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D-Stat
®
 Dry Hemostatic Bandage 

Model 3000 

Instructions For Use 

USA CAUTION 

Federal (USA) law restricts this device to sale by 
or on the order of a physician. 

CAUTION 

The D-Stat Dry procedure should be performed 
by physicians or physican-directed allied health 
care professionals with adequate training in the 
use of the device. The device is provided sterile 
for single use only. Reuse of single-use device 
creates a potential risk of patient or user 
infections. Contamination of the device may lead 
to illness or serious patient injury. 

DEVICE DESCRIPTION 

Each D-Stat Dry hemostatic bandage (D-Stat Dry) 
consists of the following components: 

¶ Lyophilized pad consisting of thrombin, 
sodium carboxymethylcellulose and 
calcium chloride in a nonwoven gauze 

¶ Adhesive bandage 

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. Thrombin contains no 
preservative and has been chromatographically 
purified. Thrombin requires no intermediate 
physiological agent for its reaction. It converts 
fibrinogen directly to fibrin. This product contains 
not less than 200 units of bovine derived 
thrombin. 

Sodium carboxymethylcellulose, also known as 
cellulose gum or CMC, serves as the matrix for 
the lyophilized pad and as a suspension agent for 
the thrombin. 

Hemostasis is achieved by the physiological 
coagulation-inducing properties of the lyophilized 
pad combined with manual compression. 

The D-Stat Dry has been sterilized with 
irradiation. 

INDICATIONS 

The D-Stat Dry is applied topically as an adjunct 
to manual compression and is indicated for the 
control of surface bleeding from vascular access 
sites and percutaneous catheters or tubes and 
reducing the time-to-hemostasis in patients 
undergoing diagnostic endovascular procedures 
utilizing 4-6 Fr. introducer sheaths.   

CONTRAINDICATIONS 

The D-Stat Dry is contraindicated in persons with 
known sensitivity to bovine-derived materials. 

 

English/Instructions for Use .........................  1 

Ļesky/N§vod k pouģit² .................................  5 

Dansk/Brugsanvisning .................................  9 

Nederlands/Gebruiksaanwijzing .................. 13 

Suomi/Käyttöohje ......................................... 17 

Fran­ais/Mode dôemploi............................... 21 

Deutsch/Bedienungsanleitung ..................... 25 

ȺɚɚɖɜɘəɎ/ɃŭɖɔɑŮɠ ɉɟɐůɖɠ ........................... 29 

Italiano/Istruzioni per l'uso ........................... 33 

Jňzyk polski/Instrukcja obsğugi .................... 37 

Português/Instruções de utilização  ............ 41 

Español/Instrucciones de uso  ..................... 46 

Svenska/Bruksanvisning ............................. 50 

T¿rk­e/Kullanma Talimatē ............................ 54 

 

 

 

 

 

 

 



 

2 

 

WARNINGS 

Do not place the D-Stat Dry into blood vessels. 
Extensive intravascular clotting and even death 
may result. 

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. 

 

Do not use D-Stat Dry as a replacement for 
absorbable hemostats. This product contains non-
absorbable materials and is not intended to be left 
in the body. 

Do not leave the D-Stat Dry adhesive bandage 
attached for more than 24 hours. Skin irritation 
may result. 

PRECAUTIONS 

Do not use the D-Stat Dry if the packaging has 
been damaged. 

The safety and effectiveness of the D-Stat Dry 
have not been established in children and 
pregnant women who have undergone a 
diagnostic endovascular procedure involving a 4-
6 Fr. sheath.   

The D-Stat Dry should not be used in the 
presence of infection. It should be used with 
caution in contaminated areas of the body. 

Do not touch the D-Stat Dry lyophilized pad with 
wet gloves or expose the pad to liquid. Absorption 
of the liquid and destruction of the pad will result. 

ADVERSE EVENTS 

A recognized rare potential reaction associated 
with the use of bovine derived thrombin is the 
development of inhibitory antibodies, which 
interferes with hemostasis. 

RANDOMIZED MULTI-CENTER 
INVESTIGATION 

The purpose of this study was to evaluate the 
safety and effectiveness of the D-Stat Dry 

hemostatic bandage in patients undergoing 
diagnostic endovascular catheterization 
procedures that utilized a 4F, 5F or 6F introducer 
sheath. This prospective, multi-center (5 centers), 
randomized, non-significant risk investigation 
evaluated a total of three hundred seventy-six 
(376) subjects randomized at a 1:1 ratio to 
treatment with either D-Stat Dry with manual 
compression (the Investigation Group) or 
standard manual compression alone (the Control 
Group). Of the 376 randomized patients, 187 
(49.73%) were randomized to the Investigation 
Group and 189 (50.27%) were randomized to the 
Control Group. 

A total of 3 major adverse events (1 D-Stat Dry, 2 
Standard Compression) were reported during the 
randomized investigation. All of these major 
adverse events were determined to be unrelated 
to post procedure methods.   

Table 1 presents the distribution of major adverse 
events for the treatment groups. No statistical 
differences were observed between groups. 

