

Control Group 
(n=133) 

p-
value* 

95% 
Confi-
dence 

Interval 
(CI) 

 % x n % x n   

All Generator 
Types 

11.76 16 136 22.56 30 133 0.0231 1.37%, 
20.03% 

Pacemakers 8.11 6 74 20.55 15 73 0.0358 0.75%, 
24.41% 

ICDs 16.13 10 62 25.00 15 60 0.2659 -5.74%, 
23.59%  

*p-values from Fisherôs exact test 

 
INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT 
Note that the safety and effectiveness of the D-Stat 
components have not been established in the following 
patient populations: 

patients with pseudoaneurysm neck diameters >4mm. 
Pseudoaneurysm neck size will affect the pendular flow 
rate. 
patients with puncture or access sites located in the kidney. 
women who are pregnant or lactating. 
children under 18 years of age. 
patients with a known bleeding disorder, including 
thrombocytopenia (platelet count <100,000), 
thrombasthenia, hemophilia, or von Willebrandôs disease. 
patients with a baseline INR >2.0 (e.g. coumadin therapy). 
patients who received thrombolytic therapy (streptokinase, 
urokinase, t-PA) in the preceding 24 hours. 
patients with an ACT >400 seconds. 

Further, in addition to the above populations, the safety and 
effectiveness of D-Stat has not been established in the 
following patient populations undergoing implantation of a 
pulse generator: 

patients presenting for a pulse generator revision 
procedure. 
patients for which their anti-coagulation therapy regime 
does not include pre-procedure Heparin, LMWH, Plavix or 
Coumadin administration. 
patients with a previous exposure to injectable collagen 
implants. 
patients in whom absorbable hemostatic agents are 
contraindicated 

CLINICAL PROCEDURES 
The following instructions provide technical direction for use 
of D-Stat in: 
1. management of bleeding from vascular access sites or 
achieving hemostasis at bleeding sites during open surgical 
procedures. 
2. sealing iliac/femoral artery pseudoaneurysms under 
ultrasound guidance. 
3. implantable device placement 
These instructions do not obviate the necessity of formal 
training in the use of D-Stat. In addition, the techniques and 
procedures described here do not represent ALL medically 
acceptable protocols, nor are they intended as a substitute 
for the physicianôs experience and judgment in treating any 
specific patient. 
Supplies 
The D-Stat package contains the following: 

(1) thrombin vial (5,000 units) 
(1) 10ml syringe with an attached mixing luer containing 
collagen, 200mg 
(1) diluent vial, 5ml 
(1) 10ml mixing syringe with non-coring vial access device 
(2) applicator tips: (1) small bore tip and (1) 20-Gauge, 2.75" 
/ 7cm needle 

Other sterile materials required for use of D-Stat to 
manage bleeding from vascular access sites or during open 
surgical procedures (but not provided) are: 

Gauze pad 
Saline solution 

Other sterile materials required for use of D-Stat during 
iliac/femoral artery pseudoaneurysm sealing (but not 
provided) are: 

Biopsy guide (e.g. ATL endocavity needle guide) 
Sonography gel (e.g. Aquasonic) 
Ultrasound head cover 

Procedure 

Carefully inspect the D-Stat packaging (barrier bag and  
Tyvek

®
-sealed inner tray) and components for damage 

prior to use. Using sterile technique, transfer the 
components into the sterile field. 
The D-Stat deployment procedure consists of 2 steps: 
1. D-Stat Preparation 
2. D-Stat Placement/Application 
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D-STAT PREPARATION 
NOTE: The D-Stat solution can be prepared up to 3 hours 
prior to deployment. 
1. Remove the caps from the thrombin and diluent vials to 
expose the rubber stoppers. 
2. Using the 10ml mixing syringe and non-coring vial 
access device, withdraw all diluent from the diluent vial and 

transfer it into the thrombin vial. (Ensure non-coring vial 
access device fits tightly on 10ml mixing syringe prior to use.) 
3. Gently rotate the vial to reconstitute the thrombin. DO 
NOT SHAKE. 
4. When the thrombin is completely dissolved, withdraw 
the reconstituted thrombin from the thrombin vial again using 
the mixing syringe and vial access device. Remove the vial 
access device from the mixing syringe. 
5. Attach the collagen syringe with attached mixing luer to 
the mixing syringe. 
6. VIGOROUSLY push the reconstituted thrombin into the 
collagen syringe. Wait briefly (10-15 seconds) to allow the 
collagen to become hydrated with the reconstituted thrombin. 
Next, push the hydrated collagen back into the mixing 
syringe. Continue exchanging the solution until all 
components are thoroughly mixed (approximately 10-12 
exchanges). 
D-STAT PLACEMENT/APPLICATION 
Vascular Access Sites/Open Surgical Procedures 
1. Disconnect the mixing syringe containing the D-Stat 
and attach the appropriate applicator tip. 
2. Identify the target site (vascular access site or bleeding 
tissue surface) for the D-Stat application. 
3. Manually approximate a gauze sponge thoroughly 
moistened with sterile (non-heparinized) saline against the 
bleeding surface and, from the applicator tip, dispense the D-
Stat between the sponge and the bleeding surface. The 
gauze sponge will hold the D-Stat in place against the 
bleeding surface in the presence of active bleeding. Apply 
enough D-Stat to create a small ñmoundò of material at the 
site of placement. A sufficient amount of material will ensure 
that the D-Stat is delivered directly to the site of bleeding. 
4. For tissue defects (ñdivotsò or ñcratersò), begin applying 
the D-Stat at the center of the lesion, and continue applying 
material as the applicator tip is moved out from the center of 
the defect. Ensure that the DStat comes into contact with the 
entire bleeding surface of the tissue defect. If applicable, 
remove the percutaneous catheter from the vascular access 
site. 
5. Apply direct pressure with the gauze sponge so that it 
holds the D-Stat against the bleeding surface and causes it to 
conform to the lesion. 
6. Vascular Access Sites: After 5 minutes, gently lift the 
gauze sponge and inspect the site. If bleeding continues from 
the vascular access site, apply additional D-Stat to the site 
and resume direct pressure until hemostasis is achieved. 

Open Surgical Procedures: After 2-3 minutes, gently 
lift the gauze sponge and inspect the site. In cases of 
persistent bleeding, indicated by saturation and 
bleeding through the material, apply fresh D-Stat to 
the source of bleeding and resume direct pressure for 
another 2-3 minutes. Inspect the site again. Repeat 
until hemostasis is achieved. If bleeding has ceased, 
excess D-Stat may be removed by gentle irrigation. 
Do not disrupt the clot by physical manipulation. The 
D-Stat may be left in situ when necessary. 

7. To minimize disruption of the clot, remove the gauze 
sponge after hemostasis has been achieved. If the gauze 
sponge adheres to the newly formed clot, irrigate the sponge 
with non-heparinized saline and carefully remove it from the 
treated site. 
8.  If desired, apply an appropriate dressing to the treated 
site. Assess the treated site per institutional protocol. 
Iliac/Femoral Artery Pseudoaneurysm Sealing 

NOTE: It is critically important that sterile conditions be 
observed during this procedure. Prior to beginning the 
procedure, ensure that the treatment site has been 
disinfected and draped using standard sterile technique. 
1. Disconnect the mixing syringe containing the D-Stat 
and attach the 20-Gauge, 2.75" / 7cm needle. 
2. Under ultrasound guidance, identify the 
pseudoaneurysm neck and cavity and determine the 
diameter and length of the pseudoaneurysm neck. 
Pseudoaneurysm size will affect the pendular flow rate. 
Pseudoaneurysms with a neck diameter of up to 4mm can be 
treated with D-Stat. 

NOTE: Prior to use of the ultrasound unit, cover the 
head using the sterile cover. Utilize sterile 
sonography gel during the examination. 

3. If desired, anesthetize the tissue adjacent to the target 
site using standard local anesthesia (not provided) and 
clinically accepted practices. 
4. Under ultrasound guidance, insert the 20-Gauge, 2.75" 
/ 7cm needle into the cavity of the pseudoaneurysm. (If 

desired, continuous ultrasound monitoring through the 
assistance of a biopsy guide may be used.) Depending upon 
the position of the pseudoaneurysm neck, the initial puncture 
may be performed proximally, distally, medially, or laterally. 
Lateral puncture is most frequently used. Puncture of the 
cavity should always be located as far from the 
pseudoaneurysm neck as possible. 

5. Compress the pseudoaneurysm neck to markedly 
reduce the pendular flow within the cavity. Confirm reduction 
of flow under ultrasound and continue to monitor flow during 
D-Stat delivery. 
6. Position the needle delivery port away from the 
pseudoaneurysm neck. While maintaining compression of the 
pseudoaneurysm neck, slowly inject 0.5-1.5ml of D-Stat. The 
needle may be removed following D-Stat delivery and is 
independent of clot development. 

Precaution: If resistance is noted, stop D-Stat 
delivery and remove the needle. Replace the needle 
prior to continuing. 
Warning: A direct arterial or venous injection 
must always be avoided as vascular 
occlusion/embolization can result. 

7. Maintain compression of the pseudoaneurysm neck 
until no pendular flow can be observed under ultrasound. As 
a rule, complete thrombosis of the cavity occurs within 15-20 
seconds. 
8. When absence of pendular flow is observed, slowly 
release compression under ultrasound guidance. Do not 
abruptly release compression as the clot may become 
unstable as a result. Observe for continued absence of 
pendular flow. If the pseudoaneurysm persists, repeat steps 
4-8. 
9. Following complete pseudoaneurysm thrombosis, 
assess the puncture site and distal circulation per institutional 
protocol. 
10. If desired, apply a pressure bandage to the site and 
leave in place for 24 hours. Ambulate the patient per 
physician discretion or institutional protocol. Bed rest is 
recommended for 2-6 hours following the procedure. 
Implantable Device Placement 
1. Disconnect the mixing syringe containing the D-Stat. 
Attach the small bore applicator tip. 
2. Following line/lead insertion (if applicable), apply 1.0-
1.5ml of D-Stat to the lead/line entry site to prevent oozing. 
Apply direct pressure for 2-3 minutes over the D-Stat-
treated site with a moistened gauze sponge. 
3. After 2-3 minutes, gently lift the gauze sponge and 
inspect the site. If bleeding continues, apply additional 
direct pressure until hemostasis is achieved. 
4. Following device pocket formation, lift the pocket skin 
flap and deliver a bolus of 2-3ml of D-Stat directly into the 
pocket. 
5. Press the skin flaps of the pocket together and apply 
light manual compression directly over the pocket for 2-3 
minutes. 
6. Separate the skin flaps and observe for bleeding 
within the pocket. If bleeding continues, apply an additional 
2-3ml of D-Stat and repeat manual compression. Apply D-
Stat as needed until hemostasis is achieved. 
7. Following pocket closure, apply D-Stat as needed to 
control oozing at the suture line. 
8. Apply an appropriate dressing to the treated site. 
Assess the site per institutional protocol. 
PACKAGING AND STORAGE CONDITIONS 

The D-Stat Flowable should be stored at temperatures 
between 15  ȏC and 30  ȏC. 

LIMITED WARRANTY 

Vascular Solutions, Inc. warrants that the Vascular 
Solutions D-Stat flowable hemostat is free from defects in 
workmanship and materials prior to the stated expiration 
date. Liability under this warranty is limited to refund or 
replacement of any product which has been found by 
Vascular Solutions, Inc. to be defective in workmanship or 
materials. Vascular Solutions, Inc. shall not be liable for any 
incidental, special, or consequential damages arising from 
the use of the Vascular Solutions D-Stat flowable hemostat. 
Damage to the product through misuse, alteration, improper 
storage, or improper handling shall void this limited 
warranty. 
No employee, agent, or distributor of Vascular Solutions, 
Inc. has any authority to alter or amend this limited warranty 
in any respect. Any purported alteration or amendment 
shall not be enforceable against Vascular Solutions, Inc. 
THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL 
OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, 
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY 
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR ANY 
OTHER OBLIGATION OF VASCULAR SOLUTIONS, INC. 
PATENTS AND TRADEMARKS 
International and U.S. patents pending. 
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TEKUTÉ HEMOSTATIKUM D-STAT
®
  

N§vod k pouģit² 
UPOZORNŉNĉ 
Tekuté hemostatikum D-Stat by mŊli pouģ²vat pouze l®kaŚi 
odpov²daj²c²m zpŢsobem proġkolen² v pouģ²v§n² zaŚ²zen².  
Toto zaŚ²zen² je dod§v§no steriln² a je urļeno pouze k 
jednor§zov®mu pouģit². Opakovan® pouģ²v§n² zaŚ²zen² k 
jednor§zov®mu pouģit² vytv§Ś² potenci§ln² riziko infekce 
pacienta nebo uģivatele. Kontaminace zaŚ²zen² mŢģe v®st k 
z§vaģn®mu poranŊn² uģivatele. 
POPIS ZAřĉZENĉ 
Kaģdé tekuté hemostatikum Vascular Solutions D-Stat (D-
Stat) obsahuje následující komponenty: 

Injekļn² lahviļka trombinu 
(5000 jednotek)  

Kolagen (200 mg) obsaģenĨ v 
10ml injekļn² stŚ²kaļce s 
pŚipojenĨm m²chac²m 
nástavcem typu luer 

 

Injekļn² lahviļka s Śedicím 
roztokem (5 ml)  

PŚ²sluġenstv² pro m²ch§n² (10ml 
injekļn² stŚ²kaļka a zaŚ²zen² pro 
pŚ²stup do injekļn² lahviļky bez 
odebírání jádra) 

 

Hroty aplikátoru: (1) malý vrtací 
hrot a (1) jehla velikosti 20, 
2,75" / 7 cm 

 

Trombin je bílkovinná látka produkovan§ bŊhem konverzn² 
reakce, pŚi n²ģ je protrombin bovinn²ho pŢvodu aktivov§n 
tk§ŔovĨm tromboplastinem bovinn²ho pŢvodu za 
pŚ²tomnosti chloridu v§penat®ho. Dod§v§ se jako steriln² 
pr§ġek, kterĨ byl v koneļn®m obalu zmrazen. V injekļn² 
lahviļce s trombinem je rovnŊģ pŚ²tomen manitol a chlorid 
sodnĨ. Manitol se pŚid§v§ proto, aby bylo moģn® suġenĨ 
pŚ²pravek zmrazit a aby se snadnŊji rozpouġtŊl. Materi§l 
neobsahuje ģ§dn® konzervaļn² ļinidlo a byl ļiġtŊn 
chromatograficky. Trombin nevyģaduje ke sv® reakci ģ§dné 
zprostŚedkuj²c² fyziologick® ļinidlo. PŚev§d² fibrinogen na 
fibrin pŚ²mo.  
Kolagen je mŊkk§, b²l§, elastick§, absorpļn² hemostatick§ 
l§tka z²skan§ z ļiġtŊn® bovinn² hlubok® ġlachy flexoru. 
PŚipravuje se ve formŊ volnĨch vl§ken. Kolagen pŚitahuje 
destiļky, které ulpívají na vláknech, a dochází tu k 
uvolŔov§n², kter® spouġt² agregaci destiļek do trombŢ v 
interstici§ln²ch prostorech fibr·zn² hmoty. Kolage vytv§Ś² 
trojrozmŊrnou matrici, kter§ sraģeninu d§le posiluje.Đļinek 
na adhezi a agregaci destiļek nen² in vitro inhibován 
heparinem. 
ředidlem je steriln², pufrovanĨ roztok chloridu v§penat®ho 
a vody. Pomoc² m²chac²ch pŚ²davnĨch zaŚ²zen² se v 
diluentu pŚed pouģit²m rekonstituuje jak trombin, tak i 
kolagen. Hemostatikum se pod§v§ do m²sta zamĨġlen® 
l®ļby pomoc² dod§vanĨch  aplikaļn²ch hrotŢ. Hemost§zy 
se dosahuje díky vlastnostem hematostatika, které 
vyvolávají koagulaci. D-Stat je biokompatibilní, nepyrogenní 
a je urļeno k tomu, aby byl ponech§n na m²stŊ vĨkonu. 
INDIKACE 
D-Stat je indikov§n k pouģit²: 

v chirurgickĨch vĨkonech (jinĨch neģ pŚi neurochirurgickĨch, 
oftalmologickĨch a urologickĨch) jako doplnŊk k hemost§ze, 
kdyģ je kontrola krv§cen² ligaturou nebo konvenļn²mi 
postup neefektivní nebo nepraktický; 
pŚi lok§ln² z§stavŊ a kontrole krv§cen² z m²st vaskulárního 
pŚ²stupu a perkut§nn²ch kat®trŢ a hadic; 
pŚi uzavŚen² pseudoaneurysma iliak§ln²/femor§ln² art®rie; 
bŊhem chirurgickĨch vĨkonŢ bŊhem um²sŠov§n² 
implantovatelnĨch zdravotnickĨch prostŚedkŢ (napŚ. syst®m 
pro d§vkov§n² l®kŢ, neurostimul§torŢ, ICD a gener§torŢ 
implantovanĨch kardiostimul§torŢ) pro sn²ģen² vĨskytu 
klinicky relevantn²ch hematomŢ u pacientŢ, kteŚ² uģ²vaj² 
antikoagulancia a maj² zvĨġen® riziko krv§cen²; 

KONTRAINDIKACE 
D-Stat je kontraindikov§n u osob se zn§mou pŚecitlivŊlost² 
na materiály bovinn²ho pŢvodu. 
VAROVÁNÍ 
D-Stat neinjikujte do cév ani nedovolujte, aby do nich vnikl. 
MŢģe to v®st k rozs§hlĨm intravaskul§rn²m sraģenin§m 
nebo dokonce i úmrtí. 
Nepouģ²vejte D-stat pŚi uzav²r§n² koģn²ch inciz², protoģe 
mŢģe naruġovat uzdravov§n² koģn²ch okrajŢ kvŢli 
mechanickému vsunutí kolagenu. 
D-Stat by se nemŊl pouģ²vat za pŚ²tomnosti infekce. Na 
kontaminovanĨch prostor§ch tŊla by se mŊlo pouģ²vat s 
opatrností.  Pokud se rozvinou známky infekce nebo 
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abscesu v místech, kde byl aplikován D-Stat, mŢģe bĨt 
nevyhnutelná opakovaná operace s cílem odstranit 
infikovanĨ materi§l a umoģnit dren§ģ. 
D-Stat by se nemŊl pouģ²vat ke kontrole krv§cen² post-
partum nebo menorrhagie. 
Pouģit² bovinn²ch trombinovĨch pŚ²pravkŢ k lok§ln²mu 
pouģit² bylo pŚ²leģitostnŊ spojov§no s abnormalitami pŚi 

hemost§ze asymptomatickĨmi zmŊnami v laboratorn²ch 
stanoven²ch, jako je protrombinovĨ ļas (PT) a parci§ln² 
tromboplastinovĨ ļas (PTT) poļ²naje a z§vaģnĨm 
krv§cen²m nebo tromb·zou, kter§ byla vz§cnŊ smrteln§, 
konļe. Zd§ se, ģe tyto hemostatick® ¼ļinky souvis² s 
tvorbou protilátek proti bovinnímu trombinu a/nebo faktoru 
V, kterĨ mŢģe v nŊkterĨch pŚ²padech zkŚ²ģenŊ reagovat s 
hum§nn²m faktorem V, coģ potenci§lnŊ vede k deficienci 
faktoru V. Opakované klinické aplikace topického bovinního 
trombinu zvyġuj² pravdŊpodobnost, ģe mŢģe doj²t ke tvorbŊ 
protil§tek proti trombinu a/nebo faktoru V.V pŚ²padŊ, ģe se u 
pacienta objev² abnorm§ln² koagulaļn² laboratorn² hodnoty, 
abnorm§ln² krv§cen² nebo abnorm§ln² tromb·za po pouģit² 
trombinu lok§lnŊ, doporuļuje se konzultovat odborn²ka na 
poruchy koagulace. Jak®koliv vĨkony je nutn® zv§ģit v 
imunologick®m kontextu tohoto onemocnŊn². Pacienti s 
protil§tkami proti bovinn²m trombinovĨm pŚ²pravkŢm by se 
nemŊli opakovanŊ vystavovat pŢsoben² tŊchto pŚ²pravku. 
Pokud maj² bĨt opakovanŊ vystaveni pŢsoben² tŊchto 
pŚ²pravkŢ pacienti bez zn§mĨch protil§tek, je zapotŚeb² 
situaci posoudit zvl§ġŠ. 
Bezpeļnost a ¼ļinnost D-Stat pro pouģit² pŚi 
oftalmologických, urologických a mozkových 
neurochirurgickĨch vĨkonech nebyla zjiġŠov§na.  
D-Stat NENÍ indikov§n k pouģit² pŚi kontrole krv§cen² po 
biopsi²ch org§nŢ nebo tk§n². Bylo hl§ġeno, ģe pouģit² D-
Stat v t®to situaci vedlo k bolesti, z§chvatŢm, retenci ģluļi, 
nekr·ze tk§nŊ, vaskul§rn² okluzi a smrti. 
BEZPEĻNOSTNĉ OPATřENĉ 
D-Stat nen² urļen jako n§hrada za peļlivou chirurgickou 
techniku a spr§vnou aplikaci stehŢ nebo jin® konvenļn² 
postupy pouģ²van® pŚi hemost§ze. 

           
Nepouģ²vejte, pokud doġlo k otevŚen² ļi poġkozen² obalu. 
PŚebytek D-Stat mŢģe bĨt odstranŊn jemnou irigac² z místa 
aplikace, kdyģ se pouģ²v§ v oblasti kostn²ho foramen nebo 
kostních spojení. 
D-Stat neaspirujte do mimotŊln²ho obŊhu pŚi 
kardiopulmon§ln²m bypassu nebo okruhŢ pro uchov§n² 
autologn² krve podobnŊ jako jin® hemostatick® pŚ²pravky. 
Bylo prok§z§no, ģe fragmenty hemostatickĨch pŚ²pravkŢ 
zaloģenĨch na kolagenu mohou pronikat skrze 40Õm 
transfŢzn²mi filtry syst®mu pro ļiġtŊn² krve.  
D-Stat by se nemŊl pouģ²vat spoleļnŊ s metylmetakryl§tem 
nebo jinĨmi akryl§tovĨmi adhezivy. Uv§d² se, ģe 
mikrovláknový kolagen sniģuje pevnost 
metylmetakryl§tovĨch adheziv pouģ²vanĨch k upevnŊn² 
protetickĨch zaŚ²zen² k povrchu kosti. 
D-Stat by se nemŊl pouģ²vat k prim§rn² l®ļbŊ poruch 
koagulace. 
Bezpeļnost a ¼ļinnost D-Stat u dŊt² a tŊhotnĨch ģen 
nebyla zjiġŠov§na. 
Bezpeļnost a ¼ļinnost kombinovan®ho pouģit² D-Stat s 
antibiotiky v roztoc²ch a pr§ġc²ch nebyla zjiġŠov§na. 
NEĢĆDOUCĉ PřĉHODY  
UpozornŊn² 
Tekuté hemostatikum D-Stat bylo hodnoceno v pivotním 
randomizovaném, kontrolovaném klinickém hodnocení 
zahrnuj²c²m 269 subjektŢ. 
Toto hodnocení (kapesní ochrana) porovnávalo míry 
incidence tvorby klinicky relevantního hematomu a 
z§vaģnĨch neģ§douc²ch pŚ²hod u populace pacientŢ s 
antikoagulancii, jimģ byl implantov§n pulzn² gener§tor 
(napŚ. kardiostimul§tor nebo ICD) do prepektor§ln² kapsy. 
Kontroln² skupina obsahovala 133 hodnocenĨch subjektŢ 
l®ļenĨch standardn² p®ļ² (tj. komprese, elektrokauterizace 
a/nebo neoġetŚen® vatov® tamp·ny) pro dosaģen² 
hemostázy v prepektorální kapse. Hodnocená skupina 
obsahovala 136 hodnocenĨch subjektŢ l®ļených ve 
stejn®m l®ļebn®m standardu a nasazen²m D-Stat v 
prepektor§ln² kapse jako pŚ²davkem k dosaģen² hemost§zy. 
Đļast ve studii trvala pŚibliģnŊ 8 tĨdnŢ po indexaļn²m 
postupu ve studii. 
Bylo hl§ġeno dvan§ct (12) ¼mrt² (kontrola: 8, hodnocen§ 
skupina: 4). Bylo zjiġtŊno, ģe ģ§dn® z tŊchto ¼mrt² 
nesouviselo se zaŚ²zen²m. 
Tabulka 1 shrnuje neģ§douc² pŚ²hody hl§ġen® bŊhem osmi 
(8) tĨdnŢ ve sledovac²m obdob² randomizovan®ho 
hodnocen². PŚ²hody jsou shrnuty podle procentu§ln²ch 
pod²lŢ randomizovanĨch  pacientŢ, u nichģ k pŚ²hodŊ doġlo 
bŊhem klinick®ho hodnocen². 
TABULKA 1: PODROBNÉ MÍRY INCIDENCE 
ZĆVAĢNħCH NEĢĆDOUCĉCH PřĉHOD SOUVISEJĉCĉCH 

SE STUDIĉ (S VħJIMKOU PřĉHOD SOUVISEJĉCĉCH S 
PřEDEM EXISTUJĉCĉMI ONEMOCNŉNĉMI) 
Typ ¼ļinku Hodnocená 

skupina 
(n=136) 

Kontrolní 
skupina 
(n=133) 
 

Kombinovan
é skupiny 
(n=269)  
 

N % N % N %  

Mezisouļet pro 
Pocket

1
    

 
18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hematom    15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infekce   1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Dehiscence rány      1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 
Odtok z místa 
aplikace      

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Otok         2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Mezisouļet pro 
elektrodu    

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

UvolnŊn²   4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 
Perforace srdeļn² 
komory elektrodou 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Pot²ģe s elektrodou 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Mezisouļet pro 
ven·zn² pŚ²stup    

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Pneumotorax   4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Mezisouļet pro 
zaŚ²zen²       

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Vysoké DFT            1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

U pacienta doġlo k 
ġoku                 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Mezisouļet pro 
jiné    

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotenze            0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Mezisouļet pro 
jin® ¼ļinky     

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Celkem                29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Pozn§mka: sloupce se nemus² sļ²tat, protoģe pacienti 
mohou m²t neģ§douc² pŚ²hody (AEs) ve více kategoriích.  
1
AEs v ļ§sti Pocket Related Subtotal mohou zahrnovat 

hematomy nebo hematomy s infekcí, dehiscenci rány, 
vytékání tekutiny z místa a otok. 
 
Tabulka 2 shrnuje nahl§ġen® klinicky relevantn² hematomy. 
Poļet klinicky relevantn²ch hl§ġenĨch hematomŢ (16 
hodnocenĨch, 30 kontroln²ch) je vŊtġ² poļet neģ hematomy 
hl§ġen® v tabulce 1 shora (15 hodnocenĨch, 27 
kontroln²ch), protoģe ne vġechny klinicky relevantn² 
hematomy progredovaly na ¼roveŔ z§vaģnosti, kter® byly 
klasifikov§ny jako z§vaģn§ neģ§douc² pŚ²hoda. 
TABULKA 2: MÍRY VÝSKYTU KLINICKY 
RELEVANTNĉCH HEMATOMš 

Typ generátoru Hodnocená 
skupina 

Kontrolní skupina 

 % x n % x n 

Vġechny typy gener§torŢ 11,76 16 136 22,56 30 133 

Kardiostimulátory 8,11 6 74 20,55 15 73 

ICD 16,13 10 62 25,00 15 60 

ZjiġtŊn§ rizika spojen§ s pouģit²m 
tekutĨch/absorbovatelnĨch hemostatickĨch pŚ²pravkŢ jsou 
pops§na n§sleduj²c²m zpŢsobem: 
Hemostatick® pŚ²pravky mohou slouģit jako loģisko infekce a 
v®st ke vzniku abscesu, pŚiļemģ se uv§d², ģe potencuj² rŢst 
bakterií. 
V m²stŊ implant§tu byla pozorov§na reakce na ciz² tŊleso, 
zapouzdŚen² tekutiny a hematom/pooperaļn² krv§cen². 
V m²stŊ implant§tu byly pozorov§ny granulomy z 
gigantickĨch bunŊk pŚi pouģit² v mozku. 
Kdyģ se pŚi operac²ch s laminektomi², vļetnŊ syndromu 
cauda equina, spinální stenózy, meningitidy, arachnoiditidy, 
bolest² hlavy, parest®zi², bolest², dysfunkc² moļov®ho 
mŊchĨŚe a stŚev a impotence, pouģily hemostatick® 
pŚ²pravky, byl hl§ġen vŊtġ² poļet neurologickĨch pŚ²hod. 
Pouģit² absorbovatelnĨch hemostatickĨch pŚ²pravkŢ bŊhem 
n§prav dur§ln²ch defektŢ spojenĨch s laminektomi² a 
kraniotomi² bylo spojeno s horeļkou, infekc², parest®zi² 
nohou, bolest² krku a zad, inkontinenc² moļov®ho mŊchĨŚe 
a stŚev, syndromem cauda equina, neurogenn²m 
mŊchĨŚem, impotenc² a par®zou. 
Pouģit² absorbovatelnĨch hemostatickĨch pŚ²pravkŢ bylo 
spojeno s paralĨzou kvŢli migraci zaŚ²zen² do otvorŢ v kosti 
okolo m²chy a slepotou kvŢli migraci zaŚ²zen² do oļn² orbity 
bŊhem lobektomie, laminektomie a n§pravy front§ln² lebeļn² 
fraktury a lacerovaného laloku orbitalu. 
PŚi pouģit² absorbovatelnĨch hemostatik v n§pravŊ 
poġkozen® ġlachy byla hl§ġena excesivn² fibr·za a 
prolongovan§ fixace ġlachy. 
Ve spojen² s pouģit²m absorbovateln®ho hemostatika 
bŊhem nosn² chirurgie byl hl§ġen syndrom toxick®ho ġoku. 
Horeļka, selh§n² absorpce a ztr§ta sluchu byly hl§ġeny v 
pŚ²padŊ, ģe byla bŊhem tympanoplastiky pouģita 
absorbovatelná hematostatika. 
Intravaskul§rn² pod§n² tekutĨch hemostatik bylo hl§ġeno pŚi 
uzavŚen² pseudoaneurysma a zaslepov§n² tk§ŔovĨch traktŢ. 
PŚi pod§v§n² hemostatickĨch pŚ²pravkŢ do oblasti v bl²zkosti 

vaskulatury je zapotŚeb² pouģ²vat vhodnou zobrazovac² 
metodu. 
Rozpoznan® potenci§ln² neģ§douc² ¼ļinky spojen® s 
pouģit²m registrovanĨch kolagenovĨch hemostatik zahrnuj²: 
Z§nŊt 
Edém 
Alergická reakce 

tvorba adhezí 
Dehiscence rány 
Rozpoznan§ vz§cn§ potenci§ln² reakce spojen§ s pouģit²m 
trombinu bovinn²ho pŢvodu je spojena se vznikem 
inhibiļn²ch protil§tek, kter® naruġ² hemost§zu. 
KLINICKÉ HODNOCENÍ 
"Kapsový protektor" 
D-Stat byl hodnocen v prospektivním, randomizovaném, 
multicentrick®m hodnocen², kter® bylo navrģeno k 
hodnocen² bezpeļnosti a ¼ļinnosti pŚ²pravku u populace 
pacientŢ leļenĨch antikoagulancii, u nichģ se prov§d² 
implantace pulzn²ho gener§toru.Hodnocen² bylo prov§dŊno 
na 10 pracoviġt²ch v USA a porovnávaly se míry výskytu 
klinicky relevantn²ch hematomŢ a z§vaģnĨch neģ§douc²ch 
pŚ²hod mezi skupinami l®ļenĨmi ve studii, kter® dost§valy 
buŅ standardn² p®ļi (komprese, elektrokauterizace a/nebo 
neoġetŚen® vatov® tamp·ny) nebo standardn² p®ļi plus D-
Stat. Bylo celkem zaŚazeno 269 subjektŢ, kdy 133 bylo 
randomizováno do kontrolní skupiny a 136 randomizováno 
do hodnocené skupiny.Celková distribuce pulzního 
gener§toru byla 54,6 % (147/269) kardiostimul§torŢ v 
porovn§n² s 45,4 % (122/269) ICD (vļetnŊ Bi-V ICD a 
CRT). Noninferiorita byla navrģena jako prim§rn² 
bezpeļnostn² c²l. Superiorita byla navrģena jako prim§rn² c²l 
¼ļinnosti.Sekund§rn² c²le zahrnovaly hodnocen² incidence 
malĨch komplikac², d®lky vĨkonu (od incize kapsy aģ po 
uzavŚen²), doba tr§vn² hospitalizace (od doby ukonļen² 
vĨkonu do doby souhlasu s propuġtŊn²m) a spokojenost 
pacienta (upravená Odomova kritéria). 
Do hodnocen² byli zahrnuti pacienti Ó 18 let, u nichģ je 
implantován nový pulzní generátor do prepektorální kapsy, 
kteŚ² jsou v reģimu antikoagulaļn² terapie vļetnŊ pod§n² 
jednoho ļi v²ce n§sleduj²c²ch l®ļiv pŚed studijn²m vĨkonem, 
kter® mŢģe bĨt obnoveno bŊhem 24 hodin po výkonu: 
Heparin, LMWH, Coumadin nebo Plavix. U pacientŢ 
podstupuj²c²ch terapii pŚ²pravkem Coumadin bylo 
poģadov§no INR Ò 2,0.Vyluļovac² krit®ria zahrnovala 
pacienty s poruchami krvácení, nedávné podávání 
trombolytick® terapie (bŊhem 24 hodin od vĨkonu) a aktivn² 
infekce v m²stŊ implant§tu. 
Mezi dvŊma randomizovanĨch skupinami neexistovaly 
významné rozdíly s ohledem na pohlav², vŊk, rizikov® 
faktory, medikace, velikost organismu nebo standardní 
laboratorní hodnoty. 
Prim§rn² bezpeļnost (Tabulka 3) dostateļnŊ prok§zala, ģe 
nebyly prok§z§ny ģ§dn® statisticky signifikantn² rozd²ly (p = 
0,0008, test noninferiority) v m²Śe vĨskytu z§vaģnĨch 
komplikac² pozorovanĨch mezi l®ļebnĨmi skupinami ve 
studii (klinické hodnocení: 21,3 %, 29/136, Kontrola 27,8 %, 
37/133). 
TABULKA 3: ANALÝZA PRIMÁRNÍHO CÍLOVÉHO 
BODU BEZPEĻNOSTI 
VĨskyt z§vaģnĨch pŚ²hod 

souvisejících se studií 
Hodnoce

ná 
skupina 
(n=136) 