Table 1: Distribution of Major Adverse Events 

 Treatment Group 

p value 

 

Investigat
ion 

Group 
(n=187) 

Control 
Group 

(n=189) 

 % N % n 

Pseudoane
urysm 

0.0 0 0.5 1 1.000* 

Retroperito
neal bleed 

0.5 1 0.0 0 0.497* 

Other 
(rhythm 
disturbanc
e) 

0.0 0 0.5 1 1.000* 

All adverse 
events 

0.5 1 1.1 2 0.0001** 

* Calculated using Fisherôs Exact Test. 
** Calculated using Blackwelderôs Test of Non-inferiority. 

This clinical investigation yielded a low major 
adverse event rate of 0.5% (1/187) in the 
Investigation Group and 1.1% (2/189) in the 
Control Group, and the Investigation Group was 
demonstrated to be statistically non-inferior to the 
Control Group. In addition, no unanticipated 
adverse device effects were observed. This trial 
demonstrated that use of D-Stat Dry as an 
adjunct to standard manual compression in the 
intended study population was safe. 

A total of three minor adverse events (1 D-Stat 
Dry, 2 Standard Compression) were reported 
during this investigation as described in Table 2. 
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Table 2: Distribution of Minor Adverse Events 

Minor 
Adverse 
Events 

Investigatio
n Group 

n = 187 

Control  

Group 

n = 189 

Combi
ned 

Groups 

n = 376 

 % n % n % n 

Non-
treated 
pseudoan
eurysm or 
non-
treated 
arterioven
ous (AV) 
fistula 
document
ed by 
ultrasoun
d 

0.0 0.0 0.5 1 0.3 1 

Access 
site 
hematom
a > 6 cm 

0.5 1 0.5 1 0.5 2 

The primary effectiveness endpoint of this clinical 
trial was to demonstrate a reduced time-to-
hemostasis with D-Stat Dry as compared with 
standard manual compression in patients with a 
bleeding femoral arterial access site subsequent 
to a diagnostic endovascular catheterization 
procedure. 

Time-to-hemostasis was defined as: the time from 
the removal of the femoral artery sheath and 
initiation of compression at the femoral arterial 
access site to the time hemostasis is first 
observed at the femoral arterial access site, so 
long as hemostasis was maintained for at least 5 
consecutive minutes following the first 
observation of hemostasis. 

Conduct of this trial successfully demonstrated 
the effectiveness of D-Stat Dry in the overall 
reduction in Time-To-Hemostasis as evidenced in 
the mean TTH observed for the Investigation 
Group of 7.8 minutes compared to the observed 
mean TTH of 13.0 minutes for the Control Group.  
As previously stated, this difference is significant 
with a p-value of 0.001. Further, a 50% reduction 
in the median Time-To-Hemostasis (6 minutes) 
was observed in the Investigation Group when 
compared to the Control Group (12 minutes). 

A summary of this data is presented in Table 3 
below. 

 

 

 

 

 

 

 

Table 3: Time-To-Hemostasis (TTH) Results  

 Treatment Group 

 
Investigation 

Group 
Control 
Group 

n 187 189 

Median TTH 
(mins) 

6.0 12.0 

Mean TTH 
(mins)* 

7.8 13.0 

± Standard 
Deviation 

3.0 6.4 

Range 
(min/max) 

6, 22 6, 31 

p-value* 0.001 

*Wilcoxonôs Rank-sum Test 

Note that the safety and effectiveness of D-Stat 
Dry has not been established in the following 
patient populations: 

¶ Patients undergoing an interventional 
procedure via the same sheath through 
which the study procedure was performed 

¶ Patients who have a posterior wall stick 
during access of the femoral artery 

¶ Patients who have multiple (>1) tissue 
tracts made during access of the femoral 
artery 

¶ Patients who have been heavily 
anticoagulated (ACT >400 sec) at the end 
of the catheterization procedure 

¶ Patients receiving Angiomax or Refludan  

¶ Patients who have arterial introducer 
sheaths of <4F and >6F 

¶ Patients who have a large hematoma 
(>6cm in diameter) present prior to topical 
sealing 

¶ Patients with ñuncontrolledò blood pressure 
(systolic >180mm Hg / diastolic >110mm 
Hg) at end of catheterization procedure 

¶ Patients with a known bleeding disorder, 
including thrombocytopenia (<100,000 
platelet count), thrombasthenia, 
hemophilia, von Willebrandôs disease or 
anemia (Hgb <10g/dL; Hct <30) 

¶ Women who are known or suspected to be 
pregnant or lactating  

¶ Patients receiving coumadin/warfarin with 
a documented baseline INR >2.0 

¶ Patients receiving thrombolytic therapy 
(e.g., strepto-kinase, urokinase, t-PA) 
within the last 24 hours 

¶ Patients with known allergies to bovine-
derived products 

CLINICAL PROCEDURE 

The following instructions provide technical 
direction but do not obviate the necessity of 
formal training in the use of the D-Stat Dry.  The 
techniques and procedures described do not 
represent ALL medically acceptable protocols, nor 
are they intended as a substitute for the 
physician's experience and judgement in treating 
any specific patient. 
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Carefully inspect the D-Stat Dry packaging (foil 
pouch and tyvek sealed inner tray) and 
components for damage prior to use. 

Application Procedure 

1. Using sterile technique, open the foil pouch 
and transfer the tray into the sterile field. 

2. Peel back the lid of the tray completely. On 
a sterile drape, turn the tray upside down 
and tap on the bottom to detach the D-Stat 
Dry pad from the tray. 

Precaution: Do not touch the D-Stat Dry 
lyophilized pad with wet gloves or expose 
the D-Stat Dry pad to liquid. Absorption of 
the liquid and destruction of the pad will 
result. 

3. Using sterile technique, open the adhesive 
bandage packaging and transfer the 
bandage into the sterile field. 

4. When using D-Stat Dry in patients that have 
undergone a diagnostic endovascular 
procedure, place the pad directly over the 
puncture site and apply manual 
compression for at least 6 minutes. Reapply 
manual compression if bleeding continues 
until bleeding has stopped. 

5. Apply adhesive bandage to site.  
 
Note: Table 4 below offers minimum guidelines to 
assist in determination of ambulation times for 
diagnostic endovascular patients; however, these 
guidelines should not supercede clinical judgment 
based on the medical condition of the individual 
patient. 

Table 4: Ambulation Guidelines 

Medication 
Status 

Sheath 
Size 

Ambulation 
Guidelines 

Not Anti-
coagulated 

4, 5, 6 Fr. 1.5 to 2.5 hours 
bed rest post 
sheath removal 

Anti-coagulated 4, 5, 6 Fr. 2.0 to 3.0 hours 
bed rest post 
sheath removal 

6. When using D-Stat Dry to control other 
types of topical bleeding, apply the D-Stat 
Dry directly over the source of the bleeding. 
In cases of active bleeding, apply adjunct 
manual compression. 

7. If desired, the D-Stat Dry may be left in 
place for up to 24 hours. 

Warning: Do not leave the D-Stat Dry 
adhesive bandage attached for more 
than 24 hours. Skin irritation may result. 

 Upon removing the adhesive bandage, do 
not disrupt the clot by physical 
manipulation. If the adhesive bandage 
adheres to the placement site, gently 
irrigate the bandage with non-heparinized 
saline and carefully remove it. 

 

3MÊ TegadermÊ Transparent Film Dressing 
Frame Style 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Description: TegadermÊ Film consists of a thin 
film backing with a non-latex, hypoallergenic 
adhesive. TegadermÊ Film with Border is 
notched and reinforced with soft cloth tape to 
provide a better seal around catheters and other 
devices. The dressing is breathable, allowing 
good oxygen and moisture vapor exchange. It is 
waterproof and impermeable to liquids, bacteria, 
and viruses. *An intact dressing protects the site 
from outside contamination. 
*Laboratory testing has proven TegadermÊ and 
TegadermÊ HP Film provide a barrier against 
HIV-1 and HBV while the dressings remain intact 
without leakage. 

Indications: TegadermÊ Film can be used to 

cover and protect catheter sites and wounds, to 
maintain a moist environment for wound  
healing or to facilitate autolytic debridement, as  
a secondary dressing, as a protective cover over 
at-risk skin, to secure devices to the skin,  
to cover first and second degree burns, and as  
a protective eye covering. Do not use the 
dressing as a replacement for sutures and other 
primary wound closure methods. 

Precautions: 
1. Stop any bleeding at the site before 

applying the dressing. 

2. Do not stretch the dressing during application 
as tension can cause skin trauma. 

3. Make sure the skin is clean, free of soap 
residue and lotion and allowed to dry 
thoroughly before applying the dressing to 
prevent skin irritation and to ensure good 
adhesion. 

4. The dressing may be used on an infected 
site, only when under the care of a health 
care professional. 

5. Antimicrobial ointments containing 
polyethylene glycols may compromise the 
strength of the TegadermÊ HP Transparent 
Film Dressings. 

6. TegadermÊ Transparent Dressings should 
not be re-sterilized by gamma, E-beam or 
steam methods. 

Instructions for Use: Refer to figures. 
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If you have any questions or comments, contact 
the 3M Health Care Customer Help Line at  
1-800-228-3957 OR GO TO WWW.3M.COM. 

LIMITED WARRANTY 

Vascular Solutions, Inc. warrants that the D-Stat 
Dry adhesive bandage 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 Dstat Dry adhesive 
bandage. 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. 

D-Stat
®
 is a registered trademark of Vascular 

Solutions, Inc.  

See the International Symbols Glossary on page 

59. 

 

Hemostatický obvaz D-Stat
®
 Dry 

Model 3000 

N§vod k pouģit²  

UPOZORNŉNĉ  

Obvaz D-Stat Dry by mŊl bĨt pouģ²v§n pouze 
l®kaŚi nebo odbornĨmi pracovn²ky ve 
zdravotnictv²,s patŚiļnĨm ġkolen²m v uģ²v§n² 
produktu a jeġtŊ pod l®kaŚskĨm dohledem. Toto 
zaŚ²zen² se dod§v§ seriln² a je urļeno pouze k 
jednor§zov®mu pouģit². Opakovan® pouģit² 
jednor§zov®ho zaŚ²zen² nese potenci§ln² 
nebezpeļ² infekce pacienta ļi uģivatele. 
Konzaminace zaŚ²zen² mŢģe v®st k onemocnŊn² 
ļi v§ģn®mu poġkozen² pacienta. 