Kontrola 
(n=133) 

hodnot
a p* 

 n % n %  

Související s kapsou 18 13,2 33 24,8 

0,0008 

Související s vývodem 5 3,7 1 0,8 

Souvisej²c² s pŚ²stupem do 
vény 

4 2,9 2 1,5 

Funkce zaŚ²zen² IPG 2 1,5 - - 

Ostatní 1 0,7 2 1,5 

Celkem 29 21,3 37 27,8  

hodnoty p* z Fisherova exaktního testu 

Prim§rn² ¼ļinnosti (Tabulka 4) byla dostateļnŊ prok§z§no 
jako statisticky významný rozdíl (p = 0,0231, 95% interval 
spolehlivosti: 1,37 %, 20,03 %), který byl pozorovány mezi 
l®ļebnĨmi skupinami ve studii. Kontroln² skupina prokázala 
klinicky relevantní míru výskytu hematomu 22,56 % 
(30/133) v porovnání s 11,76 %(16/136) v hodnocené 
skupinŊ, coģ znamen§ 48% sn²ģen² tvorby klinicky 
relevnatn²ch hematomŢ ve skupinŊ D-Stat. 
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TABULKA 4: ANALÝZA PRIMÁRNÍHO CÍLOVÉHO 
BODU ĐĻINNOSTI 
Typ 
generátoru 

Hodnocená 
skupina 
(n=136) 

Kontrolní 
skupina 
(n=133) 

Hodn-
ota p* 

95% 
interval 
spolehli-
vosti (IS) 

 % x n % x n   

Vġechny 
typy 
gener§torŢ 

11,76 16 136 22,56 30 133 0,0231 1,37%, 
20,03% 

Kardiostim-
ulátory 

8,11 6 74 20,55 15 73 0,0358 0,75%, 
24,41% 

ICD 16,13 10 62 25,00 15 60 0,2659 -5,74%, 
23,59%  

hodnoty p* z Fisherova exaktního testu 

 
INDIVIDUALIZACE L£ĻBY 
NezapomeŔte, ģe bezpeļnost a ¼ļinnost sloģek D-Stat 
nebyla zjiġŠov§na u n§sleduj²c²ch populac² pacientŢ: 
pacienti s prŢmŊrem krļku pseudoaneurysma >4 mm. 
Velikost krļku pseudoaneurysma bude nepŚ²znivŊ 
ovlivŔovat kyvadlovĨ prŢtok; 
pacienti s m²stem prop²chnut² nebo pŚ²stupu um²stŊnĨm v 
ledvinŊ; 
tŊhotn® ģeny nebo ģeny, kter® koj²; 
dŊti mladġ² 18 let; 
pacienti se známou poruchou krv§civosti vļetnŊ 
trombocytopenie (poļet krevn²ch destiļek < 100 000), 
trombastenie, hemofilie nebo von Willebrandovy choroby;  
pacienti s vĨchoz²m INR > 2,0 (napŚ. terapie coumadinem); 
pacienti, kteŚ² podstupovali trombolytickou terapii 
(streptokináza, urokináza, t-PA) v pŚedch§zej²c²ch 24 
hodinách; 
pacienti s ACT> 400 sekund. 
KromŊ shora uvedenĨch populac² nebyla bezpeļnost a 
¼ļinnost D-Stat nebyla zjiġŠov§na u n§sleduj²c²ch populac² 
pacientŢ podstupuj²c²ch implantaci pulzn²ho gener§toru: 

pacienti hospitalizovaní pro revizní výkon na pulzním 
generátoru; 
pacienti, u nichģ reģim antikoagulaļn² terapie nezahrnuje 
pod§n² Heparin, LMWH, Plavix nebo Coumadin pŚed 
výkonem; 
pacienti s pŚedchoz² expozic² implant§tŢm z 
injikovatelného kolagenu; 
pacienti, u nichģ jsou absorbovatelná hemostatika 
kontraindikována. 

KLINICKÉ VÝKONY 
N§sleduj²c² pokyny slouģ² jako technick® smŊrnice 
pouģ²v§n² 
D-Stat pŚi: 
1. z§stavŊ krv§cen²m z m²st vaskul§rn²ho pŚ²stupu nebo 

dosaģen² hemost§zy v m²stech krv§cen² bŊhem 
otevŚenĨch chirurgickĨch vĨkonŢ; 

2. pŚi uzavŚen² pseudoaneurysma iliak§ln²/femor§ln² 
artérie za kontroly ultrazvukem; 

3. um²stŊn² implantovateln®ho zaŚ²zen². 
Tyto pokyny nenahrazuj² nezbytn® form§ln² ġkolen² v 
pouģ²v§n²  
D-Stat. Navíc zde popsané techniky a postupy 
nepŚedstavuj² VĠECHNY medic²nsky pŚijateln® protokoly, 
ani nejsou urļeny jako n§hrada za zkuġenosti l®kaŚe a jeho 
¼sudek pŚi l®ļbŊ jak®hokoli konkr®tn²ho pacienta.  
Soupis materiálu 
Balení D-Stat obsahuje n§sleduj²c² poloģky: 
(1) injekļn² lahviļka trombinu (5000 jednotek) 
(1) 10ml injekļn² stŚ²kaļka s pŚipojenĨm m²chac²m 
nástavcem typu luer obsahující 200 mg kolagenu 
(1) injekļn² lahviļka s Śedic²m roztokem - 5 ml 
(1) 10ml m²chac² injekļn² stŚ²kaļka a zaŚ²zen² pro pŚ²stup do 
injekļn² lahviļky bez odeb²r§n² j§dra 
(2) hroty aplikátoru: (1) malý vrtací hrot a (1) jehla velikosti 
20, 2,75" / 7 cm 
Dalġ² sterilní materi§ly vyģadovan® pro pouģit² D-Stat k 
zastaven² krv§cen² z m²st vaskul§rn²ch pŚ²stupŢ nebo 
bŊhem otevŚenĨch chirurgickĨch vĨkonŢ (kter® nejsou 
pŚedmŊtem dod§vky) jsou: 
g§zovĨ polġt§Śek; 
fyziologický roztok. 
Dalġ² sterilní materi§ly vyģadovan® pro pouģit² D-Stat 
bŊhem uzavŚen² pseudoaneurysma iliak§ln²/femor§ln² 
art®rie (kter® nejsou pŚedmŊtem dod§vky) jsou: 
jehla na biopsii (napŚ. endokavit§rn² jehla ATL); 
ultrazvukovĨ gel (napŚ. Aquasonic); 
kryt ultrazvukové hlavice. 

Výkon 
PŚed pouģit²m peļlivŊ prohl®dnŊte obal D-Stat (bariérový 
vak a 
vnitŚn² t§cek uzavŚenĨ v materi§lu Tyvek

®
) s jednotlivými 

souļ§stmi a zkontrolujte, zda-li nejsou poġkozeny.  
Steriln²m postupem pŚeneste souļ§sti do steriln²ho pole. 
Postup pŚi nasazen² D-Stat obsahuje 2 kroky: 

1. PŚ²prava D-Stat 
2. Nasazen²/pouģit² D-Stat 
PřĉPRAVA D-STAT 
POZNÁMKA: Roztok D-Stat lze pŚipravit aģ 3 hodiny pŚed 
nasazením. 
1. OdstraŔte v²ļka z injekļn²ch lahviļek s trombinem a 
Śedic²m roztokem, aby byly obnaģeny pryģov® z§tky. 

2. Pomocí 10 ml m²chac² injekļn² stŚ²kaļky a zaŚ²zen² pro 
pŚ²stup do injekļn² lahviļky bez odeb²r§n² j§dra odeberte 
veġker® Śedilo z injekļn² lahviļky s Śedic²m roztokem a 
pŚeveŅte jej do injekļn² lahviļky s trombinem. (Dbejte na 
to, aby na 10 ml m²chac² injekļn² stŚ²kaļku pŚed pouģit²m 
pevnŊ nasedlo zaŚ²zen² pro pŚ²stup do injekļn² lahviļky 
bez odebírání jádra.) 

3. JemnĨm ot§ļen²m injekļn² lahviļky proveŅte rekonstituci 
trombinu. NEPROTřEPĆVAT. 

4. Jakmile se trombin zcela rozpustí, znovu odeberte 
rekonstituovanĨ trombin z trombinov® injekļn² lahviļky 
pomoc² m²chac² injekļn² stŚ²kaļky a zaŚ²zen² pro pŚ²stup 
do injekļn² lahviļky. OddŊlte zaŚ²zen² pro pŚ²stup do 
injekļn² lahviļky od m²chac² injekļn² stŚ²kaļky. 

5. K m²chac² injekļn² stŚ²kaļce upevnŊte injekļn² stŚ²kaļku s 
kolagenem napojenou na míchací nástavec typu luer. 

6. SILNŉ vtlaļte rekonstituovanĨ trombin do injekļn² 
stŚ²kaļky s kolagenem. Poļkejte kr§tkou dobu (10 aģ 15 
sekund), aby se kolagen stihl nahydratovat 
rekonstituovanĨm trombinem. Pot® vtlaļte hydratovanĨ 
kolagen zpŊt do m²chac² injekļn² stŚ²kaļky. Pokraļujte 
vĨmŊnou roztoku, dokud nebudou vġechny sloģky 
dŢkladnŊ prom²ch§ny (10 - 12 vĨmŊn). 

NASAZENĉ/POUĢITĉ D-STAT 
M²sta vaskul§rn²ho pŚ²stupu/otevŚen® chirurgick® 
výkony 

1. Odpojte m²chac² injekļn² stŚ²kaļku obsahuj²c² D-Stat a 
pŚipojte vhodnĨ hrot aplik§toru. 

2. Urļete c²lov® m²sto (m²sto vaskul§rn²ho pŚ²stupu nebo 
povrch krv§cej²c² tk§nŊ) pro aplikaci D-Stat. 

3. RuļnŊ pŚibliģte g§zovou houbu dŢkladnŊ navlhļenou 
sterilním (neheparinizovaným) fyziologickým roztokem 
proti povrchu krvácení a z hrotu aplikátoru dávkujte D-Stat 
mezi houbu a krv§cej²c² povrch. G§zov§ houba pŚidrģ² D-
Stat proti krv§cej²c²mu povrchu v pŚ²padŊ aktivn²ho 
krvácení. Naneste dostateļn® mnoģstv² D-Stat, aby se 
vytvoŚila mal§ "hrom§dka" materi§lu v m²stŊ aplikace. 
Dostateļn® mnoģstv² materi§lu zajist², ģe D-Stat bude 
dod§v§n pŚ²mo na m²sto krv§cen². 

4. U tk§ŔovĨch defektŢ ("dŢlky" nebo "kr§tery") zaļnŊte 
nan§ġet 
D-Stat v centru l®ze a v nan§ġen² pokraļujte pohybem 
hrotu aplik§toru smŊrem od centra defektu. ZajistŊte, aby 
D-Stat pŚiġel do styku s celĨm krv§cej²c²m povrchem 
tk§Ŕov®ho defektu. Bude-li to vhodn®, vyjmŊte z m²sta 
vaskul§rn²ho pŚ²stupu perkut§nn² kat®tr. 

5. Gázovou houbou tlaļte pŚ²mo na m²sto, aby se D-Stat 
udrģel proti krv§cej²c²mu povrchu a zpŢsobil pŚilnut² kl®zi. 

6. M²sta vaskul§rn²ho pŚ²stupu:  Po 5 minut§ch lehce 
zdvihnŊte g§zovou houbu a m²sto zkontrolujte. Pokud 
krv§cen² z m²sta vaskul§rn²ho pŚ²stupu pokraļuje, naneste 
na m²sto dalġ² D-Stat a obnovte pŚ²mĨ tlak, dokud nebude 
dosaģeno hemost§zy. 

OtevŚen® chirurgick® vĨkony:  Po 2 - 3 minutách lehce 
zdvihnŊte g§zovou houbu a m²sto zkontrolujte. V 
pŚ²padŊ pŚetrv§vaj²c²ho krv§cen², kter® se projev² 
saturací materi§lu a krv§cen²m skrze nŊho, naneste na 
zdroj krv§ce ļerstvĨ  
D-Stat a obnovte pŚ²mĨ tlak na dalġ² 2 aģ 3 minuty. M²sto 
znovu zkontrolujte. Opakujte, dokud nebude dosaģeno 
hemost§zy. Pokud krv§cen² ustane, mŢģete pŚebyteļnĨ  
D-Stat odstranit jemnou irigac². Sraģeninu nesm²te 
naruġit fyzickou manipulac².V pŚ²padŊ potŚeby mŢģe bĨt 
D-Stat ponech§n na m²stŊ. 

7. Aby se minimalizovalo naruġen² sraģeniny odstraŔte po 
dosaģen² hemost§zy g§zovou houbu. Pokud g§zov§ 
houba pŚilne k novŊ vytvoŚen® sraģeninŊ, irigujte houbu 
neheparinizovanĨm fyziologickĨm roztokem a opatrnŊ ji 
odstraŔte z m²sta l®ļby. 

8. Bude-li to ģ§douc², pouģijte na oġetŚen® m²sto vhodnĨ 
obvaz. K l®ļen®mu m²stu pŚistupujte podle postupu 
pŚedepsan®ho v dan®m zdravotnick®m zaŚ²zen². 

UzavŚen² pseudoaneurysma iliakální/femorální artérie; 
POZNĆMKA: BŊhem tohoto vĨkonu je naprosto nutn®, aby 
byly dodrģeny steriln² podm²nky. PŚed zah§jen²m vĨkonu 
zajistŊte, aby bylo m²sto l®ļby dezinfikov§no a 
zarouġkov§no standardn²m steriln²m postupem. 
1. Odpojte míchací injekļn² stŚ²kaļku obsahuj²c² D-Stat a 
pŚipojte jehlu velikosti 20, 2,75 "/7 cm. 

2. Za sledov§n² ultrazvukem identifikujte krļek 
pseudoaneurysma a stanovte jeho d®lku a prŢmŊr. 
Velikost krļku pseudoaneurysma bude nepŚ²znivŊ 
ovlivŔovat kyvadlovĨ prŢtok. Pomocí D-Stat lze l®ļit 
pseudoaneourysma s prŢmŊrem krļku aģ 4 mm. 

POZNĆMKA: PŚed pouģit²m ultrazvukov® jednotky 
zakryjte hlavu steriln² pokrĨvkou. BŊhem vyġetŚen² 
pouģ²vejte steriln² ultrazvukovĨ gel. 

3. Budete-li to ģ§douc², proveŅte anest®zii tk§nŊ pŚil®hající k 
cílovému místu standardní lokální anestézií (nedodává se 
s materiálem) a klinicky schválenými postupy. 

4. Za dohledu pod ultrazvukem zaveŅte jehlu velikosti 20, 

2,75 "/7 cm, do dutiny pseudoaneurysma. (Bude-li to 
ģ§douc², pokraļujte v ultrazvukov®m sledování za pomoci 
bioptick® jehly.) V z§vislosti na poloze krļku 
pseudoaneurysma mŢģe bĨt vĨchoz² punkce provedena 
proxim§lnŊ, dist§lnŊ, medi§lnŊ nebo later§lnŊ. Later§ln² 
punkce se pouģ²v§ nejļastŊji. Punkce dutiny by se mŊla 
vģdy nach§zet co nejd§le od krļku pseudoaneurysma. 

5. Komprese krļku pseudoaneurysma vĨznaļnŊ omezuje 
kyvadlovĨ prŢtok uvnitŚ dutiny. PotvrŅte sn²ģen² prŢtoku 
pod ultrazvukem a pokraļujte ve sledov§n² prŢtoku bŊhem 
pŚ²vodu D-Stat. 

6. Um²stŊte otvor vstupu jehly mimo krļek 
pseudoaneurysma. Udrģujte kompresi krļku aneurysma a 
pomalu injikujte 0,5 aģ 1,5 ml D-Stat. Po podání D-Stat se 
jehla mŢģe vyjmout a tvorbu sraģeniny nijak neovlivŔuje. 

Bezpeļnostn² opatŚen²: Pokud narazíte na odpor, 
pŚestaŔte D-Stat pod§vat a jehlu vyjmŊte. PŚed 
pokraļov§n²m jehlu vymŊŔte. 

Varov§n²: Vģdy mus²te zabr§nit pŚ²m®mu injekļn²mu 
pod§n² do arterie nebo ģ²ly, protoģe by to mohlo v®st 
k vaskulární okluzi/embolizaci. 

7. Udrģujte kompresi krļku aneurysma, dokud na ultrazvuku 
nebude zŚejm®, ģe kyvadlovĨ prŢtok ustal. ObecnŊ plat², 
ģe ¼pln§ tromb·za dutiny nast§v§ bŊhem 15 aģ 20 
sekund. 

8. Kdyģ zjist²te nepŚ²tomnost kyvadlov®ho prŢtoku, pomalu 
kompresi uvolŔujte z dohledu pod ultrazvukem. Kompresi 
neuvolŔujte zprudka, protoģe by to mohlo zpŢsobit 
nestabilitu sraģeniny. Sledujte, zda se kyvadlovitĨ prŢtok 
neobnov². POkud pseudoaneurysma pŚetrv§v§, opakujte 
kroky 4 aģ 8. 

9. Po ¼pln® tromb·ze pseudoaneurysma pŚistupte k punkci 
m²sta a dist§ln²mu obŊhu podle zavedenĨch postupŢ 
zdravotnick®ho zaŚ²zen². 

10.Bude-li to ģ§douc², nasaŅte tlakovĨ obvaz a ponechte jej 
na m²stŊ 24 hodin. Pacient mŢģe chodit podle uv§ģen² 
l®kaŚe nebo protokolu zdravotnick®ho zaŚ²zen². Odpoļinek 
se doporuļuje na 2 aģ 6 hodin po vĨkonu. 

Um²stŊn² implantovateln®ho zaŚ²zen² 

1. Odpojte m²chac² injekļn² stŚ²kaļku obsahuj²c² D-Stat. 
PŚipojte vhodnĨ hrot aplik§toru. 

2. Po zavedení linky/vývodu (pokud je to vhodné) dávkujte 
1,0 aģ 1,5 ml D-Stat do místa vstupu vývodu/linky, aby 
nedoġlo k m²rn®mu krv§cen². PŚ²mĨm tlakem pŢsobte 
navlhļenou g§zovou houbou pŚ²mo 2 aģ 3 minuty na 
m²sto l®ļen® D-Stat. 

3. Po 2 - 3 minut§ch lehce zdvihnŊte g§zovou houbu a 
m²sto zkontrolujte. Pokud krv§cen² pokraļuje, tlaļte 
pŚ²mo na m²sto, dokud nebude dosaģeno hemost§zy.  

4. Po vytvoŚen² kapsy okolo zaŚ²zen² zdvihnŊte koģn² lalok 
na kapse a podejte pŚ²mo do kapsy bolus obsahuj²c² 2 
aģ 3 ml D-Stat. 

5. PŚitlaļte k sobŊ koģn² laloky kapsy a udrģujte lehkou 
manu§ln² kompresi nad kapsou 2 aģ 3 minuty. 

6. OddŊlte koģn² laloky a sledujte krv§cen² do kapsy. 
Pokud krv§cen² pokraļujte podejte dalġ² 2 aģ 3 ml D-Stat 
a ruļn² kompresi opakujte. D-Stat dodávejte podle 
potŚeby, dokud nebude dosaģeno hemost§zy. 

7. Po uzavŚen² kapsy pod§vejte D-Stat podle potŚeby pro 
kontrolu mírného krvácení v linii stehu. 

8. Na oġetŚen® m²sto pŚiloģte vhodnĨ obvaz. M²sto 
zhodnoŠte podle protokolu zdravotnick®ho zaŚ²zen². 

BALENÍ A SKLADOVÁNÍ 

D-Stat Flowable by mŊl bĨt skladov§n pŚi teplotŊ 15  ȏC - 3 0 

 ȏC. 
OMEZENÁ ZÁRUKA 
Spoleļnost Vascular Solutions, Inc. zaruļuje, ģe tekut® 
hemostatiku D-Stat Vascular Solutions je do uplynutí 
uvedené doby pouģitelnosti bez vad na d²lensk®m 
proveden² a materi§lu. OdpovŊdnost podle t®to z§ruky je 
omezena na refundaci nebo vĨmŊnu jak®hokoli vĨrobku, 
jenģ byl ze strany spoleļnosti Vascular Solutions, Inc. 
shled§n vadnĨm v d²lensk®m zpracov§n² ļi 
materiálech.Spoleļnost Vascular Solutions, Inc. 
neodpov²d§ za ģ§dn® n§hodn®, zvl§ġtn² ļi n§sledn® ġkody 
vznikl® pŚi pouģ²v§n² tekut®ho hemostatika Vascular 
Solutions D-Stat. Poġkozen² vĨrobku zpŢsoben§ 
nespr§vnĨm pouģit²m, pozmŊnŊn²m, nespr§vnĨm 
skladováním nebo nevhodnou manipulac² ruġ² platnost t®to 
omezené záruky.  
Ģ§dnĨ zamŊstnanec, z§stupce ani distributor spoleļnosti  
Vascular Solutions, Inc. nem§ v ģ§dn®m ohledu ģ§dnou 
pravomoc pozmŊnit ļi doplnit tuto omezenou z§ruku. 
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Ģ§dn® ¼dajn® pozmŊnŊn² ļi doplnŊn² nebude u spoleļnosti  
Vascular Solutions Inc. vymahatelné. 
TATO ZĆRUKA JE POSKYTNUTA VħSLOVNŉ NAMĉSTO 
VĠECH OSTATNĉCH VħSLOVNħCH NEBO NEPřĉMħCH 
ZĆRUK, VĻETNŉ JAK£KOLI ZĆRUKY 
UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO VHODNOSTI KE 
KONKR£TNĉMU ĐĻELU NEBO JAK£HOKOLI ZĆVAZKU 

SPOLEĻNOSTI  
VASCULAR SOLUTIONS, INC. 
PATENTY A OCHRANNÉ ZNÁMKY 
Mezinárodní patenty a patenty USA se projednávají. 
D-Stat

®
 je ochrann§ zn§mka spoleļnosti Vascular 

Solutions, Inc. 
Tyvek

®
 je registrovan§ ochrann§ zn§mka spoleļnosti E. I. 

Du Pont de Nemours and Company.  

 
D-STAT

®
 FLYDENDE HÆMOSTAT 

Brugsanvisning 
FORSIGTIG 
D-stat flydende hæmostat skal bruges af læger med 
tilstrækkelig uddannelse i brugen af anordningen. 
Anordningen leveres steril og er kun beregnet til 
engangsbrug. Genbrug af anordninger til engangsbrug 
medfører potentiel risiko for brugerinfektioner. 
Kontamination af anordningen kan resultere i sygdom eller 
alvorlige patientskader. 
PRODUKTBESKRIVELSE 
Hver Vascular Solutions D-Stat flydende hæmostat (D-Stat) 
indeholder følgende komponenter:  

Hætteglas med trombin (5.000 
enheder)  

Kollagen (200mg), i en 10ml 
sprøjte med påsat luer-
blandekammer 

 

Hætteglas med 
fortyndingsmiddel (5ml)  

Blandingstilbehør (10ml 
sprøjte og ikke-udkernende 
adgangsenhed til hætteglas) 

 

Applikatorspidser: (1) lille bore 
tip og (1) 20-gauge, 2,75" / 
7cm nål 

 

Trombin er et proteinstof, som er fremstillet ved en kemisk 
reaktion, hvor bovint pro-trombin er aktiveret vha. bovint 
vævstromboplastin under tilstedeværelse af kalciumklorid.  
Det leveres som et sterilt pulver, som er frysetørret i den 
solgte beholder. Hætteglasset med trombin indeholder 
også mannitol og natriumklorid.  Mannitol er inkluderet for 
at gøre det frysetørrede pulver skørt og lettere at opløse. 
Materialet indeholder ingen konserveringsmidler og er 
blevet oprenset vha. kromatografi. Trombin kræver ikke et 
intermediært fysiologisk middel for at kunne reagere. Det 
konverterer fibrinogen direkte til fibrin. 
Kollagenet er et blødt, hvidt, fleksibelt, absorberende 
hæmostatisk middel, som er deriveret fra oprenset bovin 
dyb bøjesene. Det er fremstillet i en løs fibrøs form. 
Kollagen tiltrækker trombocytter, som adhærerer til 
fibrilerne og gennemgår en frigørelsesreaktion, som starter 
sammenhobning af trombocytter til tromber i den fibrøse 
masses mellemrum. Kollagenet danner en tredimensionel 
matrix, som yderligere forstærker koaglet. Effekten af 
trombocytadhæsion og -sammenhobning hæmmes ikke af 
heparin in vitro. 
Fortyndingsmidlet er en steril, buffer-opløsning af 
calciumklorid og vand. Vha. blandings-udstyret 
rekonstitueres både trombin og kollagen med 

fortyndingsmidlet før brug. Hæmostatet tilføres til det 
planlagte behandlingssted ved brug af de vedlagte 
applikator-spidser. Hæmostase opnås ved hjælp af 
hæmostatets fysiologiske koagulationsfremmende 
egenskaber. D-Stat er biokompatibelt, ikke-pyrogent og 
beregnet til at forblive in situ.  
INDIKATIONER 
D-Stat er indiceret til følgende: 

ved kirurgiske procedurer (dog ikke neurokirurgiske, 
oftalmologiske og urologiske operationer) som et 
supplement til hæmostase, når kontrol af blødning vha. af 
ligatur eller andre konventionelle tiltag er ueffektive og 
upraktiske. 
ved lokal behandling og kontrol af blødning fra vaskulære 
adgangssteder og perkutane katetre og slanger. 
ved forsegling af pseudoaneurysmer i a. iliaca/femoralis. 
ved kirurgiske indgreb under anbringelse af implanterbare 
medicinske anordninger (f.eks. 
lægemiddelindgivelsessystemer, nervestimulatorer, ICD og 
pacemakergeneratorimplantater) for at reducere 
forekomsten af kliniske relevante hæmatomer hos patienter, 
som er i behandling med antikoagulantia og har en øget 
blødningsrisiko. 

KONTRAINDIKATIONER 
D-Stat er kontraindiceret hos patienter med kendt 
overfølsomhed overfor bovin-deriverede stoffer. 
ADVARSLER 
Injicér ikke D-Stat i blodkar eller lad det trænge ind i 
blodkar. Dette kan medføre omfattende intravaskulær 
koagulation og endog død. 

Anvend ikke D-Stat til lukning af hudincisioner, da dette kan 
kompromittere ophelingen af hudkanter på grund af 
mekanisk interposition af kollagen. 
D-Stat bør ikke anvendes i tilfælde af infektion. Det bør 
anvendes med forsigtighed i kontaminerede områder af 
kroppen. Hvis der udvikles tegn på infektion eller absces på 
steder, hvor D-Stat er blevet anvendt, kan reoperation være 
nødvendig for at fjerne det inficerede materiale og skabe 
drænage. 
D-Stat bør ikke anvendes til kontrol af post-partum blødning 
eller menorrhagi. 
Brugen af topiske bovine trombinpræparater har undertiden 
været forbundet med abnorm hæmostase, fra 
asymptomatiske ændringer i laboratorieværdier, såsom 
protrombin-tid (PT) og partiel tromboplastin-tid (PTT), til 
alvorlig blødning eller trombose, som dog kun sjældent har 
medført død. Disse hæmostatiske følgevirkninger synes at 
være relaterede til dannelse af antistoffer mod bovint 
trombin og/eller faktor V, som i visse tilfælde kan 
tværreagere med human faktor V og potentielt medføre 
faktor V-insufficiens. Gentagen klinisk anvendelse af topisk 
bovint trombin øger sandsynligheden for, at der dannes 
antistoffer mod trombin og/eller faktor V. Det anbefales at 
konsultere en ekspert i koagulationsforstyrrelser, hvis en 
patient udviser abnorme laboratorieværdier af 
koagulationsparametre, abnorm blødning eller abnorm 
trombose efter brugen af topisk trombin.  Ved alle 
interventioner skal det immunologiske grundlag for 
tilstanden vurderes. Patienter med antistoffer mod bovine 
trombinpræparater bør ikke re-eksponeres overfor disse 
produkter. Der skal tages særlige hensyn inden gentagen 
eksponering for disse produkter hos patienter, som ikke har 
kendte antistoffer. 
Sikkerheden og effektiviteten af D-Stat ved oftalmologiske, 
urologiske og cerebral-neurologiske procedurer er ikke 
fastlagt. 
D-Stat er IKKE indiceret til brug ved kontrol af blødning 
efter organ- eller vævsbiopsier. Det er rapporteret, at brug 
af D-Stat i denne situation har resulteret i smerte, 
krampeanfald, galderetention, vævsnekrose, karokklusion 
og død. 
FORHOLDSREGLER 
D-Stat er ikke beregnet som erstatning for omhyggelig 
kirurgisk teknik og korrekt anvendelse af ligaturer eller 
andre konventionelle procedurer for hæmostase. 

           
Må ikke anvendes, hvis emballagen har været åbnet eller 
er beskadiget 
Overskydende D-Stat kan fjernes fra applikationsstedet ved 
forsigtig skylning, når det anvendes i, omkring eller i 
nærheden af foramina i knogler eller områder afgrænset af 
knogler. 
I lighed med andre hæmostasemidler må D-Stat ikke 
aspireres ind i ekstrakorporeale cardiopulmonale 
bypasskredsløb eller lignende kredsløb med autologt blod. 
Det er blevet påvist, at fragmenter af kollagenbaserede 
hæmostasemidler kan passere gennem 40µm 
transfusionsfiltre i blodrensningssystemer. 
D-Stat må ikke anvendes sammen med metylmethacrylat 
eller andre akrylbaserede cementer. Det er rapporteret, at 
mikrofibrillært kollagen kan reducere styrken i 
metylmethacrylat cementer, som anvendes til at fastholde 
proteseanordninger på knogleoverflader. 
D-Stat bør ikke anvendes som primær behandling af 
koagulationsforstyrrelser. 
Sikkerheden og effektiviteten af D-Stat er ikke fastlagt for 
børn og gravide kvinder. 
Sikkerheden og virkningen af kombineret brug af D-Stat 
sammen med antibiotika-opløsninger eller -pulvere er ikke 
fastlagt. 
UØNSKEDE HÆNDELSER 
Forsigtig 
D-stat flydende hæmostat er evalueret i en pivoterende, 
kontrolleret klinisk undersøgelse af 269 tilfældigt udvalgte 
patienter. 
I dette forsøg blev forekomsten af klinisk relevante 
hæmatom-dannelser og alvorligere komplikationer 
sammenlignet (af lommebeskytteren) hos et antal patienter, 
der var under behandling med anti-koagulerende midler, og 
som var ved at få ny placering af en impulsgenerator (f.eks. 
pacemaker eller ICD) inden for den præ-pektorale lomme. 
Kontrolgruppen bestod af 133 undersøgte personer, der 
blev behandlet med standardmetoderne (dvs. kompression, 

elektrokoagulation og/eller ubehandlede bomuldspelotter) 
for at opnå hæmostase i den præ-pektorale lomme. 
Undersøgelsesgruppen bestod af 136 undersøgte 
personer, der blev behandlet med samme standardmetode 
og placering af D-Stat inde i den præ-pektorale lomme som 
et ekstra middel til at opnå hæmostase. Deltagelsen i 
undersøgelsen blev afsluttet ca. 8 uger efter 

undersøgelsesindeksproceduren. 
Der blev indrapporteret tolv (12) dødsfald (Kontrolgrp.: 8, 
undersøgelsesgruppen: 4). Ingen af disse dødsfald blev 
konstateret som værende relateret til anordningen. 
I tabel - 1 er der opsummeret de komplikationer, der blev 
indrapporteret inden for den otte (8) ugers 
opfølgningsperiode i undersøgelsen af udvalgte personer. 
Begivenhederne er udtrykt i procent af de tilfældigt udvalgte 
patienter, for hvem begivenheden indtraf under den kliniske 
undersøgelse. 
Tabel 1: DETALJEREDE FOREKOMSTPROCENTER AF 
ALVORLIGERE UNDERSØGELSESRELATEREDE 
BEGIVENHEDER (EKSKLUSIVE DEM DER VAR 
RELATERET TIL PRÆ-EKSISTERENDE TILSTANDE) 
Virkningsart 
 

Undersøgelse
sgruppe 
(n=136) 

Kontrolgrup
pe  
(n=133) 

Kombinered
e grupper 
(n=269)  

N % N % N % 

Lommerelateret 
subtotal 

1
  

 
18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hæmatom  15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infektion     1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Sårdannelse    1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 
Sivning fra stedet     0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 
Hævning   2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Sporrelateret 
subtotal    

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

Løsrivelse    4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 
Sporperforering af 
hjertekammeret 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Vanskelighed med 
spor                    

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Subtotal relateret 
til venøs adgang    

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Pneumothorax         4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Udstyrsrelateret 
subtotal                  

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Høje DFT'er             1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Forsøgspersonen 
modtog 
chokbehandling 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Anden relateret 
subtotal                  

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotension          0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Andre 
bivirkninger 
subtotal 

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Total            29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Bemærk: Kolonnerne må ikke summeres, da 
forsøgspersonerne kan have haft bivirkninger i flere 
kategorier.  
1
Bivirkninger i den lommerelaterede subtotal kan omfatte 

hæmatomaer alene og hæmatomaer med infektioner, 
sårdannelse, sivning fra stedet samt hævninger. 
 
I tabel 2 opsummeres de klinisk relevante hæmatomer, der 
blev indrapporteret. Antallet af klinisk relevante 
hæmatomer, der blev indrapporteret (16 fra 
undersøgelsesgruppen, 30 fra kontrolgruppen), er et større 
antal end antallet af hæmatomer, der blev indrapporteret i 
tabel 1 ovenfor (15 fra undersøgelsesgruppen, 27 fra 
kontrolgruppen), fordi ikke alle de klinisk relevante 
hæmatomer udviklede sig til at blive så alvorlige, at de blev 
klassificeret som en alvorlig komplikation. 
TABEL 2: FOREKOMST AF KLINISK RELEVANTE 
HÆMATOMER 

Generatortype Undersøgelsesgruppe Kontrolgruppe 

 % x n % x n 

Alle generatortyper 11,76 16 136 22,56 30 133 

Pacemakere 8,11 6 74 20,55 15 73 

ICD'ere 16,13 10 62 25,00 15 60 

 
Anerkendte risici forbundet med brugen af 
flydende/absorberbare hæmostasemidler er beskrevet 
nedenfor: 

Hæmostasemidler kan optræde som nidus for infektioner og 
abscesdannelse og er blevet påvist at potensere 
bakterievækst. 
Fremmedlegemereaktioner, indkapsling af væske og 
hæmatom/post-operativ blødning er blevet observeret på 
implantationsstedet. 
Kæmpecelle granulomer er blevet observeret på 
implantationsstedet ved anvendelse i hjernen. 
En række neurologiske hændelser er blevet rapporteret 
efter anvendelse af absorberbare hæmostasemidler i 

laminektomioperationer, herunder cauda equina-syndrom, 
spinal stenose, meningitis, arachnoiditis, hovedpine, 
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parastesi, smerte, blære- og tarmdysfunktion samt 
impotens. 
Brugen af absorberbare hæmostasemidler under reparation 
af duradefekter ved laminektomi- og kraniotomi-operationer 
er blevet forbundet med feber, infektion, parastesi i 
underekstremiteterne, nakke- og rygsmerter, blære- og 
tarminkontinens, cauda equina-syndrom, neurogen blære, 

impotens og parese. 
Brugen af absorberbare hæmostasemidler er blevet 
forbundet med paralyse som følge af migration af 
anordningen ind i foramina i knogler omkring rygsøjlen, og 
blindhed som følge af migration af anordningen ind i øjets 
orbita under lobektomi, laminektomi og reparation af frontalt 
kraniebrud og dilacereret lobus. 
Udtalt fibrose og langvarig fiksation af sener er blevet 
rapporteret efter anvendelse af absorberbare 
hæmostasemidler til reparation af seneruptur. 
Toksisk chock-syndrom blev rapporteret i forbindelse med 
brugen af absorberbare hæmostasemidler til nasal-
kirurgiske procedurer. 
Feber, manglende absorption og høretab er blevet 
observeret efter anvendelse af absorberbare 
hæmostasemidler under tympanoplastik. 
Intravaskulær tilførsel af flydende hæmostasemidler er 
blevet rapporteret under forsegling af pseudoaneurismer og 
blind forsegling af vævsgange. Passende gennemlysning 
bør anvendes, når hæmostatiske midler administreres nær 
vaskulatur. 

Kendte potentielle bivirkninger i forbindelse med brug af 
markedsførte kollagene hæmostasemidler omfatter: 

Inflammation 
Ødem 
Allergisk reaktion 
Adhærencedannelse 
Sårruptur 

En anerkendt sjælden mulig reaktion, som er forbundet 
med brugen af bovin-deriveret trombin, er udvikling af 
hæmmende antistoffer, hvilket påvirker hæmostase. 
KLINISK UNDERSØGELSE 
"Lommebeskytter" 
D-Stat blev evalueret i en prospektiv, multi-center-
undersøgelse af tilfældigt udvalgte personer, med det 
formål at vurdere produktets sikkerhed og effektivitet hos 
en anti-koagulationsbehandlet patientgruppe, der var ved at 
få implanteret en impulsgenerator. Undersøgelsen foregik 
på 10 amerikanske centre, og sammenlignede 
forekomstprocenterne af klinisk relevante hæmatomer og 
alvorligere komplikationer mellem behandlingsgrupper, der 
fik enten standardbehandling (kompression, 
elektrokoagulation og/eller ubehandlede bomuldspelotter) 
eller standardbehandling plus D-Stat. Der var tilmeldt totalt 
269 personer, med 133 tilfældigt udvalgte til 
kontrolgruppen, og 136 tilfældigt udvalgte til 
undersøgelsesgruppen. Den overordnede impulsgenerator-
fordeling var 54,.6% (147/269) pacemakere, sammenlignet 
med 45,4% (122/269) ICD'ere (inklusive Bi-V-ICD'ere og 
CRT'ere). Det primære sikkerhedsformål var beregnet til 
ikke-inferioritet. Det primære effektivitetsformål var 
beregnet til superioritet. Sekundære formål omfattede 
evaluering af procenter for mindre komplikationer, 
procedurelængde (lommeincision til lukning), varighed af 
hospitalsindlæggelse (proceduresluttid til udskrivelsestid) 
og patienttilfredshed (modificeret Odoms kritierier). 
Patienter >18 år, der var ved at få ny placering af en 
impulsgenerator i den præ-pektorale lomme, hvis anti-
koagulationsterapiregimen omfattede indgivelse af et eller 
flere af nedenstående medikamenter inden 
undersøgelsesproceduren, som skulle genoptages inden 
for 24 timer efter proceduren, var omfattet af forsøget: 
Heparin, LMWH, Coumadin eller Plavix. For patienter, der 
fik Coumadinbehandling, krævedes en INR på <2,0. 
Udelukkelseskriterierne omfattede patienter med blødende 
lidelser, - som nyligt havde fået (inden for 24 timer efter 
proceduren) trombolytisk behandling, og som havde aktive 
infektioner på implantationsstedet. 
Der var ikke nogen markante forskelle mellem de to 
grupper med tilfældigt valgte grupper med hensyn til køn, 
alder, risikofaktorer, medicinering, kropsstørrelse eller 
standardlaboratorierværdier. 
Den primære sikkerhed (tabel 3) blev tilstrækkeligt påvist, 
idet der ikke blev påvist nogen statistisk markante forskelle 
(p = 0,0008, test for ikke-inferioritet) i procenterne for 
alvorligere komplikationer, der blev observeret mellem 
undersøgelsesbehandlingsgrupperne (undersøgelse: 
21,3%, 29/136; Control 27,8%, 37/133). 

TABEL 3: ANALYSE AF DET PRIMÆRE 
SIKKERHEDSENDEPUNKT 

Forekomst af større 
undersøgelsesrelatere

t begivenhed 

Undersøgel
ses-

gruppen 
(n=136) 

Kontrolgru
ppen 

(n=133) 

p-
værdi* 

 n % n %  

Lomme-relateret 18 13,2 33 24,8 

0,0008 

Elektroderelateret 5 3,7 1 0,8 

Relateret til venøs 
adgang 

4 2,9 2 1,5 

IPG-
anordningsfunktioner 

2 1,5 - - 

Andre 1 0,7 2 1,5 

Total 29 21,3 37 27,8  

*p-værdier fra Fishers nøjagtighedsmåling 

Primær effektivitet (tabel 4) blev tilstrækkerligt påvist som 
en markant forskel (p = 0,0231, 95% tillidsinterval: Der blev 
observeret 1,37%, 20,03%) mellem 
undersøgelsesbehandlingsgrupperne. I kontrolgruppen blev 
der påvist en klinisk relevant hæmatom-procent på 22,56% 
(30/133), sammenlignet med 11,76% (16/136) i 
undersøgelsesgruppen, hvilket giver en 48%'s reduktion af 
klinisk relevante hæmatom-dannelser i D-Stat-gruppen. 
Tabel 4: ANALYSE AF DET PRIMÆRE 
EFFEKTIVITETSENDEPUNKT 

Generat
ortype 

Undersøgelsesgr
uppe 

(n=136) 

Kontrolgruppe 
(n=133) 

p-
værdi* 

95% 
tillids-

interval 

 % x n % x n   

Alle 
generato
rtyper 

11,76 16 136 22,5
6 

30 133 0,0231 1,37%, 
20,03% 

Pacema
kere 

8,11 6 74 20,5
5 

15 73 0,0358 0,75%, 
24,41% 

ICD'ere 16,13 10 62 25,0
0 

15 60 0,2659 -5,74%, 
23,59%  

*p-værdier fra Fishers nøjagtighedsmåling 

INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING 
Bemærk at sikkerheden og effektiviteten af D-Stat-
komponenterne ikke er fastlagt for følgende 
patientpopulationer: 

patienter med pseudoaneurismer med halsdiametre >4mm. 
Pseudoaneurismers halsstørrelse påvirker pendular 
flowhastighed. 
patienter med punktur eller adgangssteder i nyren. 
gravide eller ammende kvinder. 
børn under 18 år. 
patienter med kendt blødningsforstyrrelse, herunder 
trombocytopeni (trombocyttal <100.000), trombastheni, 
hæmofili eller von Willebrands sygdom. 
patienter med en baseline INR >2,0 (f.eks. behandling med 
Coumadin). 
patienter, som har modtaget trombolysebehandling 
(streptokinase, urokinase, t-PA) i de forudgående 24 timer. 
patienter med ACT > 400 sekunder. 

Endvidere er foruden ovennævnte grupper sikkerheden og 
sikkerheden og effektiviteten af D-Stat ikke er blevet 
fastlagt i følgende patientpopulationer, der var ved at få 
implanteret en impulsgenerator: 

Patienter der skulle have en revisionsprocedure for 
impulsgenerator. 
Patienter, hvis anti-koagulationsbehandlingsregimen ikke 
omfatter præ-procedural indgivelse af Heparin, LMWH, 
Plavix eller Coumadin. 
Patienter der tidligere har være genstand for injicerbare 
kollagenimplantater. 
Patienter for hvem resorberbare, hæmostatiske 
lægemidler er kontraindiceret. 

KLINISKE PROCEDURER 

Følgende instruktioner giver teknisk vejledning i brugen af 
D-Stat ved:  
1. behandling af blødning fra vaskulære adgangssteder 
eller hæmostase på blødningssteder under åbne kirurgiske 
indgreb. 
2. ultralydsvejledt forsegling af pseudoaneurismer i a. 
iliaca/femoralis. 
3.  Anbringelse af den implanterbare anordning 
Disse instruktioner erstatter ikke påkrævet formel 
uddannelse i brugen af D-Stat. De medicinske teknikker og 
procedurer, der beskrives i denne brugsanvisning, udgør 
ikke ALLE godkendte lægevidenskabelige procedurer og er 
ikke beregnet som en erstatning for lægens erfaring og 
dømmekraft ved behandling af patienten. 
Udstyr 
Pakken med D-Stat indeholder følgende: 

(1) Hætteglas med trombin (5.000 enheder) 
(1) 10ml sprøjte med påsat blande-luerkammer 
indeholdende kollagen, 200mg 
(1) hætteglas med fortyndingsmiddel, 5ml 
(1) 10ml blandingssprøjte med ikke-udkernende 
adgangsenhed til hætteglas 
(2) applikatorspidser: (1) lille bore 

tip (1) 20-gauge 2.75" / 7cm nål  
Andre sterile materialer, som er påkrævet (men ikke 
vedlagt) til anvendelse af D-Stat til behandling af blødning 
fra vaskulære adgangssteder eller under åbne kirurgiske 
procedurer, er følgende: 

Gazeserviet 
Saltvandsopløsning 

Andre sterile materialer, som er påkrævet (men ikke 
vedlagt) ved anvendelse af D-Stat ved forsegling af 
pseudoaneurismer i a. iliaca/femoralis, er følgende: 

Biopsistyr (f.eks. ATL endokavitær kanylestyr) 
Ultralydsgel (f.eks. Aquasonic) 
Overtræk til ultralydstransducer 

Procedure 
Undersøg omhyggeligt D-Stat-emballagen (barrierepose og 
Tyvek

®
-forseglet indvendig bakke) og komponenter for tegn 

på beskadigelse inden brug.  
 Anvend steril teknik og overfør komponenterne til det 
sterile felt. 
D-Stat-proceduren består af 2 trin: 
1. Forberedelse af D-Stat 
2. Placering/anvendelse af D-Stat 
FORBEREDELSE AF D-STAT 
BEMÆRK: D-Stat-opløsningen kan forberedes op til 3 timer 
før anvendelse. 
1. Fjern hætter på glassene med trombin  og 
fortyndelsesmidder, så gummipropperne kommer til syne. 
2. Brug 10ml blandingssprøjten samt den ikke-
udkernende adgangsenhed til at trække al fortyndingsmiddel 
ud af hætteglasset og injicere det i hætteglasset med trombin. 
(Kontrollér at den ikke-udkernende adgangsenhed til 
hætteglasset slutter tæt på 10ml blandingssprøjten før brug.) 
3. Rotér forsigtigt hætteglasset for at rekonstituere 
trombinet. MÅ IKKE RYSTES. 
4. Når trombinet er helt opløst, trækkes det ud af 
hætteglasset ved hjælp af blandings-sprøjten og 
adgangsenheden. Tag adgangsenheden til hætteglasset af 
blandingssprøjten. 
5. Fastgør kollagensprøjten med det formonterede luer-
blandekammer på blandingssprøjten. 
6. Tryk det rekonstituerede trombin KRAFTIGT ind i 
kollagensprøjten. Vent et øjeblik (10-15 sekunder) for at lade 
kollagenet blive hydreret af det rekonstituerede trombin. Tryk 
derefter det hydrerede kollagen tilbage i blandingssprøjten. 
Fortsæt med at skifte opløsningen frem og tilbage, indtil alle 
komponenter er omhyggeligt blandet (ca. 10-12 
udvekslinger). 
PLACERING/ANVENDELSE AF D-STAT 
Vaskulære adgangssteder/åbne kirurgiske procedurer 
1. Afmontér blandingssprøjten med D-Stat, og montér en 
passende applikatorspids. 
2. Identificér målområdet (vaskulært adgangssted eller 
blødende væv) for anvendelse af D-Stat. 
3. Hold forsigtigt en gazeserviet, som er gennemvædet 
med sterilt (ikke-hepariniseret) saltvand, imod 
blødningskilden med hånden, og - fra applikatorspidsen - 
dosér D-Stat mellem gazeservietten og overfladen af det 
blødende væv. Gazeservietten holder D-Stat på plads på 
blødningsstedet ved aktiv blødning. Anvend tilstrækkeligt D-
Stat til at danne en lille òvoldñ af materialet p¬ 
applikationsstedet. En tilstrækkelig mængde sikrer, at D-Stat 
tilføres direkte til blødningsstedet. 
4. Ved vÞvsdefekter (òoverfladelÞsionerñ eller òkratereñ) 
påbegyndes applikation af D-Stat centralt i læsionen, og der 
fortsættes med at påføre materiale, mens applikatorspidsen 
bevæges fra midten af defekten og udefter. Sørg for at D-Stat 
kommer i kontakt med hele vævsdefektens blødende flade. 
Hvis relevant, fjernes det perkutane kateter fra det vaskulære 
adgangssted. 
5. Påfør direkte tryk med gazeservietten, så denne holder 
D-Stat imod blødningsover-fladen, og det tilpasses læsionen. 
6. Vaskulære adgangssteder: Efter 5 minutter løftes 
gazeservietten forsigtigt, og stedet efterses. Hvis blødning 
fortsætter fra det vaskulære adgangssted, anvendes der 
yderligere D-Stat på stedet, og der påføres igen direkte tryk, 
indtil hæmostase er opnået. 

Åbne kirurgiske procedurer: Efter 2-3 minutter fjernes 
gazeservietten forsigtigt, og stedet efterses. I tilfælde 
af fortsat blødning, som indiceret ved 
gennemvædning og blødning gennem materialet, 
påføres frisk D-Stat på blødningskilden, og der 
påføres atter direkte tryk i endnu 2-3 minutter. 
Inspicér stedet igen. Gentag indtil hæmostase er 
opnået. Hvis blødningen er ophørt, fjernes 
overskydende D-Stat ved forsigtig skylning. Spræng 
ikke koaglet ved fysisk manipulation. Om nødvendigt 
kan D-Stat efterlades in situ. 

7. For at minimere forstyrrelse af koaglet fjernes 
gazeservietten, efter der er opnået hæmostase. Hvis 
gazeservietten sidder fast på det nydannede koagel, skylles 
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servietten med ikke-hepariniseret saltvand, og den fjernes 
forsigtigt fra behandlingsstedet. 
8.  Eventuelt lægges en passende forbinding på stedet. 
Evaluér det behandlede område ifølge institutionsprotokol. 
Forsegling af pseudoaneurismer i a. iliaca/femoralis 
BEMÆRK: Det er af afgørende vigtighed, at steriliteten 
bevares under proceduren. Før proceduren indledes, skal 

det sikres, at behandlingsstedet er omhyggeligt desinficeret 
og afdækket ved hjælp af almindelig steril teknik. 
1. Kobl blandingssprøjten med D-Stat fra, og montér 20-
gauge, 2,75" / 7cm nålen.  
2. Pseudoaneurismets hals og -kavitet identificeres og 
udmåles (længde og diameter af pseudoaneurismehalsen) 
ved hjælp af ultralyd. Størrelsen af pseudoaneurismet 
påvirker den pendulære flowhastighed. Pseudoaneurismer 
med en halsdiameter på op til 4mm kan behandles med D-
Stat. 

BEMÆRK: Før ultralydsudstyret anvendes, tildækkes 
transduceren med det sterile overtræk. Anvend steril 
ultralydsgel under undersøgelsen. 

3. Området omkring behandlingsstedet kan om ønsket 
lokalbedøves ved anvendelse af konventionelle lokale 
anæstetika (ikke vedlagt) og klinisk godkendte procedurer.  
4. Under ultralyd indføres den 20-gauge, 2,75" / 7cm nål 
ind i pseudoanurismets kavitet.  (Kontinuerlig 
ultralydsmonitorering med biopsistyr kan eventuelt 
anvendes.) Afhængig af pseudoaneurismehalsens 
beliggenhed foretages den indledende punktur proksimalt, 
distalt, medialt eller lateralt. Lateral punktur anvendes 
hyppigst. Punktur af kaviteten skal altid foretages længst 
muligt væk fra pseudoaneurismets hals. 
5. Komprimér pseudoaneurismehalsen for betydeligt at 
mindske pendulært flow i kaviteten. Bekræft ved hjælp af 
ultralyd, at flowet er reduceret, og fortsæt over-vågningen, 
mens D-Stat tilføres. 
6. Placér sideporten i nålen væk fra 
pseudoaneurismehalsen. Oprethold compression af 
pseudoaneurismehalsen, og injicér langsomt 0,5-1,5ml. D-
Stat. Nålen kan fjernes efter tilførslen af D-Stat og er 
uafhængig af koagel-udvikling. 

Forsigtighedsregel: Hvis der mærkes modstand, 
standses tilførsel af D-Stat, og nålen fjernes. Sæt 
nålen på igen, inden tilførslen fortsættes. 
Advarsel: Undgå altid direkte arteriel eller venøs 
injektion, da det kan medføre vaskulær 
okklusion/embolisering. 

7. Fortsæt kompression på pseudoaneurismehalsen, indtil 
pendulært flow ikke længere kan observeres vha. ultralyd. I 
reglen indtræder fuldstændig trombose af kaviteten indenfor 
15-20 sekunder. 
8. Når flowet observeres at være ophørt, løsnes 
kompressionen langsomt under ultralydsvejledning. Trykket 
må ikke pludseligt udløses, da det dannede koagel derved 
kan blive ustabilt. Kontrollér at flowet fortsat er standset. Hvis 
pseudoaneurismet varer ved, gentages trin 4-8. 
9. Efter fuldstændig trombose af pseudoaneurismet 
vurderes punkturstedet og den distale cirkulation ifølge 
sædvanlig procedure. 
10. En kompressionsbandage kan eventuelt anvendes på 
stedet i 24 timer. Patienten kan være oppegående, når lægen 
skønner det eller i henhold til institutionens protokol. 
Sengeleje anbefales i 2-6 timer efter proceduren. 
Anbringelse af den implanterbare anordning 
1. Frakobl blandesprøjten med D-Stat. Sæt 
applikatorspidsen med lille bore på. 
2. Efter indsætning af slange/elektrode (hvis anvendt) 
påføres 1,0-1,5ml D-Stat på indgangsstedet for 
slangen/elektroden for at forhindre sivning.  Udøv direkte 
tryk i 2-3 minutter over stedet, der er behandlet med D-Stat, 
med en fugtet gazeserviet. 
3. Efter 2-3 minutter fjernes gazeservietten forsigtigt, og 
stedet efterses. Hvis blødningen fortsætter, udøves 
yderligere direkte tryk, indtil der er opnået hæmostase. 
4. Efter dannelse af lommen til anordningen løftes 
lommehudflappen, og der indgives en bolus på 2-3ml D-
Stat direkte i lommen. 
5. Tryk lommens hudflapper sammen og udøv let 
manuel kompression direkte over lommen i 2-3 minutter. 
6. Adskil hudflapperne og observér for blødning i 
lommen. Hvis blødningen fortsætter, tilsættes ekstra 2-3ml 
D-Stat og manuel kompression gentages.  Tilsæt D-Stat 
efter behov, indtil der er opnået hæmostase. 
7. Når lommen er lukket, tilsættes D-Stat efter behov for 
at styre sivning ved suturlinjen. 
8. Læge en passende forbinding på det behandlede 
sted. Evaluér området ifølge institutionsprotokol. 
EMBALLERING OG OPBEVARING 

D-Stat Flowable skal opbevares ved en temperatur på 

mellem 15 ȏC og 30 ȏC 
 

BEGRÆNSET GARANTI 
Vascular Solutions, Inc. garanterer, at D-Stat flydende 
hæmostat fra Vascular Solutions er fri for materiale- eller 
fremstillingsfejl indtil den anførte udløbsdato. Ansvar under 
denne garanti er begrænset til refundering eller erstatning 
af ethvert produkt, som Vascular Solutions, Inc. mener at 
være defekt i udførelse eller materialer. Vascular Solutions, 

Inc. kan ikke drages til ansvar for tilfældige, særlige eller 
følgeskader som følge af brug af Vascular Solutions D-Stat 
flydende hæmostat. Beskadigelse af produktet gennem 
forkert brug, ændring, forkert opbevaring eller forkert 
håndtering vil gøre denne begrænsede garanti ugyldig. 
Ingen medarbejder, repræsentant eller forhandler af 
Vascular Solutions, Inc. har nogen bemyndigelse til at 
ændre eller rette denne begrænsede garanti i nogen 
henseende.  En eventuel påstået ændring eller rettelse kan 
ikke håndhæves mod Vascular Solutions, Inc. 
DENNE GARANTI TRÆDER UDTRYKKELIGT I STEDET 
FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE ELLER 
UNDERFORSTÅEDE, HERUNDER ENHVER GARANTI 
FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET 
SÆRLIGT FORMÅL ELLER ENHVER ANDEN AF 
VASCULAR SOLUTIONS, INC.'S FORPLIGTELSE.  
PATENTER OG VAREMÆRKER 
Anmeldte internationale og amerikanske patenter.  
D-Stat

®
 er et registreret varemærke tilhørende Vascular 

Solutions, Inc. 
Tyvek

®
 er et registeret varemærke tilhørende E. I. Du Pont 

de Nemours and Company. I. Du Pont de Nemours and 
Company. 

 
D-STAT

®
 VLOEIBAAR 

HEMOSTATICUM 
Gebruiksaanwijzing 
LET OP 
Het D-Stat vloeibaar hemostaticum dient gebruikt te worden 
door artsen die voldoende training hebben ontvangen in het 
gebruik van het hulpmiddel. 
Het apparaat wordt steriel geleverd en is uitsluitend 
bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van apparaten 
voor eenmalig gebruik vormt een mogelijk infectierisico 
voor de patiënt of de gebruiker. Verontreiniging van het 
apparaat kan resulteren in ziekte van of ernstig letsel bij de 
patiënt.  
BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT 
Ieder D-Stat hemostaticum van Vascular Solutions bevat de 

volgende onderdelen: 

Flacon met trombine (5.000 
eenheden)  

Collageen (200mg) in een 
injectiespuit van 10ml met 
aangesloten mengluer 

 

Flacon met oplosmiddel (5ml) 
 

Menghulpstukken 
(injectiespuit van 10ml en niet-
borende stopdoorprikker) 

 

Applicatortips: (1) tip met 
kleine boring en (1) 20-
Gauge, 2,75" / 7cm naald 

 

Trombine is een proteïne, dat geproduceerd wordt door een 
conversiereactie waarbij bovien protrombine in aanwezigheid 
van calciumchloride geactiveerd wordt door tromboplastine 
uit bovien weefsel. Het steriele poeder is in de flacon 
gevriesdroogd. De flacon met trombine bevat ook mannitol en 
natriumchloride. Dankzij het mannitol is het droge product 
brokkeliger en beter oplosbaar. Het materiaal bevat geen 

conserveringsmiddelen en is chromatografisch gepurificeerd. 
Trombine vereist geen fysiologische tussenstof voor de 
reactie. Het zet fibrinogeen rechtstreeks om in fibrine. 
Collageen is een zacht, wit, flexibel, absorberend 
hemostatisch middel, dat geproduceerd wordt uit de 
gepurificeerde boviene m. flexor digiti profundus.  Het wordt 
in een losse vezelige vorm bereid. Collageen trekt 
trombocyten aan, die zich vastzetten op de fibrillen en door 
uitscheiding de aggregatie van trombocyten in trombi 
ontketenen in de interstitiële ruimte van de vezelmassa. 
Collageen vormt een driedimensionale matrix die de prop 
verstevigt. Het effect op adhesie en aggregatie van 
trombocyten wordt in vitro niet geïnhibeerd door heparine. 
Het oplosmiddel is een steriele, gebufferde oplossing van 
calciumchloride en water. Met de menghulpstukken worden 
trombine en collageen vóór gebruik gereconstitueerd met 
het oplosmiddel. Het hemostaticum wordt met behulp van 
de bijgeleverde applicatortips aangebracht op de gewenste 
behandelingsplaats. Hemostase wordt bereikt door de 
fysiologische coagulatie-inducerende eigenschappen van 
het hemostaticum. D-Stat is biocompatibel, niet-pyrogeen, 
en bedoeld om in situgelaten te worden.  

INDICATIES 
D-Stat is geïndiceerd voor gebruik: 

bij chirurgische procedures (behalve bij neurochirurgische-, 
oogheelkundige- en urologische ingrpen) als hulp om 
hemostase te bewerkstelligen wanneer de ligatuur of 
conventionele procedures niet doeltreffend of praktisch 
moeilijk uitvoerbaar zijn om het bloeden onder controle te 

krijgen. 
bij lokale behandeling en onder controle houden van 
bloeding van vasculaire toegangspunten en percutane 
katheters en slangen. 
om pseudo-aneurysmen in de a. iliaca/femoralis  af te 
sluiten. 
in chirurgische ingrepen tijdens het plaatsen van 
implanteerbare instrumenten (bijv. systemen voor afgifte 
van medicatie, neurostimulatoren, ICD- en 
pacemakergenerator-implantaten) om het risico op 
voorkomen van klinisch relevante hematomen te verkleinen 
bij patiënten die anticoagulantia gebruiken en een verhoogd 
risico lopen op bloedingen. 

CONTRA-INDICATIES 
D-Stat is gecontraïndiceerd bij patiënten met bekende 
gevoeligheid voor materialen van boviene oorsprong. 
WAARSCHUWINGEN 
Injecteer D-Stat niet in bloedvaten en laat het de 
bloedvaten niet binnendringen. Dit zou massale 
intravasculaire klontering en zelfs de dood tot gevolg 
kunnen hebben. 
Gebruik D-Stat niet om huidincisies te sluiten omdat 
collageen door mechanische storing de genezing van de 
wondranden kan belemmeren. 
D-Stat mag niet gebruikt worden in aanwezigheid van een 
infectie. Het moet voorzichtig gebruikt worden op 
gecontamineerde delen van het lichaam. Als zich tekenen 
ontwikkelen van infectie of abces waar D-Stat aangebracht 
is, kan het nodig zijn opnieuw te opereren om het 
geïnfecteerde materiaal te verwijderen en te draineren. 
D-Stat mag niet gebruikt worden om post-partum bloeding 
of menorragie te stelpen. 
Het topisch gebruik van boviene trombinepreparaten is 
soms in verband gebracht met afwijkingen in de 
hemostase, variërend van asymptomatische veranderingen 
in laboratoriumtests, zoals protrombinetijd (PT) en partiële 
tromboplastinetijd (PTT), tot ernstige bloeding of trombose 
die zelden fataal bleken. Deze hemostatische effecten 
schijnen verband te houden met de vorming van 
antilichamen tegen bovien trombine en/of factor V dat in 
sommige gevallen kan kruisreageren met humane factor V, 
met als mogelijk gevolg een gebrek aan factor V. 
Herhaalde klinische toepassing van topisch bovien 
trombine verhoogt de kans dat antilichamen gevormd 
worden tegen trombine en/of factor V. Daarom is het aan te 
bevelen een expert in stollingsstoornissen te raadplegen 
als een patiënt abnormale stollingswaarden, abnormale 
bloedingen, of abnormale trombose vertoont na topisch 
gebruik van trombine.  Bij alle ingrepen moet er rekening 
worden gehouden met de immunologische basis van deze 
toestand. Patiënten met antilichamen tegen boviene 
trombinepreparaten mogen niet opnieuw blootgesteld 
worden aan deze producten. Denk goed na voordat u 
patiënten, waarvan bekend is dat ze geen antilichamen 
hebben, opnieuw aan deze producten blootstelt. 
De veiligheid en doeltreffendheid van D-Stat voor gebruik 
bij neurochirurgische, oogheelkundige en urologische 
ingrepen zijn nog niet bepaald. 
D-Stat is NIET geïndiceerd voor het controleren van een 
bloeding na een orgaan- of weefselbiopsie. Er werd gemeld 
dat het gebruik van D-Stat in deze situatie tot pijn, 
aanvallen, galretentie, weefselnecrose, vasculaire occlusie 
en overlijden kan leiden. 
VOORZORGSMAATREGELEN  

D-Stat is niet bedoeld ter vervanging van nauwkeurige en 
zorgvuldige chirurgische technieken en de juiste toepassing 
van ligaturen of andere conventionele procedures voor 
hemostase. 