POPIS VÝROBKU 

KaģdĨ D-Stat Dry hemostatický obvaz(D-Stat Dry) 
se skl§d§ z n§sleduj²c²ch souļ§st²: 

¶ Lyofilizovan§ vloģka obsahuj²c² trombin, 
sŢl karboxymethylcelulozy a kalcium 
chlorid v netkané gáze 

¶ Adhezivní obvaz 

Trombin je protein vznikaj²c² prostŚednictvím 
konverzn² reakce, pŚi n²ģ je aktivov§n bovinn² 
protrombin bovinn²m tk§ŔovĨm tromboplastinem 
za pŚ²tomnosti kalcium chloridu. Trombin byl 
chromatograficky purifikován a neobsahuje 
ģ§dnou konzervaļn² pŚ²mŊs. Ke sv® reakci 
trombin nepotŚebuje ģ§dnĨ fysiologický mediátor. 
Trombin konvertuje fibrinogen pŚ²mo na fibrin. 
Tento prepar§t obsahuje nejm®nŊ 200 jednotek 
trombinu vyrobeného z bovinního séra. 

Sodn§ sŢl karboxymethylcelul·sy, rovnŊģ 
nazývána celulosovou gumou nebo CMC, je 
matric² lyofilizovan® vloģky a nosnou látkou 
trombinu. 

Hemost§zy je dosaģeno fyziologickou koagulac² ï 
vyuģit²m vlastnost² lyofilizovan®ho polġt§Śku 
v kombinaci s manuální kompresí.  

D-Stat Dry byl sterilizován radiací. 

INDIKACE   

D-Stat Dry se aplikuje lok§lnŊ jako doplnŊk 
manuální komprese. Je indikován ke kontrole 
povrchov®ho krv§cen² z c®vn²ch vstupŢ a 
perkut§nn²ch katetrŢ ļi hadiļek, a ke zkr§cen² 
doby do z§stavy krv§cen² u pacientŢ 
absolvujících diagnostické endovaskulární 
z§kroky pomoc² zav§dŊc²ch pouzder o rozmŊru 4-
6 F. 

KONTRAINDIKACE  

D-Stat Dry je kontraindikován u osob alergických 
na bovinn² pŚ²pravky. 

UPOZORNŉNĉ 

Neaplikujete D-Stat Dry do krevn²ho ŚeļiġtŊ. 
Mohlo by dojít k rozsáhlé intravaskulární 
koagulaci ļi dokonce k ¼mrt². 

Pouģ²v§n² lok§ln²ch trombinovĨch pŚ²pravkŢ z 
bovinn²ho s®ra mŢģe nŊkdy v®st k poruchám 
krevn² sr§ģlivosti.Poļ²naje asymptomatickĨmi 
odchylkami laboratorn²ch hodnot jako napŚ²klad 
protrombinov®ho ļasu(PT) a parci§ln²ho 
tromboplastinov®ho ļasu(PTT) aģ po z§vaģn§ 
krvácení nebo trombosy, která mohou být ve 
vz§cnĨch pŚ²padech smrteln§. Zd§ se, ģe tyto 
hemostatick® ¼ļinky souvis² s tvorbou protil§tek 
proti bovinnímu trombinu a/nebo proti faktoru V, 
kterĨ v nŊkterĨch pŚ²padech mŢģe kŚ²ģovŊ 
reagovat s lidským V faktorem a tak vést k 
nedostatku humánního faktoru V. Opakovaná 
klinická aplikace lokálního bovinního trombinu 
zvyġuje pravdŊpodobnost tvorby protil§tek proti 
trombinu a/nebo faktoru V. Je doporuļeno 
konsultovat odborníka na poruchy krevní 
sr§ģlivosti v pŚ²padech abnorm§ln²ch 
laboratorn²ch hodnot krevn² sr§ģlivosti,zvĨġen® 
krvácivosti nebo naopak sr§ģlivosti po lok§ln²m 
pouģit² trombinu.Jak®koliv terapeutick® z§kroky 
musí brát v úvahu imunologický podklad této 
situace. Pacienti s protil§tkami proti pŚ²pravkŢm z 
bovinn²ho trombinu by nemŊli opakovanŊ 
pouģ²vat tŊchto pŚ²pravkŢ. 
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Absorbovatelný hemostatický materiál 
nenahrazujte obvazem D-Stat Dry. Tento výrobek 
obsahuje nevstŚebatelnĨ materi§l a nen² urļen k 
ponech§n² v tŊle. 

Neponechávejte adhezivní obvaz D-Stat Dry na 
poranŊn®m m²stŊ d®le neģ 24 hodin. MŢģe to v®st 
k podr§ģdŊn² pokoģky. 

PREVENTIVNĉ OPATřENĉ 

Nepouģ²vejte D Stat Dry pokud je balen² 
poġkozeno. 

Bezpeļnost a ¼ļinnost pouģit² D-Stat Dry u dŊt² a 
tŊhotnĨch nebyla dosud stanovena. Bezpeļnost a 
¼ļinnost vĨrobku nebyla stanovena u dŊt² a 
tŊhotnĨch ģen, kter® absolvovaly diagnostickĨ 
endovaskul§rn² z§krok pomoc² zav§dŊc²ho 
pouzdra 4-6 F. 

Je-li pŚ²tomna infekce, D-Stat Dry by se nemŊl 
pouģ²vat. Na neļistĨch povrġ²ch tŊla je tŚeba jej 
pouģ²vat se zvĨġenou opatrnost². 

NedotĨkejte se lyofilisovan® vloģky vlhkĨmi 
rukavicemi a nenam§ļejte ji. Tekutina se vstŚeb§ 
vloģkou a zcela ji zniļ². 