           
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is 
Overtollig D-Stat kan door voorzichtig irrigeren van de 
toepassingsplaats worden verwijderd wanneer het gebruikt 
werd in, rond, of in de buurt van foramina in bot of door bot 
omgeven ruimten. 
Zoals met andere hemostatica, mag D-Stat niet geaspireerd 
worden in extracorporale cardiopulmonale bypasscircuits of 
autologe bloedsparende circuits. Het is aangetoond dat 
fragmenten van hemostatica op basis van collageen door 
transfusiefilters van 40µm van bloedzuiveringssystemen 
kunnen dringen. 
D-Stat mag niet samen met methylmethacrylaat of andere 
acryl hechtmiddelen gebruikt worden. Er is gemeld dat 
microfibrillair collageen de sterkte zou verminderen van 
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methylmethacrylaat hechtmiddelen, die gebruikt worden om 
prothesen aan het botoppervak te bevestigen. 
D-Stat mag niet gebruikt worden als primaire behandeling 
van stollingsstoornissen. 
De veiligheid en doeltreffendheid van D-Stat is niet 
aangetoond bij kinderen en zwangere vrouwen. 
De veiligheid en doeltreffendheid van D-Stat in combinatie 

met antibioticaoplossingen of -poeders is niet aangetoond. 
BIJWERKINGEN 
Let op 
D-Stat vloeibaar hemostaat is onderzocht in een centraal 
gerandomiseerd, gecontroleerd klinisch onderzoek met 269 
deelnemers.  
Dit onderzoek (de Pocketbeschermer) vergeleek de 
frequentie van voorkomen van klinisch relevante 
hematoomvorming en belangrijke bijwerkingen in patiënten 
die anticoagulantia gebruiken waarbij een pulsgenerator 
(zoals pacemaker of ICD) wordt geplaatst in de 
prepectorale pocket. De controlegroep bestond uit 133 
deelnemers aan het onderzoek, behandeld met standaard 
zorg (bijv. compressie, elektrocauterisatie en/of 
onbehandeld katoenverband) om hemostase van de 
prepectorale pocket te bereiken. De onderzoeksgroep 
bestond uit 136 deelnemers, behandeld met dezelfde 
standaard zorg en plaatsing van D-Stat binnen de 
prepectorale pocket als onderdeel van het bereiken van 
hemostase. Deelname aan de studie werd ca. 8 weken na 
de indexeringsprocedure van het onderzoek beëindigd. 
Er is melding gemaakt van twaalf (12) sterfgevallen 
(controlegroep: 8, onderzoeksgroep: 4). Van geen van deze 
sterfgevallen is vastgesteld dat deze instrumentgerelateerd 
is. 
Tabel 1 geeft een overzicht van de in de follow-upperiode 

van acht (8) weken gemelde bijwerkingen binnen het 
gerandomiseerde onderzoek. Gebeurtenissen worden 
opgesomd in percentage van gerandomiseerde patiënten 
die deze gebeurtenis tijdens het klinisch onderzoek hebben 
ervaren. 
TABEL 1: GEDETAILLEERDE 
FREQUENTIEVERHOUDING VAN 
ONDERZOEKSGERELATEERDE BELANGRIJKE 
BIJWERKINGEN (EXCLUSIEF DIE GERELATEERD AAN 
EERDER BESTAANDE AANDOENINGEN) 
Type bijwerking Onderzoeksgr

oep  
(n=136) 

Controlegro
ep  
(n=133) 

Gecombinee
rde groepen 
(n=269)  

N % N % N % 

Pocket 
gerelateerd 
subtotaal 

1
    

 

18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hematomen 15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infectie 1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Wonddehiscentie 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 
Drainage van de 
inbrenglocatie 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Zwelling 2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Voerdraadgerelate
erd subtotaal 

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

Losraken   4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 
Perforatie van de 
hartkamer door de 
voerdraad 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Problemen met de 
voerdraad 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Veneuze toegang 
gerelateerd 
subtotaal 

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Pneumothorax 4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Instrumentgerelat
eerd subtotaal 

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Hoge DFT's 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Proefpersoon 
raakte in shock 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Overig 
gerelateerd 
subtotaal 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotensie 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Overige 
bijwerkingen 
subtotaal 

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Totaal 29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Opmerking: de kolommen worden mogelijk niet 
getotaliseerd omdat de objecten mogelijk ongewenste 
effecten in meerdere categorieën hebben gehad. 
1
Ongewenste effecten in het uitsparing gerelateerde 

subtotaal kunnen hematomen op zich bevatten, en 
hematomen met infectie, wonddehiscentie, drainage ter 
plaatse, en zwelling. 
 
Tabel 2 geeft een overzicht van de klinisch relevante 
hematomen waarvan melding gemaakt is. Het aantal 
gemelde klinisch relevante hematomen (16 onderzoek, 30 
controle) is hoger dan het aantal zoals aangegeven in 
Tabel 1 hierboven (15 onderzoek, 27 controle) omdat niet 

alle klinisch relevante hematomen zich hebben ontwikkeld 
tot het niveau van ernst dat als belangrijke bijwerking is 
geclassificeerd. 
TABEL 2: FREQUENTIEVERHOUDING VAN KLINISCH 
RELEVANTE HEMATOMEN 

Type 
generator 

Onderzoeksgroep Controlegroep 

 % x n % x n 

Alle typen 
generatoren 

11,76 16 136 22,56 30 133 

Pacemakers 8,11 6 74 20,55 15 73 

ICD's 16,13 10 62 25,00 15 60 

Bekende risicoôs geassocieerd met het gebruik van 
vloeibare/absorbeerbare hemostatica worden als volgt 
beschreven: 

Hemostatica kunnen een haard van infecties en abcessen 
vormen en er is gerapporteerd dat ze de groei van bacteriën 
stimuleren. 
Vreemdlichaamreacties, inkapseling van vocht, en 
hematomen/ post-operatieve bloedingen zijn waargenomen 
op de implanteringsplaats. 
Reuzencelgranulomen ziijn  bij gebruik in de hersenen 
waargenomen op de implanteringsplaats. 
Er is melding gemaakt van diverse neurologische 
problemen wanneer absorbeerbare hemostatica gebruikt 
werden bij laminectomie, met inbegrip van cauda equina 
syndroom, spinale stenose, meningitis, arachnoiditis, 
hoofdpijn, paresthesie, pijn, blaas- en darmdiysfunctie en 
impotentie. 
Het gebruik van absorbeerbare hemostatica tijdens het 
herstel van durale afwijkingen in verband met laminectomie 
en craniotomie, is geassocieerd met koorts, infectie, 
paresthesie in het been, nek- en rugpijn, blaas- en 
darmincontinentie, cauda equinasyndroom, neurogene 
blaas, impotentie en parese. 
Het gebruik van absorbeerbare hemostatica is geassocieerd 
met paralysie, door migratie van het hulpmiddel in foramina 
in het bot rond de ruggengraat, en blindheid door migratie 
van het hulpmiddel in de oogkas tijdens lobectomie, 
laminectomie en herstel van een frontale schedelbreuk en 
gescheurde hersenkwab. 
Er is melding gemaakt van excessieve fibrose en langdurige 
peesfixatie bij gebruik van absorbeerbare hemostatica voor 
herstel van doorgesneden pezen. 
Toxisch shocksyndroom is gemeld bij gebruik van 
absorbeerbare hemostatica bij neuschirurgie. 
Koorts, absorptiegebreken en gehoorverlies zijn 
waargenomen bij gebruik van absorbeerbare hemostatica 
tijdens tympanoplastie. 
Intravasculaire doorsijpeling van vloeibare hemostatica is 
gerapporteerd bij het verzegelen van pseudo-aneurysmen 
en het blind verzegelen van weefselstroken. Geschikte 
beeldvormingstechnieken dienen te worden aangewend bij 
het toedienen van hemostatica in de buurt van het 
vaatstelsel. 

Bekende mogelijke nadelige reacties geassocieerd met het 
gebruik van collageen-hemostatica in de handel omvatten: 

Ontsteking 
Oedeem 
Allergische reactie 
Vorming van adhesies 
Wonddehiscentie 

Een bekende zeldzame mogelijke reactie geassocieerd met 
het gebruik van bovien trombine is de ontwikkeling van 
inhiberende antilichamen, die interfereren met de 
hemostase. 
KLINISCH ONDERZOEK 
ñPocketbeschermerò  

D-Stat is geëvalueerd in een prospectief, gerandomiseerd 
onderzoek in meerdere centra, ontworpen om de veiligheid 
en doeltreffendheid van het product vast te stellen in een 
patiëntpopulatie die anticoagulantia krijgt toegediend en 
plaatsing van een pulsgenerator ondergaat. Het onderzoek 
is uitgevoerd in 10 centra in de V.S. waarbij de frequentie 
van het voorkomen van klinisch relevante hematomen en 
belangrijke bijwerkingen tussen behandelgroepen in het 
onderzoek die ofwel de standaard zorg (compressie, 
elektrocauterisatie en/of onbehandeld katoenverband) of 
deze zorg plus D-Stat ontvingen, is vergeleken. In totaal 
hebben 269 personen deelgenomen, waarvan 133 
willekeurig toegewezen aan de controlegroep en 136 
willekeurig toegewezen aan de onderzoeksgroep. De 
algemene pulsgeneratordistributie bedroeg 54,6% 
(147/269) pacemakers in vergelijking met 45,4% (122/269) 
ICD's (inclusief Bi-V ICD's en CRT's). Het primaire 
ontwerpdoel voor veiligheid is non-inferioriteit. Het primaire 
ontwerpdoel voor doeltreffendheid is superioriteit. 
Secundaire doelstellingen omvatten tevens evaluatie van 
het voorkomen van kleine complicaties, lengte van de 
ingreep (incisie van pocket tot sluiting), opnameduur 
(eindtijd ingreep tot tijd van 

goedkeuring voor ontslag) en tevredenheid patiënt 
(aangepaste criteria Odom). 
Patiënten van >18 jaar oud, die een nieuwe plaatsing van 
een pulsgenerator in de prepectorale pocket ondergingen, 
waarbij het therapieregime voor anticoagulatie toediening 
van één of meer van de volgende medicaties omvatte vóór 
de onderzoeksingreep en waarbij deze binnen 24 uur na de 

ingreep weer hervat diende te worden, werden in het 
onderzoek meegenomen: Heparin, LMWH, Coumadin of 
Plavix. Voor patiënten met Coumadintherapie was een INR 
van <2,0 vereist. Exclusiecriteria omvatten patiënten met 
bloedziekten, recente (binnen 24 uur vanaf ingreep) 
toediening van trombolytische therapie en actieve infectie 
op de implantatielocatie. 
Er werden geen significante verschillen gevonden tussen 
de twee gerandomiseerde groepen m.b.t. geslacht, leeftijd, 
risicofactoren, medicatie, lichaamsgrootte of standaard 
laboratoriumwaarden. 
De primaire veiligheid (Tabel 3) is voldoende aangetoond, 
omdat er geen statistisch significante verschillen (p = 
0,0008, test voor non-inferioriteit) voorkwamen in het aantal 
waargenomen belangrijke bijwerkingen tussen de 
behandelgroepen in het onderzoek (onderzoek: 21,3%, 
29/136; controle 27,8%, 37/133). 
TABEL 3: ANALYSE VAN EINDPUNT PRIMAIRE 
VEILIGHEID 
Voorkomen van 
belangrijke 
onderzoeksgerelateerde 
gebeurtenissen 

Onderzoek 
(n=136) 

Controle 
(n=133) 

p-
waarde* 

 n % n %  

Pocketgerelateerd 18 13,2 33 24,8 

0,0008 

Voerdraadgerelateerd 5 3,7 1 0,8 

Gerelateerd aan veneuze 
toegang 

4 2,9 2 1,5 

IPG-functies apparaat 2 1,5 - - 

Overig 1 0,7 2 1,5 

Totaal 29 21,3 37 27,8  

*p-waarden uit exacte test Fisher 

De primaire doeltreffendheid (Tabel 4) is voldoende 
aangetoond omdat een statistisch significant verschil (p = 
0,0231, 95% confidentie-interval: 1,37%, 20,03%) is 
waargenomen tussen de behandelgroepen in het 
onderzoek. De controlegroep liet een hoeveelheid klinisch 
relevante hematomen zien van 22,56% (30/133) 
vergeleken met 11,76% (16/136) in de onderzoeksgroep, 
wat een reductie van 48% van de vorming van klinisch 
relevante hematomen in de D-Stat-groep oplevert. 
TABEL 4: ANALYSE VAN EINDPUNT PRIMAIRE 
DOELTREFFENDHEID 
Type 
generator 

Onderzoeksgro
ep 
(n=136) 

Controlegroep 
(n=133) 

p-
waarde
* 

95% 
Confidenti
e-interval 
(CI) 

 % x n % x n   

Alle typen 
generatoren 

11,76 16 136 22,56 30 133 0,0231 1,37%, 
20,03% 

Pacemaker
s 

8,11 6 74 20,55 15 73 0,0358 0,75%, 
24,41% 

ICD's 16,13 10 62 25,00 15 60 0,2659 -5,74%, 
23,59%  

*p-waarden uit exacte test Fisher 

 
INDIVIDUELE ASPECTEN VAN DE BEHANDELING 
De veiligheid en doeltreffendheid van de bestanddelen van 
D-Stat zijn nog niet bepaald voor de volgende 
patiëntenpopulaties: 

patiënten met pseudo-aneurysmen met halsdiameters 
>4mm. De halsdiameter van het pseudoaneurysma 
beïnvloedt de pendelstroom. 
patiënten met een punctie of toegangsplaats in de nieren. 
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven. 
kinderen jonger dan 18 jaar. 
patiënten met een bekende bloedingsstoornis, met inbegrip 
van trombocytopenie (trombocyttelling <100.000), 
thrombasthenie, hemofilie, of patiënten met de ziekte van 
von Willebrand. 
patiënten met een basis INR >2,0 (bv. coumadintherapie). 
patiënten onder trombolytische therapie (streptokinase, 
urokinase, t-PA) in de afgelopen 24 uur. 
patiënten met een ACT > 400 seconden. 

Daarbij is, in aanvulling op bovenstaande populaties, de 
veiligheid en doeltreffendheid van D-Stat niet vastgesteld in 
de volgende patiëntpopulaties die implantatie van een 
pulsgenerator hebben ondergaan: 

patiënten die komen voor een revisie-ingreep van een 
pulsgenerator. 
patiënten voor wie de anticoagulatietherapie géén 
toediening van Heparin, LMWH, Plavix of Coumadin vóór 
de ingreep omvat. 
patiënten die eerder blootgesteld zijn aan injecteerbare 



 

©2011 Vascular Solutions, Inc. PN 0248 Rev AB 12/11 10  

collageenimplantaten. 
patiënten waarbij absorbeerbare hemostatische agentia 
contra-geïndiceerd zijn. 

KLINISCHE PROCEDURES 
De volgende instructies zijn technische aanwijzingen voor 
het gebruik van D-Stat: 
1. behandeling van bloedingen van vasculaire 

toegangspunten of hemostase bewerkstelligen op bloedende 
plaatsen bij open chirurgische procedures. 
2. iliacale/femorale aderpseudo-aneurysmen afsluiten 
onder ultrasone geleiding. 
3. plaatsing van implanteerbaar instrument 
Deze instructies maken een officiële opleiding in het 
gebruik van D-Stat niet overbodig. De medische technieken 
en procedures beschreven in deze gebruiksaanwijzing 
geven bovendien niet ALLE medisch aanvaardbare 
protocollen weer, en zijn ook niet bedoeld om de ervaring 
en het oordeel van de arts te vervangen bij de behandeling 
van specifieke patiënten. 
Benodigdheden 

Het pakket met D-Stat bevat de volgende benodigdheden: 
(1) Flacon met trombine (5.000 eenheden) 
(1) injectiespuit van 10ml gevuld met 200mg collageen, met 
een bevestigde mengluer 
(1) flacon met oplosmiddel, 5ml 
(1) mengspuit van 10ml met niet borende stopdoorprikker 
(2) applicatortips: (1) tip met kleine boring en (1) 20-Gauge, 
2,75" / 7cm naald  

Andere steriele materialen, die u nodig hebt bij gebruik van 
D-Stat voor de behandeling van bloedingen van vasculaire 
toegangspunten of bij open chirurgische procedures (maar 
niet geleverd zijn) zijn: 

Gaasverband 
Fysiologische zoutoplossing 

Andere steriele materialen, die u nodig hebt bij gebruik van 
D-Stat voor het afsluiten van pseudoaneurysmen van de a. 
iliaca/ femoralis  (maar niet geleverd zijn) zijn: 

Biopsiegeleider (bv. ATL endocaviteitnaaldgeleider) 
Gel voor echografie (bv. Aquasonic) 
Hoofdbescherming voor ultrasone procedures 

Procedure 
Onderzoek vóór gebruik zorgvuldig of de verpakking van 
het D-Stat (barrièrezak en met Tyvek

®
 afgesloten binnenste 

schaal) en de andere componenten niet beschadigd zijn. 
Breng de componenten met een steriele techniek in het 
steriele veld. 
D-Stat wordt in 2 stappen aangebracht: 
1. Voorbereiden D-Stat 
2. Plaatsen/Aanbrengen Van D-Stat 
VOORBEREIDEN D-STAT 
OPMERKING: De D-Statoplossing kan tot maximaal 3 uur 
vóór gebruik bereid worden. 
1. Verwijder de doppen van de flacons met trombine en 
oplosmiddel zodat de rubber doppen zichtbaar zijn. 
2. Haal met de mengspuit van 10ml en de niet-borende 
stopdoorprikker al het oplosmiddel uit de flacon dat 
oplosmiddel bevat en spuit dit in de flacon met trombine. 
(Zorg vóór gebruik dat de niet-borende stopdoorprikker goed 
vastzit op de mengspuit van 10ml.) 
3. Roteer de flacon voorzichtig om het trombine te 
reconstitueren. NIET SCHUDDEN. 
4. Wanneer het trombine volledig opgelost is, haalt u het 
gereconstitueerde trombine uit de flacon met de mengspuit 
en de stopdoorprikker. Verwijder de stopdoorprikker van de 
mengspuit. 
5. Verbind de collageeninjectiespuit met bevestigde luer 
aan de mengspuit. 
6. Duw KRACHTIG het gereconstitueerde trombine in de 
collageeninjectiespuit. Wacht even (10 à 15 seconden) tot het 
collageen gehydrateerd is met het gereconstitueerde 
trombine. Duw dan het gehydrateerde collageen terug in de 
mengspuit. Ga door met het vervangen van de oplossing tot 
alle componenten volkomen gemengd zijn (ongeveer 10 à 12 
uitwisselingen). 
PLAATSEN/AANBRENGEN VAN D-STAT 
Vasculaire toegangspunten/open chirurgische 
procedures 
1. Maak de mengspuit met D-Stat los en bevestig de 
juiste applicatortip. 
2. Identifieer de te behandelen plaats (vasculair 
toegangspunt of bloedend weefseloppervlak) voor het 
aanbrengen van D-Stat. 
3. Breng manueel een gaasverband doorweekt met 
steriele (niet gehepariniseerde) fysiologische zoutoplossing 
tegen het bloedende oppervlak en laat het D-Stat uit de 
applicatortip vloeien tussen de spons en het bloedende 
oppervlak. Het gaasverband houdt het D-Stat op zijn plaats 
tegen het bloedende oppervlak waar een actieve bloeding is. 
Breng voldoende D-Stat aan om een klein ñhoopjeò materiaal 
te maken op de aanbrengplaats. Het aanbrengen van 

voldoende materiaal zorgt ervoor dat D-Stat rechtstreeks 
aangebracht wordt op de bloedende plaats. 
4. Bij weefselafwijkingen (ñplaquesò of ñkratersò), begint u 
het D-Stat aan te brengen in het midden van de laesie, en 
beweegt u de applicatortip van het midden weg, terwijl u 
meer D-Stat aanbrengt. Zorg ervoor dat D-Stat in aanraking 
komt met het gehele bloedende oppervlak van de 

weefseldefect. Verwijder, indien nodig, de percutane katheter 
van de vasculaire toegangsplaats. 
5. Breng voldoende directe druk aan met het 
gaasverband zodat het D-Stat tegen het bloedende oppervlak 
gehouden wordt en de vorm aanneemt van de laesie. 
6. Vasculaire toegangsplaatsen: Na 5 minuten haalt u het 
gaasverband voorzichtig weg en inspecteert u de plaats. Als 
het bloeden van de vasculaire toegangsplaats aanhoudt, 
brengt u meer D-Stat op de plaats aan en oefent u opnieuw 
directe druk uit totdat hemostase bereikt is. 

Open chirurgische procedures: Na 2 à 3 minuten 
haalt u het gaasverband voorzichtig weg en 
inspecteert u de plaats. Als het bloeden langdurig 
aanhoudt, wat te zien is als het materiaal met bloed 
doorweekt wordt, brengt u vers D-Stat aan bij het 
bloedingspunt en oefent u opnieuw gedurende 2 à 3 
minuten directe druk uit. Inspecteer de plaats 
opnieuw. Herhaal totdat hemostase bereikt is. Als het 
bloeden gestelpt is, kan het overtollige D-Stat 
verwijderd worden door voorzichtig te irrigeren. 
Verstoor de bloedprop niet door bewegingen te 
maken. Het D-Stat kan zo nodig in situ blijven. 

7. Om de bloedprop zo min mogelijk te verstoren, 
verwijdert u het gaasverband nadat hemostase bereikt is. Als 
het gaasverband aan de nieuw gevormde prop kleeft, irrigeert 
u de spons met niet-gehepariniseerde fysiologische 
zoutoplossing en verwijdert u deze voorzichtig van de 
behandelde plek. 
8.  Desgewenst kunt u een geschikt verband op de 
behandelde plaats aanbrengen. Controleer de behandelde 
plaats volgens het protocol van de instelling. 
Afsluiten van pseudo-aneurysmen van de a. 
iliaca/femoralis 
OPMERKING: Het is uitermate belangrijk uiterst steriele 
omstandigheden te handhaven tijdens deze procedure. 
Vóór het begin van de procedure dient u ervoor te zoren 
dat de behandelingsplek gedesinfecteerd is en afgedekt is 
met standaard steriele technieken. 
1. Ontkoppel mengspuit met D-Stat en bevestig de 20-
Gauge, 2.75" / 7cm naals.  
2. Onder ultrasone geleiding zoekt u de hals en holte van 
het pseudo-aneurysme en bepaalt u de diameter en lengte 
van de hals. De omvang van het pseudo-aneurysme 
beïnvloedt de pendelstroomsnelheid. Pseudo-aneurysmen 
met een halsdiameter tot maximaal 4mm kunnen met D-Stat 
behandeld worden. 

OPMERKING: Vóór gebruik van de ultrasone 
eenheid, dekt u het hoofd steriel af. Gebruik steriele 
echografiegel tijdens het onderzoek 

3. Desgewenst kunt u het weefsel rond de behandelde 
plek verdoven met een standaard plaatselijk 
verdovingsmiddel (niet geleverd) en volgens klinisch 
aanvaarde praktijken. 
4. Breng onder ultrasone geleiding de 20-Gauge, 2,75" / 
7cm naald in de holte van het pseudo-aneurysma.  
(Desgewenst kunt u doorlopend echografisch monitoren met 
een biopsiegeleider.) Afhankelijk van de positie van de hals 
van het pseudo-aneurysma, kan de initiële punctie proximaal, 
distaal, mediaal, of lateraal worden verricht. Meestal wordt er 
lateraal aangeprikt. De holte moet altijd zo ver mogelijk van 
de hals van het pseudo-aneurysma aangeprikt worden. 
5. Druk de hals van het pseudo-aneurysma samen om de 
pendelstroming in de holte duidelijk te verminderen. Bevestig 
de stroomvermindering met echografie en blijf deze tijdens 
het aanbrengen van D-Stat controleren. 
6. Positioneer de naaldtoedieningspoort weg van de hals 
van het pseudo-aneurysma. Blijf de hals van het pseudo-
aneurysma samendrukken en injecteer langzaam 0,5-1,5ml 
D-Stat. De naald kan verwijderd worden nadat D-Stat is 
aangebracht, en is onafhankelijk van propvorming. 

Voorzorgsmaatregel: Als weerstand ondervonden 
wordt, stop dan met het toedienen van D-Stat en 
verwijder de naald. Vervang de naald alvorens verder 
te gaan. 
Waarschuwing: Een rechtstreekse arteriële of 
veneuze injectie moet altijd vermeden worden, 
omdit dit vasculaire occlusie/embolie tot gevolg 
kan hebben. 

7. Blijf de hals van het pseudo-aneurysma samendrukken 
tot er ultrasoon geen pendelstroming meer waar te nemen is. 
In de regel treedt volledige trombose van de holte op binnen 
15 à 20 seconden. 
8. Als er geen pendelstroming meer waargenomen wordt, 
kunt u onder ultrasone geleiding de druk langzaam 

verminderen. Laat de compressie niet plotseling los, want 
daardoor kan de prop onstabiel worden. Blijf kijken of de 
pendelstroming afwezig blijft. Als het pseudo-aneurysma blijft 
bestaan, herhaalt u stappen 4-8. 
9. Wanneer volledige trombose ot stand is gebracht in het 
pseudo-aneurysma, evalueert u de aanprikplaats en distale 
circulatie volgens het protocol van uw instelling. 

10. Desgewenst kunt u gedurende 24 uur een drukverband 
aanbrengen. Laat de patiënt rondwandelen volgens het 
oordeel van de arts of het protocol van de instelling. Bedrust 
wordt aanbevolen voor 2-6 uur na de procedure. 
Plaatsen van implanteerbaar instrument 
1. Ontkoppel de mengspuit met D-Stat. Bevestig de 
applicatortip met kleine boring.   
2. Na het inbrengen van de lijn/geleider (indien van 
toepassing), brengt u 1,0-1,5 ml D-Stat aan op de plaats 
waar de lijn/geleider ingebracht is om lekken te voorkomen. 
Oefen gedurende 2-3 minuten rechtstreeks druk uit met 
een bevochtigd gaasje op de plaats die met D-Stat 
behandeld is.   
3. Na 2 à 3 minuten haalt u het gaasverband voorzichtig 
weg en inspecteert u de plaats. Als het bloeden aanhoudt, 
oefent u rechtstreekse druk uit tot hemostase bereikt is.   
4. Nadat een uitsparing gevormd is, licht u de huidflap 
van de uitsparing op en geeft een bolus van 2-3 ml D-Stat 
rechtstreeks af in de uitsparing.   
5. Druk de huidflappen van de uitsparing samen en 
oefen 2-3 minuten lichte manuele druk uit over de 
uitsparing.    
6. Scheid de huidflappen en controleer of er een 
bloeding is in de uitsparing.  Als het bloeden aanhoudt, 
brengt u nog 2-3 ml D-Stat aan en herhaalt u de manuele 
compressie. Breng D-Stat naar behoefte aan tot hemostase 
bereikt is.   
7. Na het sluiten van de uitsparing, brengt u D-Stat naar 
behoefte aan om lekken bij de hechtnaad te voorkomen. 
8. Breng een geschikt verband aan op de behandelde 
plaats. Controleer de plaats volgens het protocol van de 
instelling.   
VERPAKKING EN OPSLAG 

De D-Stat Flowable moet worden opgeslagen bij 
temperaturen tussen 15  ȏC en 30  ȏC. 

BEPERKTE GARANTIE 
Vascular Solutions, Inc. garandeert dat het D-Stat flowable 
hemostat van Vascular Solutions vrij is van defecten in 
vakmanschap en materialen vóór de aangegeven 
vervaldatum. De aansprakelijkheid onder deze garantie is 
beperkt tot restitutie of vervanging van producten waarbij 
door Vascular Solutions, Inc. is vastgesteld dat er sprake is 
van fabricage- of materiaalfouten.   Vascular Solutions, Inc. 
is niet aansprakelijk voor incidentele, speciale, of 
gevolgschade door het gebruik van het D-Stat flowable 
hemostat van Vascular Solutions. Bij beschadiging van het 
product door misbruik, modificaties, incorrecte opslag of 
onjuiste hantering komt deze beperkte garantie te 
vervallen.  
Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur 
van Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid om deze 
garantie op enige wijze te wijzigen of uit te breiden. Geen 
enkele wijziging of aanvulling kan van Vascular Solutions, 
Inc. afgedwongen worden. 
DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE 
ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK DAN WEL 
IMPLICIET, INCLUSIEF EVENTUELE GARANTIES VAN 
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN 
BEPAALD DOEL OF WELKE ANDERE VERPLICHTING 
VAN VASCULAR SOLUTIONS, INC. DAN OOK. 
OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN 
Octrooien in de VS en internationaal aangevraagd. 
D-Stat

®
 is een gedeponeerd handelsmerk van Vascular 

Solutions, Inc. 
Tyvek

®
 is een gedeponeerd handelsmerk van E. I. Du Pont 

de Nemours and Company.    
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D-STAT
®
 JUOKSEVA (NESTEMÄINEN) 

HEMOSTAATTI  
Käyttöohjeet 
VAROITUS 

D-Stat juoksevaa hemostaattia saavat käyttää vain lääkärit, 
joilla on riittävä koulutus sen käyttöön. 
Laite toimitetaan steriilinä, ja se on kertakäyttöinen. 
Kertakäyttöisen laitteen uudelleenkäyttö voi altistaa potilaan 
tai käyttäjän infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi 
johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan. 
VÄLINEEN KUVAUS 
Jokainen Vascular Solutions D-Stat -juokseva hemostaatti 
(D-Stat) sisältää seuraavat komponentit: 

Trombiinipullo (5,000 yksikköä) 
 

Kollageenia (200mg), 10ml:n 
ruiskussa, johon on kiinnitetty 
luer-sekoitusliitin 

 

Laimennusainepullo (5ml) 
 

Sekoitusvälineet (10ml:n ruisku 
ja ei-kairaava liitoskappale 
pulloon yhdistämistä varten) 

 

Asetuskärjet: (1) 
pieniläpimittainen kärki ja (1) 20 
G:n, 2,75": n / 7 cm:n neula. 

 

Trombiini on proteiini, jota muodostuu kalsiumkloridin 
ollessa läsnä muunnosreaktiossa, kun naudan 
kudostromboplastiini aktivoi naudan protrombiinin. Se 
toimitetaan steriilinä jauheena, joka on kylmäkuivattu 
toimitusastiassa. Trombiinipullo sisältää myös mannitolia ja 
natriumkloridia. Mannitoli tekee kuivatusta aineesta 
murenevaa ja helpommin liukenevaa. Materiaali ei sisällä 
säilöntäaineita ja se on puhdistettu kromatografisesti. 
Trombiinireaktio ei vaadi fysiologisia väliaineita. Se 
muuntaa fibrinogeenin suoraan fibriiniksi. 
Kollageeni on pehmeää, valkoista, joustavaa ja imukykyistä 
hemostaattista ainetta, jota saadaan puhdistetusta naudan 
syvästä koukistajajänteestä. Se valmistetaan irtonaiseksi 
kuiduksi. Kollageeni vetää puoleensa verihiutaleita, jotka 
kiinnittyvät fibrilleihin ja erittävät aineita, joka saavat aikaan 
uusien verihiutaleiden kerääntymisen trombeiksi 
kuitumassan huokosiin. Kollageeni muodostaa 
kolmiulotteisen verkon, joka toimii hyytymän 
lisävahvistuksena. Hepariini ei estä verihiutaleiden 
kiinnittymistä ja kerääntymistä in vitro. 
Laimennusaine on steriili puskuroitu kalsiumkloridin ja 
veden liuos. Sekoitusvälineiden avulla trombiini ja 
kollageeni sekoitetaan laimennusaineeseen ennen käyttöä. 
Hemostaatti annostellaan hoitoalueelle pakkauksessa 
toimitettuja asetuskärkiä käyttäen. Hemostaasi 
aikaansaadaan hemostaatin fysiologisten koagulaatiota 
edistävien ominaisuuksien ansiosta.  
D-Stat-virtaushemostaatti on bioyhteensopiva ja 
pyrogeeniton, ja se on tarkoitettu jätettäväksi in situ.  
KÄYTTÖAIHEET 

D-Stat on tarkoitettu käytettäväksi: 
kirurgisissa toimenpiteissä (neurokirurgisia, silmään 
kohdistuvia ja urologisia toimenpiteitä lukuunottamatta) 
hemostaasin lisänä, kun verenvuodon hallinta ligatuuralla tai 
tavanomaisilla toimenpiteillä ei ole tehokasta tai 
käytännöllistä.  
verisuonten sisäänmenokohdissa esiintyvän ja ihon läpi 
menevien katetrien ja letkujen aiheuttaman verenvuodon 
paikalliseen hallintaan. 
lonkka- ja reisivaltimoiden valeaneurysmien sulkemiseen. 

istutettavien lääkinnällisten laitteiden implantointiin 
liittyvien kirurgisten toimenpiteiden aikana 
(lääkityksenantojärjestelmät, hermostimulaattorit, 
sydämen toimintaa avustavat ja tahdistavat laitteet) 
vähentämään kliinisesti relevantteja hematoomia  
potilailla, jotka saavat antikoagulantteja ja joiden 
verenvuotoriski on 
suurentunut.KÄYTTÖRAJOITUKSET 
D-Stat on kontraindisoitu potilailla, joiden tiedetään olevan 
herkkiä naudasta peräisin oleville materiaaleille. 
VAROITUKSIA 
D-Statia ei saa ruiskuttaa tai päästää verisuoniin. 
Seurauksena voi olla runsas verisuonensisäinen 
hyytyminen ja jopa kuolema. 
D-Statia ei saa käyttää ihohaavojen sulkemiseen, koska se 
voi haitata haavan reunojen parantumista kollagenin 
asettuessa mekaaniseksi esteeksi haavan reunojen väliin. 
D-Statia ei saa käyttää, jos potilaalla on infektio. Sitä on 
käytettävä varovaisesti kehon kontaminoituneilla alueilla. 
Jos D-Statin käyttöalueella esiintyy infektion ja absessin 
merkkejä, tilanne voi vaatia uusintaleikkauksen 
infektoituneen materiaalin poistamiseksi ja alueen 
dreneeraamiseksi.  

D-Statia ei saa käyttää synnytyksen jälkeisen verenvuodon 
tai menorragian hoitoon. 
Paikalliseen naudan trombiinivalmisteiden käyttöön on 
joskus liittynyt veren hyytymisen poikkeavuuksia 
laboratoriossa määritellyistä asymptomaattisista 
muutoksista, kuten protrombiiniajan (PT) ja osittaisen 
tromboplastiiniajan (PTT) muutokset, vakavaan 

verenvuotoon tai tromboosiin, jotka ovat harvoissa 
tapauksissa johtaneet kuolemaan. Nämä hemostaattiset 
vaikutukset näyttävät liittyvän vasta-aineiden 
muodostumiseen naudan trombiineille ja/tai tekijälle V, joka 
joissakin tapauksissa voi aiheuttaa ristireaktion ihmisen 
tekijän V kanssa ja mahdollisesti aiheuttaa tekijän V 
puutostilan. Toistuva paikallinen naudan trombiinin käyttö 
lisää vasta-aineiden muodostumisen todennäköisyyttä 
trombiinille ja/tai tekijälle V. Suosittelemme yhteydenottoa 
koagulaatiohäiriöiden asiantuntijaan, jos potilaalla 
havaitaan epätavallisia koagulaatiotuloksia, epätavallista 
verenvuotoa tai epätavallinen tromboosi paikallisen 
trombiinin käytön jälkeen.  Kaikissa interventioissa on 
otettava huomioon tilan immunologinen perusta. Potilaita, 
joilla on vasta-aineita naudan trombiinivalmisteille, ei saa 
altistaa näille tuotteille uudelleen. Sellaisten potilaiden 
kohdalla, joilla ei ole tunnettuja vasta-aineita, on harkittava 
tarkkaan, ennen kuin näitä tuotteita annostellaan 
toistuvasti. 
D-Statin käyttöturvallisuutta ja -tehokkuutta ei ole 
vahvistettu silmiin kohdistuvissa, urologisissa ja aivoihin 
kohdistuvissa neurokirurgisissa toimenpiteissä. 
D-stat EI ole tarkoitettu käytettäväksi elimen tai kudoksen 
biopsian jälkeiseen verenvuodon hallintaan. D-Statin käytön 
on raportoitu kyseisissä tilanteissa aiheuttaneen kipua, 
kouristuksia, sappinesteen kertymistä, kudoskuoliota, 
verisuonitukkeumaa ja kuolemaa. 
VAROTOIMET 
D-Statia ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista 
leikkaustekniikkaa ja ligatuurien asianmukaista käyttöä tai 
muita tavanomaisia hemostaasitoimenpiteitä. 

           
Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai 
vaurioitunut.Ylimääräinen D-Stat voidaan poistaa 
huuhtomalla hoidettava alue varovasti, kun tuotetta on 
käytetty luun aukkojen sisällä, ympärillä tai niiden 
läheisyydessä tai luun rajoittamalla alueella. 
Kuten muitakin hemostaattisia aineita käytettäessä, D-
Statia ei saa aspiroida kehon ulkopuolisiin sydän-
keuhkokoneisiin tai autologisen veren keräyslaitteisiin. On 

todettu, että kollageenipohjaiset hemostaattiset hiukkaset 
voivat päästä verenkeräysjärjestelmissä sellaisten 
suodattimien läpi, joiden huokoskoko on 40µm. 
D-Statia ei saa käyttää metyylimetakrylaatin tai muiden 
akryylikiinnitteiden kanssa. Mikrofibrillaarisen kollageenin 
on raportoitu heikentävän metyylimetakrylaattisementtien 
tehokkuutta, kun niillä kiinnitetään proteeseja luun pintaan. 
D-Statia ei saa käyttää koagulaatiohäiriöiden ensisijaisena 
hoitokeinona.  
D-Statin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu 
lapsipotilailla tai raskaana olevilla naisilla. 
D-Statin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu 
käytettäessä antibioottiliuoksia tai -jauheita samaan aikaan.  
HAITTAVAIKUTUKSET 
Huomautus 
D-Stat -juokseva hemostaasi evaluoitiin kliinisessä 
valvotussa satunnaisydintutkimuksessa 269:llä kohteella. 
Tämä tutkimus (Taskusuoja) vertasi kliinisesti relevanttien 
hematoomien ja vakavien haittavaikutuksien 
esiintymismääriä antikoagulantteja saavilla potilailla, joille 
asetettiin pulssigeneraattori (esim. tahdistin tai ICD) 
rintalihastaskuun. Vertailuryhmää, joka muodostui 133:sta 
tutkimuskohteesta, hoidettiin vakiokäytännön mukaisesti 
(s.o kompressi, sähkökauterisointi ja/tai käsittelemättömät 
vanutupot) hemostaasin aikaansaamiseksi 
rintalihastaskussa. Tutkimusryhmää, joka muodostui 
136:sta tutkimuskohteesta, hoidettiin saman 
vakiohoitokäytännön mukaisesti ja heille asetettiin D-Stat 
rintalihastaskuun lisäkeinona hemostaasin 
aikaansaamiseksi. Tutkimukseen osallistuminen päättyi 
noin 8 viikkoa tutkimuksen indeksitoimenpiteen jälkeen. 
Kaksitoista (12) kuolemaa raportoitiin (Vertailuryhmä: 8, 
Tutkimusryhmä: 4). Minkään näistä kuolemista ei katsottu 
olleen laiteriippuvainen. 
Taulukko 1 näyttää yhteenvedon satunnaistutkimuksen 
raportoiduista haittavaikutuksista kahdeksan (8) viikon 
seurantajakson aikana. Tapaukset on yhteenlaskettu 
prosentuaalisesti satunnaispotilaista, joilla oli kyseinen 
vaikutus kliinisen tutkimuksen ajankohtana. 
 
 
 
 

TAULUKKO 1: TUTKIMUKSEN YKSITYISKOHTAISET 
VAKAVIEN HAITTAVAIKUTUKSIEN TAPAUSMÄÄRÄT 
(POISLUKIEN TOIMENPIDETTÄ EDELTÄNEESTÄ 
POTILAAN TILASTA JOHTUVAT) 
Tapahtumatyyppi Tutkimusryh

mä  
(n=136) 

Kontrolliryh
mä  
(n=133) 

Ryhmät 
yhteensä 
(n=269)  

N % N % N % 

Taskuihin liittyvät, 
välisumma 

1 
18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hematooma    15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infektio    1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Haavan 
avautuminen 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Alueen dreneeraus 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Turvotus   2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Johtoon liittyvät, 
välisumma    

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

Siirtyminen   4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 

Johto puhkaissut 
sydänkammion 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Ongelmia johdon 
kanssa 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Verisuonten 
pistoon liittyvät, 
välisumma 

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Ilmarinta      4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Laitteeseen 
liittyvät, 
välisumma  

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Korkeat DFT:t   1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Kohde saanut 
sokin   

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Muihin liittyvät, 
välisumma 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotensio 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Muut tapahtumat, 
välisumma 

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Yhteensä 29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Huomaa: sarakkeet eivät välttämättä täsmää, koska 
kohteilla on voinut olla haittavaikutuksia useissa luokissa. 
1
Taskuihin liittyvässä välisummassa haittavaikutukset voivat 

sisältää pelkästään hematoomia, hematoomia infektiotn 
kanssa, haavan avautumista, alueen dreneerausta ja 
turvotusta. 
 
Taulukko 2 antaa summatiedot raportoiduista kliinisesti 
relevanteista hematoomista. Raportoitujen kliinisesti 
relevanttien hematoomien määrä (16 tutkimusryhmä, 30 
vertailuryhmä) on suurempi kuin yllä taulukossa 1 
raportoitujen hematoomien määrä (15 tutkimusryhmä, 27 
vertailuryhmä), koska kaikki kliinisesti relevantit 
hematoomat eivät kehittyneet sellaiselle vakavuustasolle, 
että ne olisi luokiteltu vakavaksi haittavaikutukseksi. 
TAULUKKO 2: KLIINISESTI RELEVANTTIEN 
HEMATOOMATAPAUSTEN MÄÄRÄ 

Generaattorityyppi Tutkimusryhmä Vertailuryhmä 

 % x n % x n 

Kaikki generaattorityypit 11,76 16 136 22,56 30 133 

Tahdistimet 8,11 6 74 20,55 15 73 

ICD:t 16,13 10 62 25,00 15 60 

Seuraavassa luetellaan juokseviin/resorboituviin 
hemostaattisiin aineisiin liittyviä tunnetuttuja riskejä: 

Hemostaattiset aineet voivat olla infektion tai absessin 
muodostumispesäkkeitä, ja niiden on raportoitu lisänneen 
bakteerikasvua.  
Vierasesinereaktioita, nesteen kapseloitumista ja 
hematoomaa / leikkauksen jälkeistä verenvuotoa on todettu 
esiintyneen implantointikohdassa.  
Jättisolugranuloomia on todettu implantointikohdassa, kun 
hemostaattia on käytetty aivoissa. 
Useita neurologisia tapahtumia on raportoitu, kun 
resorboituvia hemostaattisia aineita on käytetty 
laminektomialeikkauksissa, mukaan lukien cauda equina - 
oireyhtymä, spinaalistenoosi, meningiitti, araknoidiitti, 
päänsärky, parestesiat, kipu, virtsarakon ja suolen 
toimintahäiriö ja impotenssi. 
Kun resorboituvia hemostaattisia aineita on käytetty 
kovakalvon korjauksen yhteydessä laminektomia- ja 
kraniotomialeikkauksissa, on esiintynyt seuraavia oireita: 
kuume, infektio, jalkojen parestesiat, niska- ja selkäkipu, 
virtsan ja ulosteen pidätysvaikeudet, cauda equina -
oireyhtymä, neurogeeninen virtsarakko, impotenssi ja 
pareesit. 
Resorboituvien hemostaattisten aineiden käyttöön on liitynyt 
halvauksia johtuen aineen siirtymisestä luun aukkoihin 
selkäytimen ympärillä, ja sokeuteen johtuen aineen 
siirtymisestä silmäkuopassa lobektomian, laminektomian ja 
kallon etuosan murtuman tai revenneen aivonlohkon 
korjaustoimenpiteen aikana. 
Liiallista fibroosia ja jänteen kiinnittymisen hidastumista on 
todettu, kun resorboituvia hemostaatteja on käytetty 
katkenneen jänteen korjauksessa.  
Toksinen sokkioireyhtymä on raportoitu käytettäessä 
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resorboituvia hemostaatteja nenäleikkauksessa .  
Kuumetta, resorboitumishäiriöitä ja kuulon menetystä on 
todettu, kun resorboituvia hemostaatteja on käytetty 
tympanoplastian aikana. 
Juoksevien hemostaattisten aineiden pääsyä suonen sisään 
on raportoitu valeaneurysman sulkemisen aikana ja 
suljettaessa (biopsia- ym.) kudosreittejä ilman 

näkökontrollia. Asianmukaisia kuvantamismenetelmiä on 
käytettävä, kun hemostaattisia aineita annostellaan 
suoniston lähellä. 

Markkinoilla oleviin kollageenihemostaatteihin liittyviä 
tunnettuja mahdollisia haittavaikutuksia ovat mm.: 

Tulehdus 
Turvotus 
Allerginen reaktio 
Kiinnikkeiden muodostus 
Haavan aukeaminen 

Nautaeläimistä peräisin olevan trombiinin käyttöön liittyvä 
tunnettu harvinainen reaktio on hemostaasia häiritsevien 
inhibiittorivasta-aineiden muodostuminen. 
KLIININEN TUTKIMUS 
"Taskusuoja" 
D-Stat evaluoitiin useita sairaaloita sisältävässä 
satunnaistutkimuksessa suunniteltuna arvioimaan tuotteen 
turvallisuus ja tehokkuus antikoagulantteja saavilla 
potilailla, joille asetetaan pulssigeneraattori. Tutkimus 
suoritettiin 10:ssä sairaalassa Yhdysvalloissa ja se vertasi 
kliinisesti relevanttien hematoomien ja vakavien 
haittavaikutusten määrää tutkimushoitoryhmällä, jota 
hoidettiin vakiokäytännöllä (kompressi, sähkökauterisointi 
ja/tai käsittelemättömät vanutupot) tutkimusryhmään, jota 
hoidettiin vakiokäytännöllä  plus D-Stat:lla. Tutkimukseen 
osallistuneista 269:stä kohteesta valittiin satunnaisesti 133 
vertailuryhmään ja 136 tutkimusryhmään. 
Pulssigeneraattorien kokonaisjakauma oli 54,6% (147/269) 
tahdistimia, 45,4% (122/269) ICD-laitteita (sisältää Bi-V 
ICD:t ja CRT:t). Ensijainen turvallisuustavoite oli vähintään 
samantasoisuus.. Ensisijainen tehokkuustavoite oli 
paremmuus. Toissijaiset tavoitteet sisälsivät pienten 
komplikaatioiden määrän, toimenpiteen pituuden (taskun 
viillosta sulkemiseen), sairaalassaoloajan (toimenpiteen 
päättymisestä kotiutukseen) sekä potilastyytyväisyyden 
(muokattu Odom:n kriteerio). 
Tutkimukseen otettiin mukaan >18-vuotiaita potilaita, joille 
asetettiin pulssigeneraattori rintalihastaskuun ja, joiden 
antikoagulanttihoito sisälsi yhden tai useamman 
seuraavista lääkkeistä ennen tutkimustoimenpidettä: 
Heparin, LMWH, Coumadin tair Plavix. Potilailta, joille 
annettiin Coumadin hoitoa, vaadittiin INR <2,0. Tutkimusta 
jatkettiin 24 tunnin kuluessa 
tutkimustoimenpiteestä.Tutkimuksen ulkopuolelle 
sulkemisen kriteerit sisälsivät verenvuototaudit; äskettäisen 
(korkeintaan 24 tuntia toimenpiteestä) trombolyyttihoidon 
sekä aktiiviset tulehdukset implanttikohdassa. 
Kahden satunnaisesti valitun ryhmän välillä ei ollut 
huomattavia eroja sukupuolessa, iässä, riskitekijöissä, 
lääkityksessä, kehon koossa tai vakio 
laboratoriotutkimusten arvoissa.  
Ensisijainen turvallisuus (Taulukko 3) osoitettiin riittävästi, 
koska tilastollisesti merkittävää eroa (p = 0,0008, vähintään 
samantasoinen testi) ei ollut havaittavissa vakavissa 
komplikaatioissa hoitoryhmien välillä (tutkimusryhmä: 
21,3%, 29/136; vertailuryhmä 27,8%, 37/133). 
TAULUKKO 3: ANALYYSI ENSISIJAISEN 
TURVALLISUUDEN LOPPUTULOS 
Huomattavat tutkimukseen 

liittyvien tapahtumien 
esiintyminen 

Tutkimusry
hmä 

(n=136) 

Vertailury
hmä 

(n=133) 

p-arvo* 

 n % n %  

Taskuun liittyvät 18 13,2 33 24,8 

0,0008 

Johtoon liittyvät 5 3,7 1 0,8 

Suoneenmenokohtaan 
liittyvät 

4 2,9 2 1,5 

Laite IPG-toiminnot 2 1,5 - - 

Muut 1 0,7 2 1,5 

Yhteensä 29 21,3 37 27,8  

*p-arvot Fisher:n testistä 

Ensisijainen tehokkuus (taulukko 4) osoitettiin riittävästi, 
koska tilastollisesti merkittävä ero (p = 0,0231, 95% 
luotettavuusväli: 1,37%, 20,03%) havaittiin hoitoryhmien 
välillä. Vertailuryhmässä oli kliinisesti relevantti 
hematoomaprosentti 22,56% (30/133) verrattuna 11,76%:in 
(16/136) tutkimusryhmässä, tuottaen 48%:n vähennyksen 
kliinisesti relevanteissa hematoomamuodostumissa D-Stat -
ryhmässä. 

TAULUKKO 4: ANALYYSI ENSISIJAISEN 
TEHOKKUUDEN LOPPUTULOKSESTA 
Generaat
torityyppi 

Tutkimusryhmä 
(n=136) 

Vertailuryhmä 
(n=133) 

p-
arvo

* 

95% 
luotetta
vuusväl
il (CI) 

 % x n % x n   

Kaikki 
generaatt
orityypit 

11,76 16 136 22,56 30 133 0,02
31 

1,37%, 
20,03% 

Tahdisti
met 

8,11 6 74 20,55 15 73 0,03
58 

0,75%, 
24,41% 

ICDt 16,13 10 62 25,00 15 60 0,26
59 

-5,74%, 
23,59%  

*p-arvot Fisherôn testistª 

ERITYISET POTILASRYHMÄT 
D-Statin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu 
seuraavilla potilasryhmillä: 

potilaat, joiden valeaneurysman kaulan halkaisija on >4mm. 
Valeaneurysman kaulan koko vaikuttaa edestakaisen 
virtauksen nopeuteen. 
potilaat, joiden punktio- tai sisäänmenokohta on 
munuaisessa. 
raskaana olevat tai imettävät naiset. 
alle 18-vuotiaat potilaat. 
potilaat, joilla tiedetään olevan verenvuototauti, mukaan 
lukien trombosytopenia (verihiutalearvo <100 000), 
trombastenia, hemofilia tai von Willebrandin tauti. 
potilaat, joiden INR-perusarvo on >2,0 [esim. varfariinihoito 
(Marevan) käytössä]. 
potilaat, joille on annettu trombolyysihoitoa (streptokinaasi, 
urokinaasi, t-PA) edeltävän 24 tunnin aikana. 
potilaat, joiden ACT-arvo (aktivoitu hyytymisaika) on >400 
sekuntia. 

Lisäksi, ylläollevien potilastyyppien lisäksi  D-Stat:n 
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todettu seuraavissa  
potilastyypeissä, joille asetetaan pulssigeneraattori: 

potilaat, jotka edustavat pulssigeneraattorin 
revisiotoimenpidettä. 
potilaat, joiden antikoagulanttihoito ei sisällä ennen 
toimenpidettä Heparin, LMWH, Plavix tai Coumadin 
lääkitystä. 
potilaat, joilla on olut injektoitavia kollageeni-implantteja. 
potilaat, joilla imeytyvät hemostaasiaineet on 
kontraindikoitu. 

KLIINISET TOIMENPITEET 
Seuraavassa annetaan D-Statin tekniset käyttöohjeet:  
1. verenvuodon hallinta verisuonen sisäänmenokohdissa 
tai hemostaasin aikaansaaminen verenvuotokohdissa 
avointen kirurgisten toimenpiteiden aikana. 
2. lonkka- tai reisivaltimon valeaneurysmien sulkeminen 
ultraääniohjausta käyttäen. 
3. Implantoitavan laitteen asettaminen 
Näiden ohjeiden lisäksi tarvitaan D-Statin käyttöä koskevaa 
koulutusta.  Tässä kuvatut menetelmät ja toimenpiteet eivät 
edusta KAIKKIA lääketieteellisesti hyväksyttyjä menetelmiä, 
eikä niitä ole tarkoitettu korvaamaan lääkärin kokemusta ja 
harkintaa yksilöllisessä potilaan hoitotilanteessa. 
Tarvikkeet 
D-Stat-pakkaus sisältää seuraavat osat: 

(1) Trombiinipullo (5,000 yksikköä) 
(1) 10ml:n kollageeniruisku (200mg), johon on kiinnitetty 
luer-sekoitusliitin  
(1) laimennusainepullo (5ml) 
(1) 10ml:n ruisku ja ei-kairaava liitoskappale pulloon 
yhdistämistä varten  
(2) asetuskärkeä: (1) pieniläpimittainen kärki (1) 20 G:n, 
2,75":n / 7 cm:n neula 

Muut steriilit D-Statin käytön yhteydessä vaadittavat 
tarvikkeet verenvuodon hallitsemiseksi verisuonen 
sisäänmenokohdassa tai avoimissa kirurgisissa 
toimenpiteissä ovat seuraavat (ei toimiteta pakkauksen 
mukana): 

Sideharsotyyny 
Keittosuolaliuosta 

Muut steriilit D-Statin käytön yhteydessä vaadittavat 
tarvikkeet lonkka- tai reisivaltimon valeaneurysman 
sulkemistoimenpiteessä ovat seuraavat (ei toimiteta 
pakkauksen mukana): 

Biopsiaohjain (esim. ATL-endocavity neulan ohjain) 
Ultraäänigeeliä (esim. Aquasonic) 
Ultraäänianturin suojus 

Toimenpide 
Tarkista D-Stat-pakkaus (puskuripussi ja Tyvek

®
-tiivistetty 

sisäpakkaus) ja osat huolellisesti ennen käyttöä. Siirrä osat 
steriilille alueelle steriiliä menetelmää käyttäen. 
D-Statin asennustoimenpide on kaksivaiheinen: 
1. D-Statin Valmistelu 
2. D-Statin sijoittaminen/käyttö 
D-STATIN VALMISTELU 

HUOMAA: D-Stat-liuos voidaan valmistella korkeintaan 3 
tuntia ennen käyttöä. 

1. Irrota trombiini- ja laimennusainepullojen korkit, jolloin 
kumisuojukset tulevat esiin. 
2. Vedä kaikki laimennusaine pullosta käyttäen 10ml:n 
sekoitusruiskua ja pullon liitoskappaletta ja siirrä 
laimennusaine trombiinipulloon. (Varmista ennen käyttöä, että 
liitoskappale sopii tiukasti 10ml:n sekoitusruiskuun.) 
3. Heiluta pulloa varovasti, jotta trombiini liukenee. 

PULLOA EI SAA RAVISTAA. 
4. Kun trombiini on täysin liuennut, vedä liuos pullosta 
käyttäen sekoitusruiskua ja liitoskappaletta.  Irrota 
liitoskappale sekoitusruiskusta. 
5. Kiinnitä kollageeniruisku ja siihen kiinnitetty luer-
sekoitusliitin sekoitusruiskuun.  
6. Ruiskuta liuotettu trombiini VOIMAKKAASTI 
kollageeniruiskuun. Odota hetki (10-15 sekuntia), kunnes 
liuotettu trombiini kastelee kollageenin. Ruiskuta kasteltu 
kollageeni sen jälkeen takaisin sekoitusruiskuun. Jatka 
liuoksen siirtämistä, kunnes kaikki ainesosat ovat kunnolla 
sekoittuneet (noin 10-12 kertaa). 
D-STATIN SIJOITTAMINEN/KÄYTTÖ 
Verisuonten sisäänmenokohdat / avoimet kirurgiset 
toimenpiteet  
1. Irrota sekoitusruisku, joka sisältää D-Statin, ja kiinnitä 
asianmukainen asetuskärki paikoilleen. 
2. Tunnista kohdealue (verisuonen sisäänmenokohta tai 
verta vuotavan kudoksen pinta) D-Statin sijoittamista varten.  
3. Aseta (ei-heparinoituun) steriiliin keittosuolaliuokseen 
kasteltu sideharsotyyny manuaalisesti verenvuotokohtaan ja 
ruiskuta D-Stat asetuskärjestä sideharsotyynyn ja 
verenvuotokohdan väliin. Sideharsotyyny pitää D-Statin 
paikoillaan vuotavaa kohtaa vasten, jos alueella on aktiivinen 
verenvuoto. Käytä riittävästi D-Stat-virtaushemostaattia ja 
anna sitä ñkerääntyäò sijoituskohtaan. Riittävä määrä 
materiaalia varmistaa sen, että D-Stat annostellaan suoraan 
verenvuotokohtaan. 
4. Kudosvaurioissa (kudosrepeämissä) aloitetaan D-Stat-
virtaushemostaatin annostelu leesion keskeltä ja annostelua 
jatketaan siirtämällä asetuskärkeä vammakohdan reunoja 
kohti. Varmista, että D-Stat pääsee kontaktiin koko 
kudospuutoksen verenvuotopinnan kanssa. Poista 
perkutaaninen katetri suonen sisäänmenoalueelta 
soveltuvissa tapauksissa. 
5. Paina sideharsotyynyä niin, että se pitää D-Statia 
vuotavaa pintaa vasten ja muotoilee sen leesion mukaiseksi.  
6. Verisuonten sisäänmenokohdat: Nosta sideharsotyyny 
varovasti noin 5 minuutin kuluttua ja tarkista vuotokohta. Jos 
verenvuoto jatkuu suonen sisäänmenokohdassa, annostele 
lisää D-Statia alueelle ja paina kohtaa, kunnes hemostaasi on 
saavutettu.  

Avoimet kirurgiset toimenpiteet: Nosta sideharsotyyny 
varovasti noin 2-3 minuutin kuluttua ja tarkista 
vuotokohta. Jos verenvuoto jatkuu (materiaali kastuu 
tai veri vuotaa sen läpi), lisää D-Statia vuotokohtaan 
ja paina sitä jälleen 2-3 minuutin ajan. Tarkista alue 
uudelleen. Toista toimenpide, kunnes hemostaasi on 
saavutettu. Jos verenvuoto on lakannut, ylimääräinen 
D-stat voidaan poistaa varovasti huuhtomalla. Älä 
häiritse hyytymistä koskettamalla aluetta. D-Stat 
voidaan jättää tarvittaessa paikalleen. 

7. Jotta hyytymän hajoaminen olisi mahdollisimaan 
vähäistä, poista sideharsotyyny vasta, kun hemostaasi on 
aikaansaatu. Jos sideharsotyyny tarttuu juuri 
muodostuneeseen hyytymään, kastele tyynyä ei-
heparinoidulla keittosuolaliuoksella ja poista se varovasti 
hoitokohdasta. 
8.  Haluttaessa hoitoalue voidaan suojata asianmukaisella 
sidoksella. Arvioi hoitoalue sairaalan käytännön mukaisesti. 
Lonkka- tai reisivaltimon valeaneurysman sulkeminen 

HUOMAA: On erittäin tärkeää, että tämän toimenpide 
suoritetaan steriilejä menetelmiä noudattaen. Varmista 
ennen toimenpiteen aloittamista, että hoidettava kohta on 
desinfioitu ja peitetty liinoilla steriilejä vakiomenetelmiä 
käyttäen. 
1. Irrota sekoitusruisku, joka sisältää D-Statin, ja kiinnitä 
paikoilleen 20 G:n, 2.75":n / 7 cm:n neula. 
2. Paikanna valeaneurysman kaula ja ontelo ultraäänen 
avulla ja määritä valeaneurysman kaulan halkaisija ja pituus. 
Valeaneurysman koko vaikuttaa edestakaisen virtauksen 
nopeuteen. Valeaneurysmat, joiden kaulan halkaisija on 
korkeintaan 4mm, voidaan hoitaa D-Statilla. 

HUOMAA: Suojaa ultraäänianturin pää steriilillä 
suojuksella ennen käyttöä. Käytä tutkimuksen aikana 
steriiliä ultraäänigeeliä. 

3. Puuduta hoidettava kohta tarvittaessa tavanomaista 
paikallispuudutusainetta (ei pakkauksessa) ja -menetelmää 
käyttäen. 
4. Ultaääniohjausta apuna käyttäen vie 20 G:n, 2,75":n / 7 
cm:n neula valeaneurysman onteloon. (Toimenpiteen aikana 
voidaan käyttää tarvittaessa jatkuvaa ultraääniseurantaa 
biopsiaohjaimen kautta.) Valeaneurysman kaulan 
sijaintikohdan mukaan ensimmäinen pistos voidaan suorittaa 



 

©2011 Vascular Solutions, Inc. PN 0248 Rev AB 12/11 13  

proksimaalisesti, distaalisesti, mediaalisesti tai lateraalisesti. 
Useimmiten käytetään lateraalista pistosta. Ontelon 
pistoskohdan on oltava aina mahdollisimman kaukana 
valeaneurysman kaulasta. 
5. Paina valeaneurysman kaulaa, jolloin virtaus ontelossa 
vähenee huomattavasti. Tarkista virtauksen väheneminen 
ultraäänen avulla ja jatka virtauksen seurantaa D-Statin 

annostelun aikana. 
6. Aseta neulan injektioportti kauas valeaneurysman 
kaulasta. Paina valeaneurysman kaulaa ja injektoi 0,5-1,5ml 
D-Statia hitaasti aneurysmaan. Neula voidaan poistaa D-
Statin injektoinnin jälkeen, eikä se vaikuta hyytymän 
muodostumiseen.  

Huomattavaa: Jos tuntuu vastusta, keskeytä D-Statin 
annostelu ja poista neula. Vaihda neula ennen 
toimenpiteen jatkamista. 
Varoitus: Suoraan valtimoon tai laskimoon 
injektointia on vältettävä, koska se voi aiheuttaa 
verisuonen okkluusion tai embolian. 