NEĢĆDOUCĉ ĐĻINKY 

VġeobecnŊ zn§m§, byŠ vz§cn§, je reakce 
souvisej²c² se vznikem inhibiļn²ch protil§tek pŚi 
pouģ²v§n² bovinn²ho trombinu, kter® nepŚ²znivŊ 
zasahuj² do prŢbŊhu hemostazy. 

RANDOMIZOVANÉ MULTICENTRICKÉ 
HODNOCENÍ 

Đļelem t®to studie bylo zhodnocen² bezpeļnosti 
a ¼ļinnosti hemostatick®ho obvazu D-Stat Dry u 
pacientŢ absolvuj²c²ch diagnostickou 
endovaskul§rn² katetrizaci s vyuģit²m zav§dŊc²ch 
pouzder o rozmŊru 4 F, 5 F ļi 6 F. Do tohoto 
prospektivního, multicentrického (5 center 
celkem) a randomizovaného hodnocení 
nevĨznamn®ho rizika bylo zaŚazeno celkem tŚi sta 
sedmdes§t ġest pacientŢ randomizovanĨch v 
pomŊru 1:1 k oġetŚen² buŅ pomoc² obvazu D-Stat 
Dry a manu§ln² komprese (hodnocen§ skupina) ļi 
pouze formou standardní manuální komprese 
(kontroln² skupina). Z celkov®ho poļtu 376 
randomizovanĨch pacientŢ bylo 187 (49,73 %) 
pacientŢ randomizov§no do hodnocen® skupiny a 
189 (50,27 %) pacientŢ do kontroln² skupiny. 

BŊhem randomizovan® studie byly hl§ġeny 
celkem vĨskyty 3 z§vaģnĨch neģ§douc²ch pŚ²hod 
(1 u D-Stat Dry, 2 u standardní komprese). U 
vġech tŚ² z§vaģnĨch neģ§douc²ch pŚ²hod bylo 
zjiġtŊno, ģe s hodnocenĨmi metodami po z§kroku 
nesouvisely. 

Tabulka 1 uv§d² distribuci z§vaģnĨch 
neģ§douc²ch pŚ²hod pro obŊ skupiny. Mezi 
skupinami nebyly zjiġtŊny ģ§dn® statistick® 
rozdíly. 

 

 

Tabulka 1:Distribuce z§vaģnĨch neģ§douc²ch 
pŚ²hod 

 
Skupina 

 

Hodnoa p 
 

 

Hodnoce
ná 

skupina 
(n=187) 

Kontrolní 
skupina 
(n=189) 

 % N % n 

pseudoa
neuryma 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Retroperit
oneální 
krvácení 

0,5 1 0,0 0 0,497* 

Jiné 
(poruchy 
rytmu) 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Vġechny 
neģ§douc
² pŚ²hody 

0,5 1 1,1 2 0,0001** 

*Vypoļ²t§no pomoc² Fisherova exaktn²ho testu. 
**Vypoļ²t§no pomoc² Blackwelderova testu rovnocennosti 
(non-inferiority). 

Toto klinick® hodnocen² pŚineslo n²zkĨ vĨskyt 
z§vaģnĨch neģ§douc²ch pŚ²hod - 0,5 % (1/187) v 
hodnocen® skupinŊ a 1,1% (2/189) v kontroln² 
skupinŊ. KromŊ toho nebyly pozorov§ny ģ§dn® z 
pŚedpokl§danĨch neģ§douc²ch pŚ²hod. KromŊ 
toho nebyly pozorov§ny ģ§dn® z 
pŚedpokl§danĨch neģ§douc²ch pŚ²hod. Studie 
prok§zala, ģe pouģit² obvazu D-Stat Dry jako 
doplŔku ke standardn² manu§ln² kompresi je u 
urļen® studijn² populace bezpeļn®.  
BŊhem studie byly hl§ġeny celkem 3 vĨskyty 
m®nŊ z§vaģnĨch neģ§douc²ch pŚ²hod (1 u D-Stat 
Dry, 2 u standardní komprese), tak jak je popsáno 
v tabulce 2. 

Tabulka 2: Zhodnocen² m®nŊ z§vaģnĨch 
neģ§douc²ch pŚ²hod 

M®nŊ 
z§vaģn® 
neģ§douc² 
pŚ²hody 

Hodnocená 
skupina 

n = 187 

Kontroln
í 

skupina 
n = 189 

ObŊ 
skupiny 
n = 376 

 % n % n % n 

Nel®ļen® 
pseudoane
uryzma ļi 
arteriovenó
zní (AV) 
p²ġtŊl 
dokumento
váno 
ultrazvuke
m 

0,0 0,0 0,5 1 0,3 1 

Hematom 
na m²stŊ 
cévního 
vstupu > 6 
cm 

0,5 1 0,5 1 0,5 2 

Prim§rn²m koncovĨm bodem ¼ļinnosti bylo v t®to 
studii prok§zat zkr§cen² ļasu do z§stavy krv§cen² 
pomocí D-Stat Dry ve srovnání se standardní 
manu§ln² kompres², a to u pacientŢ s krv§cen²m z 
m²sta vstupu ve femor§ln² tepnŊ po diagnostick® 
katetrizaci. 
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Ļas do z§stavy krv§cen² byl definov§n jako: ļas 
od vytaģen² zav§dŊc²ho pouzdra z femor§ln² 
tepny a zahájení komprese na místŊ vstupu do 
prvn²ho zjiġtŊn² z§stavy krv§cen², pokud se 
krv§cen² neobnovilo pŚinejmenġ²m po 5 po sobŊ 
jdouc²ch minut po prvn²m zjiġtŊn². 