7. Paina valeaneurysman kaulaa edelleen, kunnes 
edestakaista virtausta ei enää näy ultraäänikuvassa. Ontelon 
täydellinen tromboosi saavutetaan yleensä noin 15-20 
sekunnissa. 
8. Kun virtausta ei enää havaita, lopeta painaminen 
hitaasti ultraääniohjauksessa. Älä lopeta painamista yhtäkkiä, 
koska hyytymä voi muuttua epävakaaksi. Tarkkaile, ettei 
virtausta esiinny uudelleen valeaneurysman sisällä. Jos 
valeaneurysmaa on jäljellä, toista vaiheet 4-8. 
9. Tarkista pistoskohta ja distaalinen verenkierto 
valeaneurysman täydellisen tromboosin jälkeen sairaalan 
käytännön mukaisesti. 
10. Aseta hoitokohtaan tarvittaessa puristusside 24 tunnin 
ajaksi. Potilas saa liikkua lääkärin määräysten tai sairaalan 
käytännön mukaisesti. Vuodelepoa suositellaan 2-6 tunnin 
ajaksi toimenpiteen jälkeen. 
Istutteen asettaminen 
1. Irrota D-Statia sisältävä sekoitusruisku. Liitä 
pieniläpimittainen levitinkärki. 
2. Kun letku tai johto on viety sisään (jos soveltuu), lisää 
1,0ï1,5 ml D-Statia johdon tai letkun sisäänvientikohtaan 
veren tihkumisen ehkäisemiseksi. Paina kostutetulla 
sideharsotyynyllä suoraan D-Statilla käsiteltyä kohtaa 2ï3 
minuutin ajan. 
3. Nosta sideharsotyyny varovasti noin 2-3 minuutin 
kuluttua ja tarkista vuotokohta. Jos vuoto jatkuu, paina 
vuotokohtaa suoraan voimakkaammin, kunnes verenvuoto 
lakkaa. 
4. Kun laitetasku on muodostettu, nosta taskua 
peittävää ihokielekettä ja ruiskuta 2ï3 ml:n kerta-annos D-
Statia suoraan taskuun. 
5. Purista taskun ihokielekkeet yhteen ja paina taskua 
suoraan käsin 2ï3 minuutin ajan. 
6. Erota ihokielekkeet toisistaan ja tarkasta, esiintyykö 
taskussa vuotoa. Jos vuoto jatkuu, toista 2ï3 ml:n annos D-
Statia ja paina taskua uudelleen käsin. Toista D-Statin anto 
tarvittaessa kunnes verenvuoto tyrehtyy. 
7. Annostele tarvittaessa DïStatia taskun sulkemisen 
jälkeen ommelrivin tihkuvuodon tyrehdyttämiseksi. 
8. Aseta sopiva sidos hoidetun kohdan päälle. Tarkasta 
hoidettu kohta laitoksen hoitokäytännön mukaisesti. 
TOIMITUSTAPA JA SÄILYTYS 

D-Stat Flowable tulee säilyttää 15ï30  ȏC lämpötilassa. 

RAJATTU TAKUU 
Vascular Solutions, Inc. takaa, että Vascular Solutions D-
Stat juoksevassa hemostaatissa ei esiinny valmistus- tai 
materiaalivirheitä ennen pakkaukseen merkittyä viimeistä 
käyttöpäivää.  Tämän takuun sisältämä vastuu rajoittuu 

vain sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai 
tuotteiden vaihtoon, joissa Vascular Solutions, Inc. on 
todennut olevan raaka-aine- tai valmistusvikoja. Vascular 
Solutions, Inc. ei ole vastuussa satunnaisista, erityisistä tai 
välillisistä vahingoista, jotka johtuvat Vascular Solutions D-
Stat juoksevan hemostaatin käytöstä. Tämä rajattu takuu 
on mitätön, jos tuote on vaurioitunut väärinkäytön, 
muutosten, väärän säilytyksen tai vääränlaisen käsittelyn 
vuoksi. 
Vascular Solutions Inc:in työntekijöillä, edustajilla tai 
jälleenmyyjillä ei ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tätä 
takuuta millään tavalla. Vascular Solutions, Inc. ei ole 
vastuussa mistään tuotteeseen tehdyistä muutoksista tai 
lisäyksistä. 
TÄMÄ TAKUU KORVAA TARKOITUKSELLISESTI KAIKKI 
MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT 
KAUPATTAVUUTTA JA TIETTYÄ KÄYTTÖTARKOITUSTA 
KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN SEKÄ KAIKKI 
MUUT VASCULAR SOLUTIONS, INC:N VASTUUT JA 
VELVOLLISUUDET.   
PATENTIT JA TAVARAMERKIT 

Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haettu. 

D-Stat
®
 on Vascular Solutions, Inc:n rekisteroity 

tavaramerkki. 
Tyvek

®
 on E.  I. du Pont de Nemours and Companyn 

rekisteröity tavaramerkki. 

FLOWABLE HEMOSTAT D-STAT
®
 

Mode d'emploi 
MISE EN GARDE 
Le D-Stat flowable hemostat ne doit être utilisé que par des 
médecins ayant reçu une formation adaptée à l'utilisation 
du dispositif. 
Le [dispositif] est fourni stérile et exclusivement pour un 
usage unique. Toute réutilisation d'un dispositif à usage 
unique créé un risque d'infection pour le patient ou 
l'utilisateur. La contamination du dispositif peut entraîner 
une maladie ou une blessure grave pour le patient. 
DESCRIPTION DU DISPOSITIF 
Chacune des solutions vasculaire D-Stat flowable hemostat 
(D-Stat)  comprend les composants suivants: 

Flacon de thrombine (5000 
unités)  

Collagène (200mg) dans une 
seringue de 10ml avec un 
embout luer de mélange 

 

Flacon de diluant (5ml) 
 

Accessoires de mélange 
(seringue de 10ml et dispositif 
d'accès au flacon atraumatique) 

 

Embouts dôapplication : Un (1) 
embout de petit calibre et une 
(1) aiguille de 2,75" / 7cm de 
calibre 20 

 

La thrombine est une protéine produite par une réaction de 
conversion dans laquelle de la prothrombine dôorigine 
bovine est activ®e par la thromboplastine dôun tissu 
dôorigine bovine en pr®sence de chlorure de calcium. Elle 
est fournie sous forme de poudre stérile qui a été 
lyophilisée dans le dernier contenant. Du mannitol et du 
chlorure de sodium sont également présents dans le flacon 
de thrombine. Le mannitol contribue à rendre le produit 
lyophilisé friable et plus facilement soluble. Cette substance 
ne contient aucun agent de conservation et a été purifiée 
par chromatographie. La thrombine nôa besoin dôaucun 
agent physiologique intermédiaire pour réagir. Elle convertit 
le fibrinogène directement en fibrine. 
Le collagène est un agent hémostatique mou, blanc, pliable 
et absorbant, d®riv® dôun tendon fl®chisseur profond 
dôorigine bovine qui a ®t® purifi®. Il est pr®par® sous forme 
fibreuse lâche. Le collagène attire les plaquettes sanguines 
qui adhèrent aux fibrilles et subissent un phénomène de 
diss®mination afin de d®clencher lôagr®gation plaquettaire 
en thrombine dans les interstices de la masse fibreuse. Le 
collagène sert de matrice tridimensionnelle pour renforcer 
davantage le coagulum. Lôeffet sur lôadhésion et 
lôagr®gation plaquettaires nôest pas inhib® par lôh®parine in 
vitro. 
Le diluant est une solution tampon stérile de chlorure de 
calcium et dôeau. ê lôaide des accessoires de m®lange, la 
thrombine et le collagène sont reconstitués avec le diluant 
avant lôemploi. Lôh®mostatique est administr® au site o½ le 
traitement est pr®vu avec les embouts dôapplication fournis. 
Lôh®mostase est obtenue par les propri®t®s physiologiques 
coagulantes de lôh®mostatique.  
Le D-Stat est biocompatible, apyrogène et conçu pour être 
laissé in situ.  
INDICATIONS 

Le D-Stat est indiqué dans les situations suivantes : 
dans le cadre dôinterventions chirurgicales (autres que 
neurochirurgicales, ophtalmiques et urologiques) comme 
appoint ¨ lôh®mostase lorsque le contr¹le de lôhémorragie 
par ligature ou par les proc®dures conventionnelles nôest 
pas efficace ou est difficilement applicable.  
pour la gestion locale et le contrôle des saignements sur les 
sites dôacc¯s vasculaires, ainsi que sur les sites 
dôinstallation de tubes et cathéters percutanés. 
pour obturer les pseudo-an®vrismes de lôart¯re 
iliaque/fémorale. 
durant les interventions chirurgicale d'implantation de 
dispositifs médicaux (par exemple, systèmes 
d'administration de médicament, neurostimulateurs, 
défibrillateur implantable et implants pour générateurs de 
stimulateur cardiaque) pour réduire l'incidence 
d'hématomes significatifs au plan clinique chez des patients 
sous anti-coagulants ou présentant un risque accru 
d'hémorragie. 

CONTRE-INDICATIONS 
Le D-Stat est contre-indiqué chez les personnes ayant une 
sensibilit® connue aux substances dôorigine bovine. 
 
 

AVERTISSEMENTS 
Ne pas injecter ni laisser entrer le D-Stat dans des 
vaisseaux sanguins. Dôimportants caillots intravasculaires 
ou même la mort pourraient en résulter. 
Ne pas utiliser le D-Stat pour fermer des incisions cutanées 
car il pourrait interférer avec la guérison des bords de la 
peau, ®tant donn® lôinterposition m®canique du collag¯ne. 

Le D-Stat ne doit pas °tre utilis® en pr®sence dôinfection. Il 
doit être utilisé avec prudence dans les zones contaminées 
du corps. Si des signes dôinfection ou dôabc¯s se 
d®veloppent l¨ o½ lôh®mostatique D-Stat a été appliqué, 
une nouvelle intervention peut être nécessaire pour retirer 
le matériau infecté et permettre le drainage. 
Le D-Stat ne doit pas être utilisé pour contrôler des 
ménorragies ou des hémorragies post-partum. 
Lôutilisation de pr®parations de thrombine bovine a ®t® 
parfois li®e ¨ des anomalies de lôh®mostase, allant de 
changements asymptomatiques dans des analyses de 
laboratoire, telles que le temps de Quick (PT) et le temps 
de Quick partiel (PTT), à de sérieuses hémorragies ou à 
des thromboses qui toutefois ont rarement été mortelles. 
Ces effets hémostatiques semblent être liés à la formation 
dôanticorps contre la thrombine bovine ou le facteur V, qui 
dans certains cas peut créer une réaction croisée avec le 
facteur V humain, ce qui peut résulter en une déficience de 
facteur V. Des applications cliniques répétées de thrombine 
bovine topiques augmentent la possibilité de formation 
dôanticorps contre la thrombine ou le facteur V. Il est 
recommandé de consulter un spécialiste en troubles de la 
coagulation si les r®sultats dôanalyse dôun patient 
démontrent des valeurs de coagulation anormales, si des 
hémorragies anormales ou une thrombose anormale se 
produisent apr¯s lôemploi topiqu. Toute intervention doit 
prendre en considération la base immunologique de cette 
condition. Les patients possédant des anticorps contre les 
préparations de thrombine bovine ne doivent pas être ré-
exposés à ces produits. Il convient de porter une attention 
particulière aux patients sans anticorps connus, avant de 
les exposer à répétition à ces produits. 
Personne nôa encore confirm® lôinnocuit® et lôefficacit® du 
D-Stat dans des interventions ophtalmiques, urologiques ou 
de neurochirurgie cérébrale. 
D-Stat n'est PAS d'un usage indiqué pour contrôler les 
saignements d'organes ou de biopsies tissulaires. Il a été 
signalé que l'utilisation de D-Stat dans ces situations 
pouvait provoquer des douleurs, des attaques, une 
rétention biliaire, une nécrose tissulaire, une occlusion 
vasculaire, voire la mort. 
PRÉCAUTIONS 
Le D-Stat nôest pas con­u pour se substituer ¨ une 
technique chirurgicale m®ticuleuse et ¨ lôapplication 
appropri®e de ligatures ou dôautres procédures 
hémostatiques conventionnelles. 

           
Ne pas utiliser si lôemballage est ouvert ou endommag®. 
Lors dôun emploi dans des compressions osseuses ou des 
zones de confinement osseux, et autour ou à proximité de 
celles-ci, lôh®mostatique D-Stat superflu peut être retiré par 
une irrigation douce hors du site dôapplication. 
ê lôinstar de tout autre agent h®mostatique, le D-Stat ne 
doit pas être aspiré dans des circuits extracorporels de 
dérivation cardio-pulmonaire ni dans des circuits 
autologues de récupération du sang. Il a été démontré que 
des fragments dôagents h®mostatiques ¨ base de collag¯ne 
peuvent passer dans les filtres de transfusion de 40µm des 
systèmes de récupération du sang. 
Le D-Stat ne doit pas être utilisé en conjonction avec du 
m®thacrylate de m®thyle ou dôautres adh®sifs ¨ base 
dôacrylique. Il a ®t® constat® que le collag¯ne microfibrillaire 
réduit la force des adhésifs de méthacrylate de méthyle 
servant à fixer des prothèses à des surfaces osseuses. 
Le D-Stat ne doit pas être utilisé comme traitement 
principal de troubles de la coagulation. 
Personne nôa confirm® lôinnocuit® et lôefficacit® du D-Stat 
chez les enfants et les femmes enceintes. 
Personne nôa confirm® lôinnocuit® et lôefficacit® de 
lôh®mostatique D-Stat lorsquôil est utilisé avec des solutions 
ou poudres antibiotiques. 
EFFETS ADVERSES 
Avertissement 
L'agent hémostatique fluide D-Stat a été évalué lors d'une 
étude clinique pivot, randomisée et contrôlée portant sur 
269 sujets. 
Cet essai (le Pocket Protector) a comparé les taux 
d'incidence de formation d'hématomes significatifs au plan 
clinique et d'événements indésirables majeurs dans une 
population de patients sous traitement anticoagulant à 
l'occasion de la nouvelle mise en place d'un générateur 
d'impulsions (par exemple, stimulateur cardiaque ou 
défibrillateur implantable) dans la poche prépectorale. Le 



 

©2011 Vascular Solutions, Inc. PN 0248 Rev AB 12/11 14  

groupe de contrôle se composait de 133 sujets d'étude 
recevant le traitement standard (c'est-à-dire, compression, 
électrocautère et/ou tampons d'ouate non traitée) pour 
parvenir à l'hémostase de la poche prépectorale. Le groupe 
d'investigation se composait de 136 sujets d'étude recevant 
le même traitement standard avec en complément une 
mise en place de D-Stat dans la poche prépectorale pour 

parvenir à l'hémostase. La participation à l'étude a pris fin 
environ 8 semaines au-delà de l'intervention proposante de 
l'étude. 
Douze (12) décès ont été constatés (groupe de contrôle : 8 
; groupe d'investigation : 4). Aucun de ces décès n'a été 
jugé comme ayant un rapport avec le dispositif. 
Le tableau 1 récapitule les événements indésirables 
signalés pendant la période de suivi de huit (8) semaines 
de l'étude randomisée. Les événements sont récapitulés 
par pourcentage de patients randomisés qui connaissent 
l'événement pendant l'étude clinique. 
TABLEAU 1 : TAUX D'INCIDENCE DÉTAILLÉS DES 
ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES MAJEURS LIÉS À 
L'ÉTUDE (À L'EXCLUSION DE CEUX LIÉS À DES 
AFFECTIONS PRÉEXISTANTES) 
Type de 
l'événement 

Groupe 
expérimental 
(n=136) 

Groupe 
témoin 
(n=133) 

Groupes 
combinés 
(n=269)  

N % N % N % 

Sous-total 
concernant la 
poche 

1 

18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hématome 15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infection   1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Déhiscence de 
plaie   

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Drainage du site 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Gonflement  2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Sous-total 
concernant le fil 

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

Déplacement  4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 

Rupture de la 
chambre cardiaque 
par le fil 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Difficultés avec le fil 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Sous-total 
concernant 
l'accès veineux 

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Pneumothorax 4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Sous-total 
concernant le 
dispositif  

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Seuils de 
défibrillation élevés 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Sujet a reçu un 
choc 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Sous-total 
concernant tout 
autre 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotension 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Sous-total de tous 
les autres 
événements 

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Total  29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Remarque : il se peut que les colonnes ne s'additionnent 
pas puisque les sujets peuvent avoir présenté des EI dans 
différentes catégories. 
1
Les EI du sous-total concernant la poche peuvent inclure 

des hématomes seuls et des hématomes avec infection, 
des déhiscences de plaie, un drainage du site et un 
gonflement. 
 
Le tableau 2 récapitule les hématomes pertinents au plan 
clinique qui ont été signalés. Le nombre d'hématomes 
pertinents au plan clinique signalés (16 dans le groupe 
d'investigation et 30 dans le groupe de contrôle) est plus 
important que le nombre d'hématomes indiqué dans le 
tableau 1 ci-dessus (15 dans le groupe d'investigation et 27 
dans le groupe de contrôle) car tous les hématomes 
pertinents au plan clinique n'ont pas évolué jusqu'à un 
degré de gravité qualifiant un événement indésirable 
majeur. 
TABLEAU 2 : TAUX D'INCIDENCE DES HÉMATOMES 
PERTINENTS AU PLAN CLINIQUE 
Type de générateur Groupe 

d'investigation 
Groupe de contrôle 

 % x n % x n 

Tous types de générateur 11,76 16 136 22,56 30 133 

Stimulateurs cardiaques 8,11 6 74 20,55 15 73 

Défibrillateurs implantables 16,13 10 62 25,00 15 60 

Les risques reconnus associ®s ¨ lôemploi dôagents 
hémostatiques fluides/résorbables sont les suivants : 

Les agents hémostatiques peuvent servir de foyer 
dôinfection et dôabc¯s, ainsi que favoriser la croissance des 
bactéries. 
Des réactions aux corps étrangers, des encapsulations de 
liquides ainsi que des hématomes et hémorragies 

postop®ratoires ont ®t® observ®es sur des sites dôimplant. 
Des granulomes à cellules géantes ont été observés sur 
des sites dôimplant apr¯s une utilisation dans le cerveau. 
Plusieurs incidents neurologiques ont été constatés lorsque 
des agents hémostatiques résorbables ont été utilisés dans 
une laminectomie, notamment des cas de syndrome de la 
queue de cheval, de sténose vertébrale, de méningite, 

dôarachnoµdite, de maux de t°te, de parath®sie, de douleurs, 
dôimpuissance et de dysfonctionnements de la vessie et des 
intestins. 
Lôemploi dôagents h®mostatiques r®sorbables pendant la 
réparation de défaillances durales, dans le cadre de 
laminectomies et de craniotomies, a été associé à divers 
cas de fi¯vre, dôinfection, de parathésie de la jambe, de 
douleurs dans le cou et le dos, dôincontinence de la vessie 
et des intestins, du syndrome de la queue de cheval, de 
vessie neurog¯ne, dôimpuissance et de par®sie. 
Lôemploi dôagents h®mostatiques r®sorbables a ®t® associ® 
à divers cas de paralysie due à la migration du dispositif de 
compression de lôos autour de la colonne vert®brale et de 
c®cit® due ¨ la migration du dispositif dans lôorbite de lôoeil 
pendant une lobectomie, une laminectomie ou la réparation 
dôune fracture du cr©ne frontal ou dôun lobe d®chir®. 
Des cas de fibrose excessive et de fixation prolong®e dôun 
tendon ont ®t® observ®s apr¯s lôemploi dôagents 
h®mostatiques r®sorbables dans la r®paration dôun tendon 
sectionné. 
Des cas de syndrome de choc toxique ont été rapportés lors 
de lôutilisation dôagents h®mostatiques r®sorbables dans des 
chirurgies nasales.  
Des cas de fi¯vre, dô®chec de lôabsorption et de perte de 
lôouµe ont ®t® observ®s lorsque des agents h®mostatiques 
résorbables ont été utilisés lors de tympanoplasties. 
Des cas de circulation intravasculaire dôagents 
hémostatiques fluides ont été observés durant des 
procédures de fermeture de pseudo-anévrismes et de 
fermeture en aveugle de voies tissulaires. Il convient de 
faire appel à une imagerie appropriée lors de 
lôadministration dôagents h®mostatiques ¨ proximit® de 
vaisseaux. 
Parmi les risques dôeffets adverses associ®s ¨ lôemploi 
dôagents h®mostatiques ¨ base de collag¯ne actuellement 
commercialisés, on retrouve notamment : 

Inflammation 
OEdème 
Réaction allergique 
Formation dôune adh®rence  
Désunion des sutures 
Lôemploi de thrombines dôorigine bovine pr®sente un risque 
faible de d®veloppement dôanticorps inhibiteurs, qui 
interf¯rent avec lôh®mostase. 
ÉTUDE CLINIQUE 
« Pocket Protector »  
D-Stat a été évalué lors d'une étude prospective, 
randomisée et multicentrique, conçue pour apprécier 
l'innocuité et l'efficacité du produit chez une population de 
patients sous traitement anticoagulant à l'occasion de la 
mise en place d'un générateur d'impulsions. L'étude a été 
menée dans 10 centres aux États-Unis et a comparé les 
taux d'incidence d'événements indésirables majeurs et 
d'hématomes significatifs au plan clinique entre les groupes 
de traitement de l'étude qui ont reçu soit le traitement 
standard (compression, électrocautère et/ou tampons 
d'ouate non traitée) ou le traitement standard associé au D-
Stat. Parmi les 269 sujets inscrits au total, 133 ont été 
randomisés dans le groupe de contrôle et 136 dans le 
groupe d'investigation. Dans l'ensemble, la distribution des 
générateurs d'impulsions était de 54,6 % (147/269) de 
stimulateurs cardiaques contre 45,4 % (122/269) de 
défibrillateurs implantables (y compris les défibrillateurs 
implantables biventriculaires et les traitements par 
resynchronisation cardiaque). L'objectif principal 
d'évaluation de l'innocuité était conçu pour mettre en 
évidence une non infériorité. L'objectif principal d'évaluation 
de l'efficacité était conçu pour mettre en évidence une 
supériorité. Les objectifs secondaires comprenaient 
l'évaluation des taux de complications mineures, la durée 
de l'intervention (depuis l'incision de la poche jusqu'à la 
fermeture), la durée d'hospitalisation (de la fin de 
l'intervention jusqu'à la sortie de l'hôpital) et la satisfaction 
du patient (critères d'Odom modifiés).  
Ont été inclus dans cet essai les patients âgés de 18 ans et 
plus, à l'occasion d'une nouvelle mise en place d'un 
générateur d'impulsions dans la poche prépectorale, dont 
le traitement anticoagulant comprenait l'administration d'un 
ou plusieurs des médicaments suivants avant l'intervention 
à l'étude et devait reprendre dans les 24 heures suivant 
l'intervention : Heparin, LMWH, Coumadin ou Plavix. Chez 
les patients traités par Coumadin, un RNI inférieur à 2,0 
était nécessaire. Les critères d'exclusion comprenaient les 
troubles hémostatiques, l'administration récente (dans les 

24 heures précédant l'intervention) d'un traitement 
thrombolytique et les infections évolutives au siège de 
l'implantation. 
Il n'y avait aucune différence significative entre les deux 
groupes randomisés en ce qui concerne le sexe, l'âge, les 
facteurs de risque, les médicaments, la taille corporelle ou 
les valeurs d'analyses de laboratoire standard. 
L'efficacité principale (tableau 3) a été suffisamment 
démontrée car aucune différence significative (p = 0,0008, 
test de non infériorité) dans le taux des complications 
majeures observées n'a été mise en évidence entre les 
groupes de traitement de l'étude (groupe d'investigation : 
21,3 %,  29/136 ; groupe de contrôle : 27,8 %, 37/133). 
TABLEAU 3 : ANALYSE DU CRITÈRE D'ÉVALUATION 
PRINCIPAL DE L'INNOCUITÉ 

Survenue des 
principaux événements 

liés à l'étude 

Groupe 
d'investigation 

(n = 136) 

Groupe de 
contrôle 
(n = 133) 

Valeu
r de 
p* 

 n % n %  

Liés à la poche 18 13,2 33 24,8 

0,000
8 

Liés au conducteur 5 3,7 1 0,8 

Liés à l'accès veineux 4 2,9 2 1,5 

Fonctions du générateur 
programmable 
implantable 

2 1,5 - - 

Autres 1 0,7 2 1,5 

Total 29 21,3 37 27,8  

*valeurs de p d'après le texte exact de Fisher 

L'efficacité principale (tableau 4) a été suffisamment 
démontrée car une différence statistiquement significative 
(p  = 0,0231, intervalle de confiance à 95 % : 1,37 % à 
20,03 %) a été observée entre les groupes de traitement de 
l'étude. Le groupe de contrôle a mis en évidence un taux 
d'hématomes significatifs au plan clinique de 22,56 % 
(30/133) contre 11,76 % (16/136) dans le groupe 
d'investigation, soit une réduction de 48 % des formations 
d'hématomes significatifs au plan clinique dans le groupe 
D-Stat. 
TABLEAU 4 : ANALYSE DU PRINCIPAL CRITÈRE 
D'ÉVALUATION DE L'EFFICACITÉ 
Type de 
générateur 

Groupe 
d'investigation 

(n = 136) 

Groupe de 
contrôle 
(n = 133) 

Valeur 
de p* 

Intervalle 
de 

confiance 
(IC) à 95 

% 

 % x n % x n   

Tous types 
de 
générateur 

11,76 16 136 22,56 30 133 0,0231 1,37 %,  
20,03 % 

Stimulateur
s 
cardiaques 

8,11 6 74 20,55 15 73 0,0358 0,75 %,  
24,41 % 

Défibrillate
urs 
implantable
s 

16,13 10 62 25,00 15 60 0,2659 -5,74 %, 
23,59 %  

*valeur de p d'après le test exact de Fisher 

INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT 
Il convient de noter que l'innocuité et l'efficacité des 
composants du D-Stat ne sont pas établies pour les 
catégories suivantes de la population : 

les patients dont le diamètre du collet pseudo-anévrismal 
est supérieur à 4mm. La taille du collet pseudo-anévrismal 
affecte le débit pendulaire. 
les patients avec des sites de perforation ou dôacc¯s situ®s 
dans un rein. 
les femmes enceintes ou qui allaitent. 
les enfants de moins de 18 ans. 
les patients souffrant dôun trouble h®morragique connu, 
notamment de thrombocyto-pénie (nombre de plaquettes 
<100 000), de thrombasth®nie, dôh®mophilie ou de la 
maladie de von Willebrand-Jurgens. 
les patients ayant un INR de référence >2,0 (par exemple, 
ceux qui suivent un traitement à la coumadine).  
les patients qui reçoivent une thérapie thrombolytique 
(streptokinase, urokinase, t-PA) dans les 24 heures 
pr®c®dant lôemploi. 
les patients ayant un ACT >400 secondes. 

En outre, en plus des populations ci-dessus, l'innocuité et 
l'efficacité de D-Stat n'ont pas été établies parmi les 
populations de patients suivantes à l'occasion de 
l'implantation d'un générateur d'impulsions : 

patients consultant en vue d'une intervention de révision 
du générateur d'impulsions. 
patients pour lesquels le traitement anticoagulant 
n'incluait pas d'administration d'héparine, Heparin, 
LMWH, Plavix, ou Coumadin avant l'intervention. 
patients ayant déjà reçu des implants en collagène 
injectables. 
patients chez lesquels les agents hémostatiques 
résorbables sont contre-indiqués. 
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PROCÉDURES CLINIQUES 
Les instructions ci-dessous indiquent les procédures 
techniques dôutilisation du D-Stat dans les situations 
suivantes :  
1. gestion des saignements sur les sites dôacc¯s 
vasculaires et r®alisation dôune h®mostase sur des sites de 
saignement durant une intervention chirurgicale ouverte. 

2. obturation de pseudo-an®vrismes de lôart¯re 
iliaque/fémorale sous échoguidage.  
3. mise en place d'un dispositif implantable 
Ces instructions ne remplacent aucunement une formation 
structur®e sur lôutilisation du D-Stat. De plus, les techniques 
et procédures décrites ci-dessous ne représentent pas 
TOUS les protocoles acceptables sur le plan médical, de 
même ne sont-elles pas prévues pour se substituer à 
lôexp®rience et ¨ lôavis du m®decin durant le traitement dôun 
patient. 
Fournitures 
Lôemballage du D-Stat contient : 

(1) Flacon de thrombine (5000 unités) 
(1) seringue de 10ml, avec un embout luer de mélange 
contenant du collagène, 200mg 
(1) flacon de diluant, 5ml 
(1) seringue de m®lange de 10ml avec dispositif dôacc¯s au 
flacon atraumatique 
(2) embouts dôapplication : Un (1) embout de petit calibre et 
une (1) aiguille de 2,75" / 7cm et de calibre 20 

Les autres produits stériles, non inclus mais nécessaires à 

lôemploi du D-Stat dans la maîtrise des saignements sur 
des sites dôacc¯s vasculaires ou durant des actes de 
chirurgie à ciel ouvert sont : 

Compresse de gaze 
Sérum physiologique 

Les autres éléments stériles non inclus mais nécessaires 
pour utiliser le D-Stat dans une proc®dure d'obturation dôun 
pseudo-an®vrisme de lôart¯re iliaque/f®morale sont :  

Guide pour biopsie (par ex.: aiguille-guide endocavitaire) 
Gel dô®chographie (par ex.: Aquasonic) 
Capuchons dôultrasons 

Procédure 
Avant lôemploi, inspecter soigneusement lôemballage de 
lôh®mostatique fluide D-Stat (sac dôisolation et plateau 
interne scellé Tyvek

®
) et les composants pour v®rifier sôils 

ne sont pas endommagés. Avec une technique stérile, 
transférer les composants sur le champ stérile. 
La proc®dure dôutilisation du D-Stat comprend deux étapes 
: 
1. Préparation du D-Stat 
2. Application du D-Stat 
PRÉPARATION DU D-STAT 
REMARQUE : La solution dôh®mostatique D-Stat peut être 
pr®par®e 3 heures au maximum avant lôapplication. 
1. Retirer les capuchons des flacons de thrombine et de 
diluant de façon à exposer les bouchons en caoutchouc. 
2. ê lôaide de la seringue de mélange de 10ml et du 
dispositif dôacc¯s au flacon atraumatique, retirer tout le diluant 
du flacon de diluant et le transférer dans le flacon de 
thrombine. (Avant de commencer, sôassurer que le dispositif 
dôacc¯s au flacon atraumatique est bien fix® sur la seringue 
de mélange de 10ml). 
3. Faire délicatement tourner le flacon afin de reconstituer 
la thrombine. NE PAS SECOUER. 
4. Lorsque la thrombine est complètement dissoute, 
retirer la thrombine reconstituée du flacon de thrombine, en 
utilisant de nouveau la seringue de mélange et le dispositif 
dôacc¯s au flacon. Retirer le dispositif dôacc¯s au flacon de la 
seringue de mélange. 
5. Fixer la seringue de collag¯ne avec lôembout luer de 
mélange sur la seringue de mélange. 
6. Pousser VIGOUREUSEMENT la thrombine 
reconstituée dans la seringue de collagène. Attendre un bref 
moment (10-15 secondes) pour permettre au collagène de 
sôhydrater avec la thrombine reconstitu®e. Ensuite, repousser 
le collagène hydraté dans la seringue de mélange. Continuer 
dô®changer les solutions jusquô¨ ce que tous les composants 
soient entièrement mélangés (environ 10-12 échanges). 
APPLICATION DU D-STAT 
Sites dôacc¯s vasculaires/actes de chirurgie ¨ ciel 
ouvert  
1. Débrancher la seringue de mélange contenant 
lôh®mostatique D-Stat et fixer lôembout dôapplication 
approprié. 
2. Rep®rer le site dôapplication du D-Stat (site dôacc¯s 
vasculaire ou site de saignement sur la surface dôun tissu). 
3. Approcher manuellement une compresse de gaze 
entièrement humidifiée au sérum physiologique stérile (non-
h®parin®) sur la surface de lôh®morragie et, ¨ partir de 
lôembout dôapplication, appliquer de lôh®mostatique D-Stat 
entre la compresse et la surface. La compresse de gaze 
maintiendra le D-Stat en place contre la surface de 
lôh®morragie, en pr®sence dôhémorragie active. Appliquer 

suffisamment dôh®mostatique D-Stat pour créer un petit 
òmontò sur le site dôapplication. Il est important dôappliquer 
une quantit® suffisante pour garantir lôapport direct du D-Stat 
sur le site de lôh®morragie. 
4. Sôil y a des irrégularités dans les tissus ( mottes ou 
cratères ), appliquer dôabord le D-Stat au centre de la lésion 
et continuer dôappliquer en d®pla­ant lôembout dôapplication 

du centre vers lôext®rieur de lôirr®gularit®. Sôassurer que le D-
Stat entre en contact avec toute la surface saignante de 
lôirr®gularit® des tissus. Sôil y a lieu, enlever le cath®ter 
percutan® du site dôacc¯s vasculaire. 
5. Appliquer une pression directe avec une compresse de 
gaze de fa­on ¨ maintenir lôh®mostatique D-Stat contre la 
surface saignante et à lui donner une forme qui convient à la 
lésion. 
6. Sites dôacc¯s vasculaires : Après 5 minutes, soulever 
délicatement la compresse de gaze et vérifier le site. Si le 
saignement se poursuit sur le site dôacc¯s vasculaire, 
appliquer une quantité supplémentaire de D-Stat sur le site et 
r®appliquer la pression directe jusquô¨ lôobtention dôune 
hémostase. 