Realizace t®to klinick® studie ¼spŊġnŊ prok§zala 
¼ļinnost obvazu D-Stat Dry pŚi celkov®m zkr§cen² 
ļasu do z§stavy krvácení, tak jak prokázala 
prŢmŊrn§ hodnota tohoto ļasu u hodnocen® 
skupiny (7,8 minut) v porovnání s hodnotou u 
skupiny kontroln² (13,0 minut). Jak jiģ bylo 
uvedeno, tento rozd²l je vĨznamnĨ na hladinŊ 
pravdŊpodobnosti p=0,001. D§le bylo zjiġtŊno 
50% pokles medi§nu ļasu do z§stavy krv§cen² (6 
minut) u hodnocené skupiny v porovnání s 
kontrolní (12 minut).  

Souhrn ¼dajŢ je uveden v n§sleduj²c² tabulce 3. 

Tabulka 3:VĨsledky ļasu do z§stavy krv§cen² 
(TTH) 

 Skupina 

 
Hodnocená 
skupina 

Control 
Group 

n 187 189 

Medián TTH 
(minut) 

6,0 12,0 

PrŢmŊr TTH 
(minut)* 

7,8 13,0 

Ñ smŊr. 
odchylka 

3,0 6,4 

Rozsah 
(min/fax) 

6, 22 6, 31 

Hladina p* 0,001 

*WilcoxonŢv dvouvĨbŊrovĨ test 

NezapomeŔte, ģe bezpeļnost a ¼ļinnost obvazu 
D-Stat Dry nebyla dosud stanovena u 
následujících populac² pacientŢ: 

¶ pacienti absolvuj²c² intervenļn² z§krok 
stejnĨm zav§dŊc²m pouzdrem, kter® bylo 
pouģito pŚi studii 

¶ pacienti, u nichģ pŚi vstupu do femor§ln² 
tepny doġlo k penetraci zadn² stŊny 

¶ pacienti, u nichģ se pŚi vstupu do femor§ln² 
tepny objevilo v²ce pas§ģ² tk§n² 

¶ pacienti, kteŚ² na konci katetrizace obdrģeli 
masivní dávku antikoagulancia (ACT >400 
s) 

¶ pacienti uģ²vaj²c² Angiomax ļi Refludan 

¶ pacienti, u nichģ bylo pouģito arteri§ln² 
zav§dŊc² pouzdro o rozmŊru <4 F nebo >6 
F 

¶ pacienti, u nichģ pŚed m²stn²m uzavŚen²m 
r§ny existoval velkĨ hematom (o prŢmŊru 
>6 cm) 

¶ pacienti s ñnekontrolovanĨmò krevn²m 
tlakem (systolický >180 mm Hg, diastolický 
>110 mm Hg) na konci katetrizace 

¶ pacienti se známou poruchou krevní 
sr§ģlivosti vļetnŊ trombocytopenie (< 100 
000 trombocytŢ v mikrolitru), trombastenie, 

hemofilie, von Willebrandtovy choroby nebo 
anémie (Hgb <10 g/dl; Hct <30) 

¶ tŊhotn®, potenci§lnŊ tŊhotn® nebo koj²c² 
pacientky; 

¶ pacienti uģ²vaj²c² coumadin/warfarin s 
dokumentovanou hodnotou pŚed zah§jen²m 
INR >2,0 

¶ pacienti, kteŚ² v posledn²ch 24 hodin§ch 
absolvovali trombolytickou l®ļbu (napŚ. 
streptokináza, urokináza, t-PA) 

¶ pacienti se zn§mou pŚecitlivŊlost² na bovinn² 
pŚ²pravky 

¶ pacienti se zn§mou pŚecitlivŊlost² na bovinn² 
pŚ²pravky 

KLINICKÝ POSTUP 

Následující pokyny popisují techniku aplikace 
obvazu D-Stat Dry, ale nezbavuj² uģivatele 
nutnosti z¼ļastnit se form§ln²ho ġkolen² jeho 
správné aplikace. Popisované techniky a postup 
aplikace obvazu nepŚedstavuj² VĠECHNY 
medicinsky pouģiteln® metody a rozhodnŊ nemaj² 
za úkol nahradit zkuġenost a schopnost l®kaŚe 
zvolit spr§vnĨ l®ļebnĨ postup u kaģd®ho 
jednotlivého pacienta. 

PŚed pouģit²m zkontrolujte peļlivŊ obal obvazu D-
Stat Dry( vak folie TyvekÈ a v nŊm zatavenĨ 
nosiļ) a vġechny jeho souļ§sti, nejsou-li 
poġkozeny. 

Vlastní aplikace obvazu 

1. Za steriln²ch podm²nek otevŚete foliovĨ vak, 
vyt§hnŊte nosiļ a pŚeneste jej na steriln² 
operaļn² pole. 

2. OchrannĨ obal nosiļe zcela odstraŔte. Na 
steriln² rouġce otoļte nosiļ dnem vzhŢru, 
poklepejte na nŊj a tak oddŊlte vloģku D-
Stat Dry obvazu od nosiļe. 