Actes de chirurgie à ciel ouvert : Après 2-3 minutes, 
soulever délicatement la compresse de gaze et 
v®rifier le site. En cas dôh®morragie persistante, 
indiquée par la saturation du produit et le saignement 
traversant celui-ci, appliquer de nouveau de 
lôh®mostatique D-Stat sur la source de lôh®morragie et 
réappliquer une pression directe pendant 2-3 minutes 
supplémentaire. De nouveau, vérifier le site. Répéter 
jusquô¨ lôobtention dôune h®mostase. Si lôh®morragie 
a cess®, lôh®mostatique D-Stat superflu peut être 
retiré par une irrigation douce. Ne pas rompre le 
caillot par une manipulation physique. Le D-Stat peut 
être laissé in situ selon les besoins. 

7. Pour minimiser les risques de rupture du caillot, retirer 
la compresse de gaze apr¯s obtention de lôh®mostase. Si la 
compresse de gaze adhère au caillot nouvellement formé, 
irriguer la compresse avec du sérum physiologique non-
hépariné et la retirer soigneusement du site traité. 
8.  Si désiré, appliquer un bandage approprié sur le site du 
traitement. Évaluer le site du traitement conformément aux 
procédures cliniques en vigueur. 
Scellement dôun pseudo-an®vrisme de lôart¯re 
iliaque/fémorale 
REMARQUE : Il est extrêmement important de conserver 
des conditions stériles pendant toute cette procédure. 
Avant de commencer, vérifier que le site à traiter est 
d®sinfect® et recouvert dôun champ st®rile, ¨ lôaide dôune 
technique stérile standard. 
1. Débrancher la seringue de mélange contenant le D-
Stat et fixer lôaiguille de 3,0" (76 mm) de calibre 20 avec 
orifice latéral. 
2. Par échoguidage, identifier le collet pseudo-anévrysmal 
et la cavité, et déterminer le diamètre et la longueur du collet 
pseudo-anévrysmal. La taille du pseudo-anévrisme affecte le 
débit pendulaire. Les pseudo-anévrismes dont le diamètre du 
collet est inferieur à 4mm peuvent être traités avec du D-Stat. 

REMARQUE : Avant dôutiliser lôunit® dôultrasons, 
couvrir la t°te ¨ lôaide du capuchon st®rile. Utiliser du 
gel sonographique st®rile pendant lôexamen. 

3. Si désiré, anesthésier le tissu adjacent au site cible à 
lôaide dôune anesth®sie locale standard (non fournie), 
conformément aux procédures cliniques en vigueur. 
4. Sous échoguidage, introduire l'aiguille de 2,75" / 7cm et 
de calibre 20 dans la cavité du pseudoanévrisme. (Si désiré, 
une surveillance continue par ultrasons peut être utilisée avec 
lôaide dôun guide de biopsie). Selon la position du collet du 
pseudo-anévrisme, la ponction initiale peut être effectuée en 
position proximale, distale, médiale ou latérale. La ponction 
latérale est la plus fréquemment utilisée. La ponction de la 
cavité doit toujours être faite le plus loin possible du collet du 
pseudo-anévrisme.  
5. Comprimer le collet du pseudo-anévrisme pour réduire 
de façon marquée le débit pendulaire dans la cavité. 
Confirmer la réduction du débit sous ultrasons et continuer de 
surveiller le d®bit pendant lôapplication du D-Stat. 
6. Placer lôorifice lat®ral de lôaiguille vers lôext®rieur du 
collet du pseudo-anévrisme. Tout en maintenant la 
compression du collet du pseudo-anévrisme, injecter 
doucement 0,5 ¨ 1,5ml de DStat. Lôaiguille peut °tre retir®e 
apr¯s lôapplication du D-Stat sans que cela nôaffecte le 
développement du caillot. 

Précaution : Si une résistance est constatée, 
interrompre lôapplication du D-Stat et retirer lôaiguille. 
Remplacer lôaiguille avant de poursuivre la proc®dure. 
Avertissement : Une injection veineuse ou 
artérielle directe doit toujours être évitée car une 
occlusion/embolisation vasculaire peut en 
résulter. 

7. Maintenir la compression du collet du pseudo-
an®vrisme jusquôau moment o½ aucun d®bit pendulaire ne 

peut être constaté sous ultrasons. En général, une 
thrombose complète de la cavité se produit en 15 à 20 
secondes. 
8. Lorsque lôabsence de d®bit pendulaire est constat®e, 
relâcher doucement la compression sous échoguidage. Ne 
pas relâcher la pression de façon soudaine car le caillot 
pourrait devenir instable. Attendre lôabsence continue de 

débit pendulaire. Si le pseudo-anévrisme persiste, 
recommencer les étapes 4 à 8. 
9. ê la suite dôune thrombose pseudo-anévritique 
complète, évaluer le site de la ponction et la circulation distale 
selon la procédure clinique en vigueur. 
10. Si désiré, appliquer un bandage compressif sur le site 
et laisser en place pendant 24 heures. Faire marcher le 
patient à la discrétion du médecin traitant ou selon les 
procédures cliniques en vigueur. Un repos au lit est 
recommand® pendant 2 ¨ 6 heures apr¯s lôintervention. 
Mise en place d'un dispositif implantable 
1. Détachez la seringue de mélange contenant le D-
Stat. Fixez l'embout applicateur de petit calibre. 
2. Après l'insertion de la ligne/dérivation (le cas 
échéant), appliquer 1 à 1,5 ml de D-Stat sur le site d'entrée 
de la ligne/dérivation pour prévenir tout suintement. 
Appuyer directement pendant 2 à 3 minutes sur le site traité 
par D-Stat en utilisant une compresse de gaze humide. 
3. Après 2-3 minutes, soulever délicatement la 
compresse de gaze et vérifier le site. Si le saignement 
persiste, continuer à appuyer jusqu'à l'obtention de 
l'hémostase.   
4. Après la formation d'une poche pour dispositif, 
soulever le fragment de peau de la poche et administrer un 
bolus de 2 à 3 ml de D-Stat directement dans la poche. 
5. Réunir les fragments de peau de la poche et 
appliquer une légère compression manuelle directement 
sur la poche pendant 2 à 3 minutes. 
6. Séparer les fragments de peau et inspecter l'intérieur 
de la poche pour vérifier l'état du saignement. Si le 
saignement persiste, appliquer 2 à 3 ml supplémentaires de 
D-Stat et reprendre la compression manuelle. Appliquer D-
Stat en fonction du besoin jusqu'à l'obtention de 
l'hémostase. 
7. Après la fermeture de la poche, appliquer D-Stat en 
fonction du besoin pour contrôler le suintement au niveau 
des points de suture. 
8. Appliquer un pansement approprié sur le site traité.   
Évaluer le site selon le protocole de l'établissement. 
CONDITIONNEMENT ET ENTREPOSAGE 

D-Stat Flowable doit être stocké à des températures variant 
entre 15 °C et 30 °C. 

GARANTIE LIMITÉE 
La société Vascular Solutions, Inc. garantit que 
lôh®mostatique fluide D-Stat de Vascular Solutions sera 
exempt de tout d®faut de mat®riau ou de fabrication jusquô¨ 
la date de péremption indiquée. La responsabilité couverte 
par cette garantie est limitée au remboursement ou au 
remplacement de tout produit jugé par Vascular Solutions, 
Inc. comme présentant un défaut de fabrication ou de 
matériau. La société Vascular Solutions, Inc. ne peut être 
tenue responsable de quelque dommage fortuit, spécial ou 
indirect résultant de lôemploi de lôh®mostatique fluide D-Stat 
de Vascular Solutions. Un endommagement du produit dû 
à une mauvaise utilisation, à une transformation, à un 
stockage impropre ou à une manipulation inappropriée, 
annulerait cette garantie limitée. 
Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular 
Solutions, Inc. nôa le pouvoir de modifier ou dôamender 
cette garantie limitée de quelque façon que ce soit. Aucun 
prétendu amendement ni aucune prétendue modification ne 
saurait être opposable à Vascular Solutions, Inc.   
LA PRÉSENTE GARANTIE TIENT LIEU EXPRESSEMENT 
DE SEULE ET UNIQUE GARANTIE, EXCLUANT TOUTE 
AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE, 
NOTAMMENT DE QUALITÉ MARCHANDE DU PRODUIT 
OU D'ADÉQUATION À UNE APPLICATION 
PARTICULIÈRE, EXCLUANT EGALEMENT TOUTE 
AUTRE OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS, INC. 
BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES 
Brevets internationaux et US en instance. 
D-Stat® est une marque déposée de Vascular Solutions, 
Inc. 
Tyvek® est une marque déposée de E. I. du Pont de 
Nemours and Company. I. Du Pont de Nemours and 
Company. 
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D-STAT
®
 FLIESSFÄHIGES 

HÄMOSTATIKUM 
Bedienungsanleitung 
ACHTUNG  

Das D-Stat fließfähige Hämostatikum darf nur durch Ärzte 
eingesetzt werden, die im Gebrauch dieses Produkts 
eingewiesen wurden.  
Das [Gerät] wird steril geliefert und ist zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt. Wiederverwenden eines für den 
einmaligen Gebrauch bestimmten Geräts birgt die Gefahr 
einer Infektion des Patienten oder des Anwenders. 
Kontamination des Geräts kann zur Erkrankung oder zu 
ernsthaften Verletzungen des Patienten führen. 
PRODUKTBESCHREIBUNG  
Zum D-Stat fließfähigen Hämostatikum (D-Stat) von 
Vascular Solutions gehören die folgenden Komponenten:   

Ampulle mit Thrombin (5.000 
IE)  

Kollagen (200mg), in 10ml 
Spritze mit Luer-
Mischvorrichtung 

 

Ampulle mit Verdünnungsmittel 
(5ml)  

Mischzubehör (10ml-Spritze 
und nicht durchstechende 
Ampullenzugangsvorrichtung) 

 

Applikatorspitzen: (1) Spitze 
mit kleiner Öffnung und (1) 
Nadel 20G, 7cm 

 

Thrombin ist eine Eiweißsubstanz, die durch eine 
Umwandlungsreaktion entsteht, wenn bovines Prothrombin 
durch bovines Gewebethromboplastin in Anwesenheit von 
Calciumchlorid aktiviert wird.  Das Thrombin wird als 
steriles Pulver geliefert, das im Aufbewahrungsbehälter 
gefriergetrocknet wurde.  Die Thrombin-Ampulle enthält 
auch Mannitol und NaCl.  Mannitol soll das Klumpen des 
gefriergetrockneten Produkts verhindern und die Löslichkeit 
verbessern.  Das Material enthält kein Konservierungsmittel 
und wurde chromatografisch gereinigt. Thrombin benötigt 
für seine Reaktion keinen anderen zwischengeschalteten 
physiologischen Stoff.  Es wandelt Fibrinogen direkt in 
Fibrin um.  
Das Kollagen ist ein weiches weißes absorbierendes 
Hämostatikum, das aus gereinigten, tief liegenden Sehnen 
aus der Beugemuskulatur von Rindern gewonnen wird.  Es 
wird in einer losen faserigen Form hergestellt. Kollagen 
zieht Blutplättchen an, die auf den Fibrillen haften, eine 
Freisetzungsreaktion durchlaufen und dadurch eine 
Aggregation von Blutplättchen zu Thromben in den 
Zwischenräumen der faserigen Masse auslösen. Das 
Kollagen bietet eine dreidimensionale Matrix, die dem 
Gerinnsel zusätzliche Festigkeit verleiht.  Der Effekt auf die 
Blutplättchenadhäsion und -aggregation wird in vitro durch 
Heparin nicht gehemmt. 
Als Verdünnungsmittel dient eine sterile gepufferte Lösung 
aus Calciumchlorid und Wasser.  Mit dem Mischzubehör 
werden sowohl das Thrombin als auch das Kollagen vor 
Gebrauch mit dem Verdünnungsmittel rekonstituiert.  Das 
Hämostatikum wird mit den zum Lieferumfang gehörenden 
Applikatorspitzen auf die Behandlungsstelle aufgebracht.  
Die Hämostase wird durch die physiologischen, die 
Blutgerinnung aktivierenden Eigenschaften des 
Hämostatikums bewirkt. D-Stat ist biokompatibel, 
nichtpyrogen und kann in situ belassen werden.  
INDIKATIONEN 
D-Stat ist indiziert:   

bei chirurgischen Eingriffen (ausgenommen 
neurochirurgische, opthalmologische und urologische 
Eingriffe) als Ergänzung zur Hämostase, wenn die 
Blutstillung mit Ligaturen oder anderen konventionellen 
Verfahren nicht ausreichend oder nicht durchführbar ist.   
zur lokalen Behandlung und Stillung von Blutungen aus 
Gefäßzugängen oder an Austrittsstellen von perkutanen 
Kathetern oder Schläuchen.  
zum Verschließen von iliakalen bzw. femoralen arteriellen 
Pseudoaneurysmen.   
bei chirurgischen Eingriffen zur Implantation von 
implantierbaren Medizinprodukten (z. B. Drug-Delivery-
Systemen, Neurostimulatoren, ICDs und Schrittmachern), 
um die Inzidenz klinisch relevanter Hämatome bei 
Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt werden und 
daher ein erhöhtes Blutungsrisiko haben, zu reduzieren. 

GEGENANZEIGEN 
Die Anwendung von D-Stat ist bei Personen mit bekannter 
Überempfindlichkeit gegen bovine Materialien 
kontraindiziert.  
 
 
 

WARNHINWEISE 
D-Stat nicht in Blutgefäße injizieren oder in Blutgefäße 
gelangen lassen. Dies könnte zu einer ausgedehnten 
intravasalen Gerinnung und sogar zum Tod führen.  
D-Stat nicht zum Verschluss von Hautinzisionen 
verwenden, da es die Heilung der Hautränder aufgrund der 
mechanischen Zwischenlagerung des Kollagens 

beeinträchtigen kann.  
D-Stat darf nicht bei Infektionen verwendet werden.  In 
kontaminierten Bereichen des Körpers sollte sie äußerst 
zurückhaltend eingesetzt werden.  Treten an den Stellen, 
an denen D-Stat aufgebracht wurde, Anzeichen einer 
Infektion oder eines Abszesses auf, kann eine erneute 
Operation notwendig werden, um das infizierte Material zu 
entfernen und eine Drainage zu ermöglichen.  
D-Stat nicht zur Stillung von postpartalen Blutungen oder 
Menorrhagien einsetzen. 
Der topische Einsatz von bovinen Thrombinpräparaten wurde 
gelegentlich mit Störungen des Gerinnungssystems in 
Verbindung gebracht, angefangen von asymptomatischen 
Änderungen der Laborwerte, wie z. B. der Prothrombinzeit 
(PT) und der partiellen Thromboplastinzeit (PTT), bis hin zu 
schweren Blutungen oder Thrombosen, die in seltenen Fällen 
auch tödlich endeten. Diese hämostatischen Effekte scheinen 
mit der Bildung von Antikörpern gegen bovines Thrombin 
bzw. gegen Faktor V in Verbindung zu stehen, wodurch es in 
manchen Fällen zu einer Kreuzreaktion mit humanem Faktor 
V und damit zu einem möglichen Faktor V Mangel kommen 
kann. Die wiederholte topische klinische Anwendung bovinen 
Thrombins erhöht die Wahrscheinlichkeit, dass Antikörper 
gegen Thrombin bzw. gegen Faktor V gebildet werden. Weist 
ein Patient nach der Verwendung von topischem Thrombin 
anormale Koagulationslaborwerte, anormale Blutungen oder 
anormale Thrombosen auf, wird empfohlen, einen Experten 
für Gerinnungsstörungen zu Rate zu ziehen.  Bei Eingriffen 
ist die immunologische Basis für diesen Zustand zu 
berücksichtigen. Patienten, die Antikörper gegen bovine 
Thrombinpräparate entwickelt haben, sollten nicht mehr mit 
entsprechenden Produkten behandelt werden. Bei Patienten, 
die bereits mit solchen Produkten behandelt wurden und bei 
denen nicht bekannt ist, ob sie Antikörper entwickelt haben, 
sollten vor einer erneuten Behandlung entsprechende 
Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit von D-Stat für den Einsatz 
in ophthalmologischen, urologischen und zerebral-
neurochirurgischen Eingriffen wurden nicht nachgewiesen. 
D-Stat ist NICHT indiziert zur Kontrolle von Blutungen nach 
Organ- oder Gewebebiopsien. Die Verwendung von D-Stat in 
diesen Situationen hat Berichten zufolge zu Schmerzen, 
Anfallsleiden, Gallenretention, Gewebenekrose, 
Gefäßverlegung und Tod geführt. 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
D-Stat ist nicht als Ersatz für ein sorgfältiges 
Operationsverfahren und das ordnungsgemäße Legen von 
Ligaturen oder die Anwendung anderer konventioneller 
Verfahren zur Hämostase gedacht.  

           
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist. 
Überschüssiges D-Stat kann durch vorsichtiges Spülen der 
Anwendungsstelle entfernt werden, wenn D-Stat in, um 
oder in der Nähe von Öffnungen im Knochen oder durch 
Knochen eingegrenzten Bereichen eingesetzt wurde.  
Wie andere Hämostatika darf auch D-Stat nicht in die 
extrakorporalen Kreisläufe von Herz-Lungen-Maschinen 
oder in autologe Blutauffangsysteme gelangen. Es wurde 
berichtet, dass Fragmente von Hämostatika aus Kollagen 
durch 40µm-Transfusionsfilter von Blutreinigungssystemen 
gelangt sind. 
D-Stat darf nicht zusammen mit Methylmethacrylat oder 
anderen Acrylklebern verwendet werden.  Es wurde 
berichtet, dass mikrofibrilläres Kollagen die Festigkeit von 
Methylmethacrylatklebern, die zur Befestigung von 
Prothesen auf Knochenflächen verwendet werden, 
vermindert.   
D-Stat nicht für die primäre Behandlung von 
Gerinnungsstörungen einsetzen. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit von D-Stat wurden bei 
Kindern und schwangeren Frauen bisher nicht 
nachgewiesen. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit der Verwendung von D-
Stat zusammen mit Antibiotika-Lösungen oder -Pulvern 
wurden nicht nachgewiesen.   
NEBENWIRKUNGEN 
Achtung 

Das D-Stat fließfähige Hämostatikum ist in einer 
entscheidenden, randomisierten, kontrollierten klinischen 
Studie mit 269 Probanden untersucht worden.  
In dieser Studie (Der Pocket-Protector) wurde die 
Inzidenzrate klinisch relevanter Hämatome und schwerer 

unerwünschter Ereignisse in einer Population von mit 
Antikoagulazien behandelter Patienten untersucht, die sich 
einer erneuten Implantation eines Pulsgenerators (z. B. 
eines Herzschrittmachers oder eines ICD) in der 
präpektoralen Tasche unterzogen. Die Kontrollgruppe 
bestand aus 133 Probanden, die die Standardbehandlung 
(d. h. Kompression, Elektrokauterisierung und/oder 

unbehandelte Baumwolltampons) erhielten, um die Blutung 
in der präpektoralen Tasche zu stillen.Die 
Untersuchungsgruppe bestand aus 136 Probanden, die 
dieselbe Standardbehandlung erhielten, bei denen jedoch 
zusätzlich D-Stat in die präpektorale Tasche appliziert 
wurde, um eine Hämostase zu erreichen. Die Teilnahme an 
der Studie endete 8 Wochen nach dem Studieneingriff. 
Es wurde über 12 Todesfälle berichtet (Kontrollgruppe: 8, 
Untersuchungsgruppe: 4). Keiner dieser Todesfälle hing mit 
dem Implantat zusammen. 
In Tabelle 1 sind die unerwünschten Ereignisse im Verlauf 
der acht-(8-) wöchigen Follow-up-Phase der randomisierten 
Studie zusammengefasst. Die Ereignisse sind 
entsprechend dem Prozentsatz randomisierter Patienten 
geordnet, bei denen das Ereignis auftrat. 
TABELLE 1: DETAILLIERTE INZIDENZRATEN 
SCHWERER UNERWÜNSCHTER EREIGNISSE IM 
ZUSAMMENHANG MIT DER STUDIE (AUSGENOMMEN 
SOLCHE, DIE AUF VORBESTEHENDE 
ERKRANKUNGEN ZURÜCKGEHEN) 
Ereignis Untersuchun

gsgruppe 
(n=136) 

Kontrollgrup
pe  
(n=133) 

Kombinierte 
Gruppen 
(n=269)  

N % N % N % 

Gesamt ï Auf 
Tasche bezogen 

1
  

 
18 13,2% 32 24,1% 50 18,6% 

Hämatom    15 11,0% 27 20,3% 42 15,6% 

Infektion    1 0,7% 5 3,8% 6 2,2% 

Wunddehiszenz 1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 
Drainage 0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Schwellung  2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Gesamt ï Auf 
Führung bezogen 

5 3,7% 1 0,8% 6 2,2% 

Ablösung 4 2,9% 0 0,0% 4 1,5% 

Perforation der 
Herzkammer durch 
Führung 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Schwierigkeiten mit 
Führung 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Gesamt ï Venöser 
Zugang 

4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Pneumothorax 4 2,9% 2 1,5% 6 2,2% 

Gesamt ï Auf 
Gerät bezogen    

2 1,5% 0 0,0% 2 0,7% 

Hohe 
Defibrillationsschw
elle 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Teilnehmer erlitt 
Schock 

1 0,7% 0 0,0% 1 0,4% 

Gesamt ï Auf 
andere Ereignisse 
bezogen 

0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Hypotonie   0 0,0% 1 0,8% 1 0,4% 

Gesamt ï Andere 
Ereignisse 

1 0,7% 2 1,5% 3 1,1% 

Gesamt 29 21,3% 37 27,8% 67 24,9% 

Hinweis: Die Summe der Nebenwirkungen kann von der 
Summe der einzelnen Spalten abweichen, da 
Nebenwirkungen in mehreren Kategorien vorkommen 
können.  
1
Die Anzahl der auf die Gewebetasche bezogenen 

Nebenwirkungen kann sich aus Hämatomen allein, aus 
infizierten Hämatomen, Wunddehiszenz, lokaler Drainage 
und Schwellung zusammensetzen. 
 
In Tabelle 2 sind die klinisch relevanten Hämatome, über 
die berichtet wurde, zusammengefasst. Die Anzahl der 
klinisch relevanten Hämatome (16 in der Untersuchungs-, 
30 in der Kontrollgruppe) ist hier größer als die in Tabelle 1 
erwähnte (15 in der Untersuchungs-, 27 in der 
Kontrollgruppe), da nicht alle Hämatome sich zu dem 
Schweregrad entwickelten, der als schweres 
unerwünschtes Ereignis definiert worden war.  
TABELLE 2: INZIDENZRATE KLINISCH RELEVANTER 
HÄMATOME 

Typ des 
Pulsgenerators 

Untersuchungsgruppe Kontrollgruppe 

 % x n % x n 

Alle Typen von 
Pulsgeneratoren 

11,76 16 136 22,56 30 133 

Schrittmacher 8,11 6 74 20,55 15 73 

ICDs 16,13 10 62 25,00 15 60 

 
Bekannte Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung 
von fließfähigen/absorbierbaren Hämostatika werden wie 
folgt beschrieben: 
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Hämostatika können Herde für Infektionen und die Bildung 
von Abszessen sein; sie können das Wachstum von 
Bakterien verstärken. 
An der Implantationsstelle wurden Fremdkörperreaktionen, 
die Einkapselung von Flüssigkeit und 
Hämatome/postoperative Blutungen beobachtet. 
Bei Anwendung im Gehirn wurden Riesenzellgranulome an 

der Implantationsstelle beobachtet.  
Bei Laminektomien wurde mehrfach von neurologischen 
Ereignissen berichtet, darunter Cauda-equina-Syndrom, 
spinale Stenose, Meningitis, Arachnoiditis, Kopfschmerzen, 
Parästhesien, Schmerzen, Blasen- und 
Darmfunktionsstörungen sowie Impotenz.  
Bei der Reparatur von Duradefekten in Verbindung mit 
Laminektomien und Kraniotomien wurden absorbierbare 
Hämostatika mit Fieber, Infektionen, Parästhesien in den 
Beinen, Nacken- und Rückenschmerzen, Blasen- und 
Darminkontinenz, Cauda-equina-Syndrom, Reflexblase, 
Impotenz und Paresen in Verbindung gebracht.  
Die Verwendung von absorbierbaren Hämostatika wurde in 
Verbindung gebracht mit Lähmungen durch die Wanderung 
des Produkts in die Knochenöffnungen um die Wirbelsäule 
und mit Erblindung aufgrund der Wanderung des Produkts 
in die Augenhöhle bei Lobektomien, Laminektomien und 
Wiederherstellungen von Vorderschädelfrakturen und 
gerissenen Lappen.  
Bei der Reparatur von gerissenen Sehnen können eine 
übermäßige Fibrose und länger dauernde Fixierung der 
Sehnen auftreten. 
In der Nasenchirurgie wurde vom toxischen Schocksyndrom 
berichtet. 
Fieber, Absorptionsversagen und Verlust des 
Hörvermögens wurden beobachtet, wenn absorbierbare 
Hämostatika bei Tympanoplastiken eingesetzt wurden.  
Beim Verschluss von Pseudoaneurysmen und beim 
Blindverschluss von Punktionsstellen kann es zu 
intravasalem Eindringen von fließfähigen Hämostatika 
kommen.  Bei Einsatz von Hämostatika in der Nähe des 
Gefäßsystems sollte daher ein entsprechendes 
Bildgebungsverfahren eingesetzt werden.  

Bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem 
Einsatz von derzeit erhältlichen Kollagen-Hämostatika sind 
unter anderem:  

Entzündungen 
Ödeme 
Allergische Reaktion 
Bildung von Adhäsionen 
Wunddehiszenzen 

Eine bekannte seltene Reaktion, die beim Einsatz von 
bovinem Thrombin auftreten kann, ist die Entwicklung von 
Antikörpern, die durch ihre hemmende Wirkung die 
Hämostase beeinträchtigen. 
KLINISCHE UNTERSUCHUNG 

ĂPocket-ProtectorΖ  

D-Stat wurde in einer prospektiven, randomisierten, 
multizentrischen Studie untersucht. Dabei sollte die 
Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts in einer 
Population von Patienten überprüft werden, die mit 
Antikoagulanz behandelt wurden und sich der Implantation 
eines Pulsgenerators unterziehen mussten. Die Studie 
wurde an 10 Zentren in den USA durchgeführt; es wurden 
die Inzidenzraten von klinisch relevanten Hämatomen und 
schweren unerwünschten Ereignissen zwischen 
Behandlungsgruppen verglichen, die entweder die 
Standardbehandlung (Kompression, Elektrokauterisierung 
und/oder unbehandelte Baumwolltampons) oder die 
Standardbehandlung plus D-Stat erhielten. Insgesamt 
wurden 269 Probanden in die Studie aufgenommen, wobei 
133 und die Kontrollgruppe und 136 in die 
Untersuchungsgruppe randomisiert wurden. Die Verteilung 
an Pulsgeneratoren betrug 54,6 % (147/269) Schrittmacher 
verglichen mit 45,4 % (122/269) ICDs (einschließlich Bi-V 
ICDs und CRTs). Das primäre Ziel im Hinblick auf die 
Sicherheit war, zu zeigen, dass die Behandlung mit 
zusätzlichem Produkt plus Standardtherapie nicht der 
Behandlung mit der Standardtherapie allein unterlegen ist. 
Das primäre Ziel im Hinblick auf die Wirksamkeit war, zu 
zeigen, dass die Behandlung mit der Standardtherapie plus 
zusätzlichem D-Stat der Behandlung mit der 
Standardtherapie allein überlegen ist. Die sekundären Ziele 
umfassten die Bestimmung der Inzidenzraten leichter 
Komplikationen, die Dauer des Eingriffs (Einschnitt zum 
Herstellen der Tasche bis zu deren Schließen), die Dauer 
des Krankenhausaufenthalts (Ende des Eingriffs bis zum 
Zeitpunkt der Entlassung) und die Patientenzufriedenheit 
(modifizierte Odom-Kriterien). 
Es wurden Patienten im Alter von Ó18 Jahren in die Studie 
aufgenommen, denen erneut ein Pulsgenerator in die 
präpektorale Tasche implantiert wurde. Weiterhin musste 
das Therapieregime der eingeschlossenen Patienten die 
Verabreichung von einem oder mehreren der folgenden 

Antikoagulanzien vor dem Studieneingriff vorsehen, und 
diese musste 24 Stunden nach der Operation wieder 
aufgenommen werden: Heparin, LMWH, Coumadin oder 
Plavix. Bei Patienten unter Coumadin-Therapie war ein INR 
von Ò2,0 erforderlich. Ausgeschlossen waren Patienten mit 
Blutungsstörungen, einer kürzlich (innerhalb von 24 
Stunden vor dem Eingriff) erfolgten thrombolytischen 

Therapie und aktiven Infektionen am Ort des Implantats. 
Zwischen den beiden Randomisierungsgruppen bestanden 
keinerlei signifikante Unterschiede hinsichtlich des 
Geschlechts, des Alters, der Risikofaktoren, der 
Medikation, der Körpergröße oder der Standardlaborwerte. 
Die primäre Sicherheit (Tabelle 3) wurde ausreichend 
nachgewiesen, da im Hinblick auf die Inzidenzrate 
schwerer Komplikationen kein statistisch signifikanter 
Unterschied (p = 0,0008, Test auf Nicht-Unterlegenheit) 
zwischen den Behandlungsgruppen beobachtet wurde 
(Untersuchungsgruppe: 21,3 %, 29/136; Kontrollgruppe: 
27,8 %, 37/133). 
TABELLE 3: ANALYSE DES PRIMÄREN 
SICHERHEITSENDPUNKTS 

Auftreten schwerer 
unerwünschter Ereignisse 
im Zusammenhang mit der 

Studie 

Untersuc
hungs-
gruppe 

(n = 136) 

Kontrollgru
ppe 

(n = 133) 

p-Wert* 

 n % n %  

Im Zusammenhang mit der 
Tasche 

18 13,2 33 24,8 

0,0008 

Im Zusammanhang mit 
dem Kabel  

5 3,7 1 0,8 

Im Zusammenhang mit 
dem venösen Zugang 

4 2,9 2 1,5 

Geräte-IPG-Funktionen 2 1,5 - - 

Sonstiges 1 0,7 2 1,5 

Insgesamt 29 21,3 37 27,8  

*p-Werte nach dem Exakten Fisher-Test 

Die primäre Wirksamkeit (Tabelle 4) wurde ausreichend 
nachgewiesen, da zwischen den beiden 
Behandlungsgruppen der Studie kein statistisch 
signifikanter Unterschied beobachtet wurde (p = 0,0231, 
95 % Konfidenzintervall: 1,37 %, 20,03 %). Die 
Kontrollgruppe wies eine Inzidenzrate klinisch relevanter 
Hämatome von 22,56 % (30/133) auf verglichen mit 
11,76 % (16/136) bei der Untersuchungsgruppe, woraus 
sich hinsichtlich des Auftretens klinisch relevanter 
Hämatome eine Reduktion um 48 % in der  
D-Stat-Gruppe ergibt. 
TABELLE 4: ANALYSE DES PRIMÄREN 
WIRKSAMKEITSENDPUNKTS 
Typ des 
Pulsgenerato
rs 

Untersuchungs
gruppe 

(n = 136) 

Kontrollgruppe 
(n = 133) 

p-
Wert* 

95 %-
Konfiden

-
zntervall 

(KI) 

 % x n % x n   

Alle Typen 
von 
Pulsgenerato
ren 

11,76 16 136 22,56 30 133 0,0231 1,37%, 
20,03% 

Schrittmache
r 

8,11 6 74 20,55 15 73 0,0358 0,75%, 
24,41% 

ICDs 16,13 10 62 25,00 15 60 0,2659 -5,74%, 
23,59%  

*p-Werte nach dem Exakten Fisher-Test 

BEHANDLUNG BEI BESTIMMTEN RISIKOFAKTOREN 
Es ist zu beachten, dass die Sicherheit und Wirksamkeit 
der D-Stat-Komponenten bei folgenden Patientengruppen 
nicht nachgewiesen wurden: 

patienten mit Pseudoaneurysmen, die einen 
Halsdurchmesser > 4mm haben.  Der Durchmesser am 
Ansatz des Pseudoaneurysmas wirkt sich auf den 
Pendelflow aus.  
patienten mit Punktions- oder Zugangsstellen in den Nieren.  
schwangere oder stillende Frauen.  
kinder unter 18 Jahren. 
patienten mit bekannten Blutgerinnungsstörungen, 
einschließlich Thrombozytopenien ( Thrombozytenzahl < 
100.000), Thrombasthenien, Hämophilien oder von 
Willebrand-Jürgens-Syndrom).  
patienten mit einem INR-Wert > 2,0 (z. B. Coumadin-
Therapie). 
patienten, bei denen in den letzten 24 Stunden eine 
thrombolytische Behandlung (Streptokinase, Urokinase, t-
PA) durchgeführt wurde.  
patienten mit einer ACT > 400 Sekunden. 