Preventivn² opatŚen²: Nedotýkejte se 

lyofilizovan® vloģky D-Stat Dry obvazu 
vlhkĨmi rukavicemi a nenam§ļejte ji. 
VstŚeban²m kapaliny vloģkou dojde k jej²mu 
zniļen². 

3. Za dodrģen² steriln²ch podm²nek otevŚete 
balení adhezivního obvazu a pŚeneste jej do 
steriln²ho operaļn²ho pole. 

4. Pouģ²v§te-li D-Stat Dry u pacientŢ po 
diagnostickém endovaskulárním zákroku, 
um²stŊte polġt§Śek obvazu pŚ²mo pŚes m²sto 
vpichu a aplikujte manuální kompresi 
pŚinejmenġ²m po 6 minut. Pokud krv§cen² 
pokraļuje, znovu tisknŊte manu§lnŊ aģ do 
zástavy krvácení. 

5. Adhezivn² obvaz aplikujte lok§lnŊ. 

Poznámka: Následující tabulka 4 uvádí 
orientaļnŊ, jak dlouho by pacient po 
diagnostick®m z§kroku nemŊl vst§vat; pŚi 
posouzen² se vġak ŚiŅte vlastn²m ¼sudkem na 
z§kladŊ zdravotního stavu pacienta. 
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Tabulka 4: Pokyny pro ambulanļn² l®ļbu 

Stav medikace 
 

Velikost 
zav§dŊc²h
o pouzdra 

 

Pokyny pro 
ambulanļn² 
l®ļbu 

 

Bez antikoagul. 
l®ļby 
 

4, 5, 6 F. 
 

1,5 - 2,5 
hodiny klidu na 
lŢģku po 
odstranŊn² 
zav§dŊc²ho 
pouzdra 
 

Po antikoagul. 
l®ļbŊ 
 

4, 5, 6 F. 
 

2,0 - 3,0 hodin 
klidu na lŢģku 
po odstranŊn² 
zav§dŊc²ho 
pouzdra 
 

 

6.   Pouģ²v§te-li obvaz D-Stat Dry ke kontrole 
jinĨch typŢ m²stn²ho krv§cen², aplikujte jej 
pŚ²mo pŚes zdroj krv§cen². V pŚ²padŊ 
aktivn²ho krv§cen², pŚidejte manu§ln² 
kompresi. 

7. Pokud je to zapotŚeb², mŢģete D-Stat Dry 
obvaz ponechat na m²stŊ aģ 24 hodin 

UpozornŊn²: Neponech§vejte adhezivn² 
obvaz D-Sta Dry na r§nŊ v²ce neģ 24 
hodin.MŢģe doj²t k podr§ģdŊn² pokoģky. 

 Po odstranŊn² adhezivn²ho obvazu, 
nemanipulujte s krevn² sraģeninou v r§nŊ. 
Pokud adhezivn² obvaz pŚ²liġ pŚilne k r§nŊ, 
lehce jej navlhļete neheparinizovanĨm 
fyziologickĨm roztokem a opatrnŊ jej odlepte.  

3MÊ TegadermÊ Transparent Film Dressing 
Frame Style 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Popis: TegadermÊ Film sest§v§ z tenk® 
ochrann® vrstviļky s hydroalergenn²m lepidlem 
neobsahuj²c²m latex. TegadermÊ Film a Border 
je rĨhovanĨ a vyztuģenĨ mŊkkou textiln² p§skou 
pro zajiġtŊn² lepġ²ho utŊsnŊn² kolem katetrŢ  
a jiných zaŚ²zen². Obvaz je prodyġnĨ, umoģŔuj²c² 
dobrou vĨmŊnu vzduchu a vlhk® p§ry. Je odolnĨ 
proti vlhku a nepropustný pro kapaliny, bakterie  
a viry. *Intaktn² obvaz chr§n² m²sto pŚed vnŊjġ² 
kontaminací. 
*Laboratorn² testov§n² prok§zalo, ģe TegadermÊ 
a TegadermÊ HP Film poskytují bariéru proti 
HIV-1 a HBV, zat²mco obvazy zŢst§vaj² intaktn²  
a bez prosakování. 

Indikace: TegadermÊ Film lze pouģ²t na kryt²  
a ochranu m²st katetru a ran, k udrģen² vlhk®ho 
prostŚed² pŚi hojen² ran nebo k usnadnŊn² 
autolytického debridementu, jako sekundární 
obvaz, jako ochrannĨ kryt pŚes ohroģenou kŢģi, 
pro uchycen² zaŚ²zen² k pokoģce, na kryt² 
pop§lenin prvn²ho a druh®ho stupnŊ a jako 
ochrann® oļn² kryt². Nepouģ²vejte obvaz jako 
náhradu za stehy a jiné primární metody 
uzavírání ran. 

 
 

UpozornŊn²: 
1. PŚed pŚiloģen²m obvazu zastavte veġker® 

krv§cen² v m²stŊ aplikace. 

2. Obvaz bŊhem aplikace nenap²nejte, protoģe 
napŊt² mŢģe zpŢsobit poranŊn² kŢģe. 

3. UjistŊte se, ģe kŢģe je ļist§, bez zbytkŢ 
mĨdla a roztoku k omĨv§n² a pŚed aplikac² 
obvazu zcela suchá, aby se zabránilo 
podr§ģdŊn² kŢģe a zajistila dokonal§ 
pŚilnavost. 