Abgesehen von den obenerwähnten Patientenpopulationen 
wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von D-Stat in den 
folgenden Patientenpopulationen, denen ein Pulsgenerator  
implantiert wurde, nicht untersucht: 

Patienten, die sich einer Revisionsimplantation eines 
Pulsgenerators unterzogen. 
Patienten, deren Therapieregime eine Verabreichung der 
Antikoagulanzien Heparin, LMWH, Plavix oder Coumadin 

vor dem Eingriff nicht vorsah. 
Patienten, die zuvor ein injizierbares Kollagenimplantat 
erhalten hatten. 
Patienten, bei denen resorbierbare Hämostatika 
kontraindiziert sind. 

KLINISCHES VORGEHEN 
Die folgenden Anweisungen beschreiben die Anwendung 

von D-Stat:   
1. bei der Behandlung von Blutungen aus 
Gefäßzugängen bzw. der Erzielung einer Hämostase an 
blutenden Stellen bei offenen chirurgischen Eingriffen.  
2. beim Verschluss von iliakalen bzw. femoralen 
arteriellen Pseudoaneurysmen.   
3. Positionierung von Implantaten 
Die folgenden Anweisungen machen die Notwendigkeit 
eines formalen Trainings in der Anwendung von D-Stat 
nicht überflüssig.  Die beschriebenen Techniken und 
Vorgehensweisen beschreiben außerdem nicht ALLE 
medizinisch zulässigen Methoden und können die 
Erfahrung und das Urteilsvermögen des Arztes in der 
Behandlung eines speziellen Patienten nicht ersetzen.  
Inhalt 
Die D-Stat-Packung enthält:  

(1) Ampulle mit Thrombin (5.000 IE) 
(1) Kollagen (200mg), in 10ml Spritze mit Luer-
Mischvorrichtung 
(1) Ampulle mit Verdünnungsmittel, 5ml 
(1) Mischzubehör (10ml Spritze und nicht durchstechende 
Ampullenzugangsvorrichtung) 
(2) Applikatorspitzen: (1) Spitze mit kleiner Öffnung und (1) 
Nadel 20G, 7cm 

Weitere sterile Materialien, die für die Anwendung von D-
Stat bei der Behandlung von Blutungen aus 
Gefäßzugängen bzw. während offener chirurgischer 
Eingriffe erforderlich sind (jedoch nicht zum Lieferumfang 
gehören): 

Tupfer 
NaCl-Lösung 

Weitere sterile Materialien, die für die Anwendung von D-
Stat beim Verschluss von iliakalen, bzw. femoralen 
arteriellen Pseudoaneurysmen erforderlich sind (jedoch 
nicht zum Lieferumfang gehören):  

Biopsieführung (z. B. ATL-Endokavitärnadelführung) 
Ultraschallgel (z. B. Aquasonic) 
Abdeckung für den Ultraschallkopf 

Verfahren 

Die D-Stat-Verpackung (Transportbeutel und darin 
befindliche versiegelte Tyvek

®
-Schale) und die 

Komponenten vor dem Gebrauch sorgfältig auf eventuelle 
Beschädigungen prüfen. Die Komponenten unter sterilen 
Gegebenheiten in das sterile Feld bringen.  
Das Verfahren zum Einsatz von D-Stat umfasst 2 Schritte:  
1. D-Stat Vorbereitung  
2. D-Stat Anwendung/Aufbringung  
D-STAT VORBEREITUNG 
HINWEIS: Die D-Stat-Lösung kann bis zu 3 Stunden vor 
der Anwendung vorbereitet werden. 
1. Die Verschlusskappen von den Thrombin- und 
Verdünnungsmittel-Ampullen entfernen, um die 
Gummistopfen freizulegen. 
2. Mit Hilfe der 10ml Mischspritze und der nicht 
durchstechenden Ampullenzugangsvorrichtung das gesamte 
Verdünnungsmittel aus der Verdünnungsmittel-Ampulle 
ziehen und in die Thrombinampulle geben. (Sicherstellen, 
dass die Ampullenzugangsvorrichtung vor Gebrauch fest auf 
der 10ml-Mischspritze sitzt.) 
3. Die Ampulle leicht kreisen, um das Thrombin zu 
rekonstituieren. DIE AMPULLE NICHT SCHÜTTELN. 
4. Wenn sich das Thrombin vollständig aufgelöst hat, das 
rekonstituierte Thrombin mit Hilfe der Mischspritze und der 
Ampullenzugangsvorrichtung aus der Thrombinampulle 
aufziehen.  Die Ampullenzugangsvorrichtung von der 
Mischspritze abnehmen. 
5. Die Kollagen-Spritze zusammen mit der daran 
befestigten Luer-Mischvorrichtung an der Mischspritze 
anbringen. 
6. Das rekonstituierte Thrombin KRÄFTIG in die Kollagen-
Spritze drücken. Kurze Zeit (10-15 Sekunden) warten, bis 
das Kollagen mit dem rekonstituierten Thrombin hydriert. Als 
Nächstes das hydrierte Kollagen zurück in die Mischspritze 
drücken. Den Austausch der Lösung fortsetzen, bis alle 
Komponenten gründlich gemischt sind (etwa 10-12 Mal).  
D-STAT ANWENDUNG/AUFBRINGUNG 
Gefäßzugänge / offene chirurgische Eingriffe 

1. Die Mischspritze mit dem D-Stat abnehmen und eine 
geeignete Applikatorspitze aufsetzen. 
2. Den Zielbereich (Gefäßzugang oder blutende 
Gewebeoberfläche) für die Aufbringung von D-Stat 
identifizieren. 
3. Einen Tupfer, der gründlich mit steriler (nicht 
heparinisierter) NaCl-Lösung getränkt wurde, gegen die 



 

©2011 Vascular Solutions, Inc. PN 0248 Rev AB 12/11 18  

blutende Fläche drücken und mit der Applikatorspitze das D-
Stat zwischen den Tupfer und die blutende Fläche auftragen.  
Der Tupfer hält dabei das D-Stat gegen die blutende Fläche, 
solange die Blutung anhält. Genügend D-Stat auftragen, so 
dass ein kleiner ĂBergñ an der Auftragungsstelle entsteht. 
Eine ausreichende Menge an D-Stat sorgt dafür, dass dieses 
direkt an die Blutungsquelle gelangt.  

4. Bei Gewebedefekten (ĂVertiefungenñ oder ĂKraternñ) mit 
dem Auftragen des D-Stat in der Mitte der Läsion beginnen, 
dann mit der Applikatorspitze von der Mitte des Defekts aus 
weiter D-Stat auftragen. Sicherstellen, dass die gesamte 
blutende Fläche des Gewebedefekts mit D-Stat bedeckt wird.  
Wenn möglich, den perkutanen Katheter aus dem 
Gefäßzugang entfernen.  
5. Mit einem Tupfer direkten Druck ausüben, so dass das 
D-Stat dadurch gegen die blutende Fläche gehalten wird und 
sich an die Läsion anpasst. 
6. Gefäßzugänge:  Den Tupfer nach 5 Minuten vorsichtig 
anheben und die Stelle prüfen. Wenn die Blutung aus dem 
Gefäßzugang anhält, erneut D-Stat auf die Stelle auftragen 
und direkten Druck ausüben, bis eine Hämostase erzielt ist. 

Offene chirurgische Eingriffe: Nach 2-3 Minuten den 
Tupfer vorsichtig anheben und die Stelle prüfen. Bei 
anhaltender Blutung, die sich durch eine Sättigung 
des Materials mit Blut bzw. ein Durchbluten 
auszeichnet, frisches D-Stat auf die Blutungsquelle 
auftragen und erneut 2-3 Minuten lang direkten Druck 
ausüben. Die Stelle nochmals prüfen. Wiederholen, 
bis eine Hämostase erzielt ist. Wenn die Blutung 
gestoppt ist, kann überschüssiges D-Stat durch 
vorsichtiges Spülen entfernt werden. Das Gerinnsel 
darf durch die Manipulation nicht beschädigt wird. D-
Stat kann bei Bedarf in situ belassen werden. 

7. Um die Beeinträchtigung des Gerinnsels so gering wie 
möglich zu halten, den Tupfer entfernen, sobald eine 
Hämostase erreicht ist.  Wenn die Kompresse an einem neu 
gebildeten Gerinnsel anklebt, die Kompresse mit nicht-
heparinisierter NaCl-Lösung tränken und vorsichtig entfernen. 
8.  Falls gewünscht, kann ein Verband angelegt werden.  
Die behandelte Stelle gemäß klinischem Protokoll beurteilen. 
Verschluss von iliakalen bzw. femoralen arteriellen 
Pseudoaneurysmen  
HINWEIS: Es ist äußerst wichtig, dass während dieses 
Verfahrens sterile Bedingungen aufrechterhalten werden. 
Vor Beginn des Verfahrens sicherstellen, dass die 
Behandlungsstelle in Übereinstimmung mit den sterilen 
Standardmethoden desinfiziert und abgedeckt wurde.  
1. Die Mischspritze mit dem D-Stat abnehmen und die 
Nadel (20G, 7,0cm) aufsetzen. 
2. Unter Ultraschallkontrolle Ansatz und Höhle des 
Pseudonaneurysmas identifizieren und Durchmesser und 
Länge des Pseudoaneurysmahalses bestimmen. Die Größe 
des Pseudoaneurysmas wirkt sich auf die Pendelflussrate 
aus. D-Stat kann bei Pseudoaneurysmen mit einem 
Halsdurchmesser von bis zu 4mm eingesetzt werden. 

HINWEIS: Vor dem Einsatz des Ultraschallgeräts die 
sterile Abdeckung über den Gerätekopf stülpen.  
Während der Untersuchung steriles Ultraschallgel 
verwenden. 

3. Falls gewünscht, das den Zielbereich umgebende 
Gewebe mit einem üblichen Lokalanästhetikum (nicht im 
Lieferumfang enthalten) nach den klinisch anerkannten 
Verfahren betäuben. 
4. Unter Ultraschallkontrolle die Nadel (20G, 7,0cm) in 
das Pseudoaneurysma einführen.  (Falls gewünscht, kann 
das gesamte Verfahren mittels Ultraschall-Biopsieführung 
überwacht werden.) Die erste Punktion kann abhängig von 
der Position des Pseudoaneurysmahalses proximal, distal, 
medial oder lateral erfolgen. Am häufigsten wird eine laterale 
Punktion gewählt.  Die Punktion der Höhle sollte so weit wie 
möglich vom Hals des Pseudoaneurysmas entfernt erfolgen.  
5. Den Hals des Pseudoaneurysmas komprimieren, um 
den Pendelfluss innerhalb der Höhle maximal zu reduzieren.  
Den reduzierten Fluss mit Ultraschall bestätigen und während 
der Abgabe des D-Stat weiterhin überwachen.  
6. Die Ausflussöffnung der Nadel so weit wie möglich vom 
Hals des Pseudoaneurysmas entfernt positionieren. Unter 
Aufrechterhaltung der Kompression des 
Pseudoaneurysmahalses langsam 0,5-1,5ml D-Stat 
injizieren.  Die Nadel kann nach Abgabe von D-Stat 
unabhängig von der Gerinnselbildung entfernt werden. 

Vorsicht: Wird ein Widerstand verspürt, die Abgabe 
von D-Stat unterbrechen und die Nadel entfernen. Die 
Nadel vor dem Fortsetzen des Verfahrens 
austauschen.  
Warnung: Eine direkte intraarterielle- oder 
intravenöse Injektion muss stets vermieden 
werden, da es sonst zu einer 
Okklusion/Embolisation der Gefäße kommen 
kann.  

7. Weiterhin Druck auf den Hals des Pseudoaneurysmas 
ausüben, bis unter Ultraschallkontrolle kein Pendelfluss mehr 
beobachtet werden kann. Eine komplette Thrombosierung 
der Pseudoaneurysmahöhle erfolgt in der Regel innerhalb 
von 15 bis 20 Sekunden.   
8. Wenn kein Pendelfluss mehr vorliegt, die Kompression 
langsam unter Ultraschallkontrolle lösen.  Den Druck nicht 

abrupt reduzieren, da das Gerinnsel sonst instabil werden 
kann.  Überprüfen, ob der Pendelfluss aufgehört hat. Wenn 
das Pseudoaneurysma noch vorhanden ist, Schritte 4-8 
wiederholen. 
9. Nach kompletter Thrombosierung des 
Pseudoaneurysmas, die Punktionsstelle und die distale 
Zirkulation gemäß klinischem Protokoll überwachen.  
10. Falls gewünscht, kann an der entsprechenden Stelle für 
24 Stunden ein Druckverband angelegt werden. Den 
Patienten nach Ermessen des Arztes bzw. gemäß klinischem 
Protokoll mobilisieren.  Eine Bettruhe von 2-6 Stunden nach 
dem Verfahren wird empfohlen.  
Implantation von Geräten 

1. Die Mischspritze mit dem D-Stat abnehmen. Eine 
kleine Applikatorspitze aufsetzen. 
2. Entlang der Kabel-/Schlaucheinführstelle (falls 
vorhanden) 1,0-1,5 ml D-Stat einspritzen, um Leckagen zu 
verhindern. Mit einem angefeuchteten Tupfer 2-3 Minuten 
direkten Druck auf den mit D-Stat behandelten Bereich 
ausüben. 
3. Nach 2-3 Minuten den Tupfer vorsichtig anheben und 
die Stelle prüfen. Falls die Blutung anhält, weiter direkten 
Druck ausüben, bis die Blutung stoppt. 
4. Nach Anlage der Gewebetasche für das Implantat die 
Hauttasche anheben und einen Bolus von 2-3 ml D-Stat 
direkt in die Tasche applizieren.   
5. Die Haut über der Tasche zusammendrücken und 2-3 
Minuten mit der Hand leichten Druck auf die Tasche 
ausüben. 
6. Danach die Hauttasche vorsichtig anheben und auf 
Blutungsquellen in der Tasche überprüfen. Falls die 
Blutung anhält, weitere 2-3 ml D-Stat applizieren und 
wieder manuellen Druck ausüben. D-Stat applizieren, bis 
eine Hämostase erzielt ist.   
7. Nach Verschluss der Tasche soviel D-Stat wie nötig 
applizieren, um Nahtblutungen zu verhindern.   
8. Auf der behandelten Stelle einen geeigneten Verband 
anbringen. Die Wunde gemäß kliniküblichem Protokoll 
überwachen. 
VERPACKUNG UND LAGERUNG 

Das D-Stat Flowable sollte bei Temperaturen zwischen 15  
ȏC und 30  ȏC gelagert werden. 

EINGESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG  
Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass D-Stat fließfähiges 
Hämostatikum frei von Verarbeitungsfehlern ist und vor 
dem angegebenen Verfallsdatum keine Materialfehler 
aufweist.  Die Gewährleistung beschränkt sich auf den 
Ersatz des Produkts oder die Rückerstattung des 
Kaufpreises von jeglichen Produkten, die von Vascular 
Solutions, Inc. als fehlerhaft in Bezug auf Material oder 
Verarbeitung anerkannt wurden. Vascular Solutions, Inc. ist 
nicht haftbar für versehentliche, besondere oder 
Folgeschäden, die aus dem Einsatz des D-Stat fließfähigen 
Hämostatikums resultieren.  Schäden, die an dem Produkt, 
durch Missbrauch, fehlerhafte Benutzung, Modifikation des 
Produkts oder unsachgemäße Lagerung entstehen, führen 
zum Verlust der eingeschränkten Gewährleistung.  
Kein Angestellter, Händler oder Vertreiber von Vascular 
Solutions, Inc. hat das Recht, diese eingeschränkte 
Gewährleistung zu ändern oder etwas hinzuzufügen.  Jede 

Änderung oder Hinzufügung, zu welchem Zweck auch 
immer, ist für Vascular Solutions, Inc. nicht verbindlich. 
VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE 
ANDEREN GARANTIEN AUS, DIES BETRIFFT 
AUSDRÜCKLICHE UND STILLSCHWEIGENDE 
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT 
BESCHRÄNKT AUF DIE GEWÄHRLEISTUNG DER 
MARKTGÄNGIGKEIT, DER EIGNUNG FÜR EINEN 
BESTIMMTEN VERWENDUNGSZWECK UND DER 
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER. 
PATENTE UND WARENZEICHEN 
Internationale und US Patente sind angemeldet. 
D-Stat

®
 ist eine eingetragene Marke von Vascular 

Solutions, Inc. 
Tyvek

®
 ist eine eingetragene Marke von E. I. Du Pont de 

Nemours and Company. 

 
 
 
 
 

ɅȺɈɆɇɃɆ ȷȽɀɃɆɇȷɇȼɆ D-STAT
®
 

ɃŭɖɔɑŮɠ ɉɟɐůɖɠ 
ɄɅɃɆɃɉȼ 
Ƀ ɟŮɡůŰɧɠ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ D-Stat ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ 
Ŭˊɧ ɘŬŰɟɞɨɠ ɛŮ ŮˊŬɟəɐ ŮəˊŬɑŭŮɡůɖ ůŰɖ ɢɟɐůɖ Űɖɠ 
ůɡůəŮɡɐɠ. 
ȼ ůɡůəŮɡɐ ˊŬɟɏɢŮŰŬɘ ůŰŮɑɟŬ ɔɘŬ ɛɑŬ ɢɟɐůɖ ɛɧɜɞ. ȼ 
ŮˊŬɜŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖůɖ ůɡůəŮɡɩɜ ɛɑŬɠ ɢɟɐůɖɠ ŭɖɛɘɞɡɟɔŮɑ 
ɏɜŬɜ ŭɡɜɖŰɘəɧ əɑɜŭɡɜɞ ɚɞɑɛɤɝɖɠ ɔɘŬ Űɞɜ ŬůɗŮɜɐ ɐ Űɞ 
ɢɟɐůŰɖ. ȼ ɛɧɚɡɜůɖ Űɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɏɢŮɘ ɤɠ 
ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ Űɖɜ ŬůɗɏɜŮɘŬ ɐ Űɞ ůɞɓŬɟɧ ŰɟŬɡɛŬŰɘůɛɧ Űɞɡ 
ŬůɗŮɜɞɨɠ. 
ɄȺɅȽũɅȷūȼ ɆɈɆȾȺɈȼɆ 

ȾɎɗŮ ɟŮɡůŰɧɠ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ D-Stat Űɖɠ Vascular Solutions (D-
Stat) ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ŰŬ ŬəɧɚɞɡɗŬ ɛɏɟɖ: 

ūɘŬɚɑŭɘɞ ɗɟɞɛɓɑɜɖɠ (5.000 
ɛɞɜɎŭŮɠ)  

ȾɞɚɚŬɔɧɜɞ (200 mg), ˊɞɡ 
ˊŮɟɘɏɢŮŰŬɘ ůŮ ɛɑŬ ůɨɟɘɔɔŬ Űɤɜ 
10ml ɛŮ ˊɟɞůŬɟŰɖɛɏɜɞ 
ŮɝɎɟŰɖɛŬ ŬɜɎɛŮɘɝɖɠ luer 

 

ūɘŬɚɑŭɘɞ ŭɘŬɚɨŰɖ (5ml) 
 

ȺɝŬɟŰɐɛŬŰŬ ŬɜɎɛŮɘɝɖɠ (ůɨɟɘɔɔŬ 
10ml əŬɘ əɞɑɚɖ ɓŮɚɧɜŬ 
ˊɟɞůˊɏɚŬůɖɠ űɘŬɚɘŭɑɞɡ) 

 

ȺɝŬɟŰɐɛŬŰŬ ŮűŬɟɛɞɔɐɠ: (1) 
ŬˊɚɘəŬŰɏɟ ɛɘəɟɞɨ 
ŭɘŬɛŮŰɟɐɛŬŰɞɠ əŬɘ (1) ɓŮɚɧɜŬ 
20 Gauge, 2,75" / 7cm 

 

ȼ ɗɟɞɛɓɑɜɖ ŮɑɜŬɘ ɛɑŬ ˊɟɤŰŮɥɜɘəɐ ɞɡůɑŬ, ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ 
ɛɏůɤ ɛɑŬɠ ŬɜŰɑŭɟŬůɖɠ ɛŮŰŬŰɟɞˊɐɠ, əŬŰɎ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ɖ 
ˊɟɞɗɟɞɛɓɑɜɖ ɓɧŮɘŬɠ ˊɟɞɏɚŮɡůɖɠ ŮɜŮɟɔɞˊɞɘŮɑŰŬɘ Ŭˊɧ 
ɗɟɞɛɓɞˊɚŬůŰɑɜɖ ɘůŰɞɨ ɓɧŮɘŬɠ ˊɟɞɏɚŮɡůɖɠ ˊŬɟɞɡůɑŬ 
ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ŬůɓŮůŰɑɞɡ. ȼ ɗɟɞɛɓɑɜɖ ŭɘŬŰɑɗŮŰŬɘ ɤɠ 
ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɖ ůəɧɜɖ, ɖ ɞˊɞɑŬ ɏɢŮɘ ɝɖɟŬɜɗŮɑ ɛŮ ɣɨɝɖ ůŰɞɜ 
ŰŮɚɘəɧ ˊŮɟɘɏəŰɖ. ɇɞ űɘŬɚɑŭɘɞ ɗɟɞɛɓɑɜɖɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Ůˊɑůɖɠ 
ɛŬɜɜɘŰɧɚɖ əŬɘ ɢɚɤɟɘɞɨɢɞ ɜɎŰɟɘɞ. ȼ ɛŬɜɜɘŰɧɚɖ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮŰŬɘ 
ɔɘŬ ɜŬ əŬŰŬůŰɐůŮɘ Űɞ ɝɖɟŬɛɏɜɞ ˊɟɞɥɧɜ ŮɨɗɟɡˊŰɞ əŬɘ 
ˊŮɟɘůůɧŰŮɟɞ ŮɡŭɘɎɚɡŰɞ. ɇɞ ɡɚɘəɧ ŭŮɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ůɡɜŰɖɟɖŰɘəɏɠ 
ɞɡůɑŮɠ əŬɘ ɏɢŮɘ əŬɗŬɟɘůŰŮɑ ɢɟɤɛŬŰɞɔɟŬűɘəɎ. ȼ ɗɟɞɛɓɑɜɖ ŭŮɜ 
ŬˊŬɘŰŮɑ ŮɜŭɘɎɛŮůɞ űɡůɘɞɚɞɔɘəɧ ŬɜŰɘŭɟŬůŰɐɟɘɞ ɔɘŬ Űɖɜ 
ŬɜŰɑŭɟŬůɐ Űɖɠ. ȼ ɗɟɞɛɓɑɜɖ ɛŮŰŬŰɟɏˊŮɘ ŬˊŮɡɗŮɑŬɠ Űɞ 
ɘɜɤŭɞɔɧɜɞ ůŮ ɘɜɩŭŮɠ. 
ɇɞ əɞɚɚŬɔɧɜɞ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬɠ ɛŬɚŬəɧɠ, ɚŮɡəɧɠ, ŮɨəŬɛˊŰɞɠ əŬɘ 
ŬˊɞɟɟɞűɖŰɘəɧɠ ŬɘɛɞůŰŬŰɘəɧɠ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬɠ, ɞ ɞˊɞɑɞɠ 
ɚŬɛɓɎɜŮŰŬɘ Ŭˊɧ əŬɗŬɟɘůɛɏɜɞ ɓɧŮɘɞ Ůɜ Űɤ ɓɎɗŮɘ əŬɛˊŰɘəɧ 
ŰɏɜɞɜŰŬ. ɇɞ əɞɚɚŬɔɧɜɞ ˊŬɟŬůəŮɡɎɕŮŰŬɘ ůŮ ɢŬɚŬɟɐ, ɘɜɩŭɖ 
ɛɞɟűɐ. ɇɞ əɞɚɚŬɔɧɜɞ ŮɚəɨŮɘ ŬɘɛɞˊŮŰɎɚɘŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ 
ˊɟɞůəɞɚɚɩɜŰŬɘ ůŰŬ ɘɜɑŭɘŬ əŬɘ ɡˊɧəŮɘɜŰŬɘ ůŰɞ űŬɘɜɧɛŮɜɞ 
ŬˊŮɚŮɡɗɏɟɤůɖɠ ɔɘŬ ɜŬ ŮɜŮɟɔɞˊɞɘɐůɞɡɜ Űɖ ůɡůůɩɟŮɡůɖ 
ŬɘɛɞˊŮŰŬɚɑɤɜ ůŮ ɗɟɧɛɓɞɡɠ ůŰɞɡɠ ŭɘɎɛŮůɞɡɠ ɢɩɟɞɡɠ Űɖɠ 
ɘɜɩŭɞɡɠ ɛɎɕŬɠ. ɇɞ əɞɚɚŬɔɧɜɞ ˊŬɟɏɢŮɘ ɛɑŬ ŰɟɘůŭɘɎůŰŬŰɖ 
ɛɐŰɟŬ ɔɘŬ ˊɟɧůɗŮŰɖ Ůɜɑůɢɡůɖ Űɞɡ ɗɟɧɛɓɞɡ. ȼ ŭɟɎůɖ Űɞɡ 
əɞɚɚŬɔɧɜɞɡ ɧůɞɜ ŬűɞɟɎ Űɖɜ ˊɟɞůəɧɚɚɖůɖ əŬɘ Űɖɜ 
ůɡůůɩɟŮɡůɖ Űɤɜ ŬɘɛɞˊŮŰŬɚɑɤɜ ŭŮɜ ŮɛˊɞŭɑɕŮŰŬɘ Ŭˊɧ 
ɖˊŬɟɑɜɖ in vitro. 
ɇɞ ŭɘŬɚɡŰɘəɧ ɛɏůɞ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŬˊɞůŰŮɘɟɤɛɏɜɞ, ɟɡɗɛɘůŰɘəɧ 
ŭɘɎɚɡɛŬ ɢɚɤɟɘɞɨɢɞɡ ŬůɓŮůŰɑɞɡ əŬɘ ɜŮɟɞɨ. ɀŮ Űɖ ɢɟɐůɖ 
Űɤɜ ŮɝŬɟŰɖɛɎŰɤɜ ŬɜɎɛŮɘɝɖɠ, Űɧůɞ ɖ ɗɟɞɛɓɑɜɖ ɧůɞ əŬɘ Űɞ 
əɞɚɚŬɔɧɜɞ ŬɜŬůɡɜŰɑɗŮɜŰŬɘ ɛŮ Űɞ ŭɘŬɚɨŰɖ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ 
ɢɟɐůɖ. Ƀ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ ŮɔɢɨŮŰŬɘ ůŰɖɜ ˊɟɞɞɟɘɕɧɛŮɜɖ ɗɏůɖ 
Ŭɔɤɔɐɠ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɤɜ ŮɝŬɟŰɖɛɎŰɤɜ ŮűŬɟɛɞɔɐɠ 
(ŬˊɚɘəŬŰɏɟ) ˊɞɡ ˊŬɟɏɢɞɜŰŬɘ. ȼ ŬɘɛɧůŰŬůɖ ŮˊɘŰɡɔɢɎɜŮŰŬɘ 
ɢɎɟɖ ůŰɘɠ űɡůɘɞɚɞɔɘəɏɠ ɘŭɘɧŰɖŰŮɠ ˊɟɞŬɔɤɔɐɠ ˊɐɝɖɠ, Űɘɠ 
ɞˊɞɑŮɠ ŭɘŬɗɏŰŮɘ ɞ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ. Ƀ ɟŮɡůŰɧɠ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ D-Stat 
ŮɑɜŬɘ ɓɘɞůɡɛɓŬŰɧɠ, ɛɖ ˊɡɟŮŰɞɔɧɜɞɠ əŬɘ ˊɟɞɞɟɑɕŮŰŬɘ ɜŬ 
ˊŬɟŬɛŮɑɜŮɘ in situ.  
ȺɁȹȺȽɂȺȽɆ 
Ƀ ɟŮɡůŰɧɠ ŬɘɛɞůŰɎŰɖɠ D-Stat ŮɜŭŮɑəɜɡŰŬɘ ɔɘŬ ɢɟɐůɖ: 
ůŮ ɢŮɘɟɞɡɟɔɘəɏɠ ŮˊŮɛɓɎůŮɘɠ (ŮəŰɧɠ Ŭˊɧ ɜŮɡɟɞɢŮɘɟɞɡɟɔɘəɏɠ, 
ɞűɗŬɚɛɘəɏɠ əŬɘ ɞɡɟɞɚɞɔɘəɏɠ) ɤɠ ůɡɛˊɚɖɟɤɛŬŰɘəɧ ɛɏůɞ 
ŬɘɛɧůŰŬůɖɠ, ɧŰŬɜ ɞ ɏɚŮɔɢɞɠ Űɖɠ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬɠ ɛŮ Ŭˊɞɚɑɜɤůɖ 
ɐ ɛŮ Űɘɠ ůɡɛɓŬŰɘəɏɠ ŭɘŬŭɘəŬůɑŮɠ ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɧɠ ɐ 
ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ŮűɘəŰɧɠ. 
ůŰɖɜ Űɞˊɘəɐ ŬɜŰɘɛŮŰɩˊɘůɖ əŬɘ ɏɚŮɔɢɞ Űɖɠ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬɠ Ŭˊɧ 
ɗɏůŮɘɠ ŬɔɔŮɘŬəɐɠ ˊɟɞůˊɏɚŬůɖɠ əŬɘ ŭɘŬŭŮɟɛɘəɞɨɠ əŬɗŮŰɐɟŮɠ 
əŬɘ ůɤɚɐɜŮɠ. 
ůŰɖ ůűɟɎɔɘůɖ ɣŮɡŭɞŬɜŮɡɟɡůɛɎŰɤɜ Űɖɠ ɚŬɔɞɜɑɞɡ əŬɘ Űɖɠ 
ɛɖɟɘŬɑŬɠ ŬɟŰɖɟɑŬɠ. 
ůŮ ɢŮɘɟɞɡɟɔɘəɏɠ ŮˊŮɛɓɎůŮɘɠ, əŬŰɎ Űɖɜ ŰɞˊɞɗɏŰɖůɖ 
ŮɛűɡŰŮɨůɘɛɤɜ ɘŬŰɟɘəɩɜ ůɡůəŮɡɩɜ (ˊ.ɢ. ůɡůŰɐɛŬŰŬ 
ɢɞɟɐɔɖůɖɠ űŬɟɛɎəɤɜ, ɜŮɡɟɞŭɘŮɔɏɟŰŮɠ, ŮɛűɡŰŮɨůɘɛɞɡɠ 
əŬɟŭɘɞɛŮŰŬŰɟɞˊŮɑɠ/ ŬˊɘɜɘŭɤŰɏɠ əŬɘ ŮɛűɡŰŮɨɛŬŰŬ ɔŮɜɜɐŰɟɘŬɠ 
ɓɖɛŬŰɞŭɧŰɖ) ɔɘŬ Űɖ ɛŮɑɤůɖ Űɖɠ ŮɛűɎɜɘůɖɠ əɚɘɜɘəɩɠ 
ůɢŮŰɘəɩɜ ŬɘɛŬŰɤɛɎŰɤɜ ůŮ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜɞɡɜ 
ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɛŮ ŬɜŰɘˊɖəŰɘəɎ űɎɟɛŬəŬ əŬɘ ɏɢɞɡɜ Ŭɡɝɖɛɏɜɞ 
əɑɜŭɡɜɞ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬɠ. 

 
 