4. Obvaz mŢģe bĨt pouģit na infikovan® m²sto 
pouze pod dohledem a v p®ļi zdravotn²ka. 

5. Antimikrobiální masti s obsahem 
polyetyl®nglykolu mohou sn²ģit pevnost 
transparentních obvazŢ TegadermÊ HP 
Transparent Film. 

6. Transparentn² obvazy TegadermÊ se 
nesm² resterilizovat z§Śen²m gama,  
E-paprskem nebo pouģit²m parn²ch metod. 

N§vod k pouģit²: Viz obrázky. 

 
 

Máte-li dalġ² ot§zky nebo pŚipom²nky, kontaktujte 
linku pomoci z§kazn²kŢm 3M Health Care 
Customer Help Line na ļ²sle 1-800-228-3957 
NEBO NAVĠTIVTE WWW.3M.COM. 

OMEZENÁ ZÁRUKA 

Spoleļnost Vascular Solutions,Inc. garantuje 
nezávadnost provedení a materiálu adhezivního 
obvazu D-Stat Dry aģ do doby uveden® expirace. 
Ruļen² je omezeno na refundaci nebo vĨmŊnu 
jak®hokoliv vĨrobku u nŊhoģ spoleļnost Vascular 
Solutions, Inc. zjistila závady materiálu nebo 
zpracov§n². Spoleļnost Vascular Solutions,Inc. 
neodpov²d§ za ģ§dn§ n§hodn§, zvl§ġtn² nebo 
n§sledn§ poġkozen² vznikl§ pouģ²v§n²m 
adhezivního obvazu D-Stat Dry. Poġkozen² 
vĨrobku nespr§vnĨm pouģit²m, jeho ¼pravou, 
nevhodným skladováním nebo nesprávnou 
manipulací, anuluje tuto limitovanou záruku. 

Ģ§dnĨ zamŊstnanec, z§stupce nebo distributor 
spoleļnosti Vascular Solutions,Inc. nen² opr§vnŊn 
mŊnit nebo doplŔovat tuto limitovanou z§ruku v 
jak®mkoliv smyslu. VŢļi spoleļnosti Vascular 
Solutions,Inc. nelze uplatŔovat ģ§dnou 
zamĨġlenou zmŊnu ļi doplnŊn². 

TATO ZĆRUKA VħSLOVNŉ NAHRAZUJE 
VĠECHNY OSTATNĉ ZĆRUKY, VħSLOVN£ ĻI 
ODVOZEN£,VĻETNŉ ZĆRUKY 
UPLATNITELNOSTI NA TRHU A VHODNOSTI 
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VħROBKU PRO URĻITħ ĐĻEL NEBO  JINÝCH 
ZĆVAZKš SPOLEĻNOSTI VASCULAR 
SOLUTIONS,INC. 

PATENTY A OCHRANNÉ ZNÁMKY 

Mezinárodní patenty a patenty v USA jsou v 
projednávání. 
D-Stat

®
 je registrovaná ochranná známka 

Vascular Solutions, Inc. 

Viz Slovn²k mezin§rodn²ch znakŢ na stranŊ 59. 

 

D-Stat
®
 Dry Hæmostatisk bandage 

Model 3000 

Brugsanvisning 

FORSIGTIG 

Indføringen af D-Stat Dry bør udføres af læger 
eller af tilsvarende kompetent plejepersonale 
under lægens vejledning, som har tilstrækkeligt 
kendskab til anvendelsen af udstyret. 
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. 

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN 

Hvert D-Stat Dry hæmostatisk bandage (D-Stat 
Dry) består af følgende komponenter: 

¶ Frysetørret pude bestående af trombin, 
natrium carboxyl-methylcellulose og 
calciumchlorid i uvævet gaze 

¶ Klæbende bandage 

Trombin er et proteinstof, som er fremstillet ved 
en kemisk reaktion, hvor bovint pro-trombin 
aktiveres vha. bovint vævstromboplastin af bovin 
oprindelse under tilstedeværelse af 
calciumchlorid. Trombin 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. Dette produkt indeholder mindst 200 
enheder af bovint afledt trombin. 

Natrium carboxymethylcellulose, også kendt 
under navnet cellulosegummi eller CMC, fungerer 
som bindemiddel for den frysetørrede pude og 
som suspensionsmiddel for trombin. 

Hæmostase opnås ved det frysetørrede 
underlags fysiologiske koagulation-inducerende 
egenskaber i kombination med manuel 
komprimering. 

D-Stat Radial Dry er strålesteriliseret. 

INDIKATIONER 

D-Stat Dry påføres topisk som et supplement til 
manuel kompression og er indiceret til kontrol af 
overfladeblødning fra vaskulære adgangssteder 
og perkutane katetre og til reduktion af tid-til-

hæmostase hos patienter, der gennemgår 
diagnostiske, endovaskulære procedurer med 
brug af 4-6 Fr. indføringssheaths. 

KONTRAINDIKATIONER 

D-Stat Dry er kontraindiceret hos patienter med 
kendt overfølsomhed over for bovin-deriverede 
materialer. 

ADVARSLER 

Anlæg ikke D-Stat Dry i blodkar. Dette kan 
medføre omfattende intravaskulær koagulation og 
endda død. 

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 til tider kan 
krydsreagere med human faktor V, hvilket 
potentielt kan føre til faktor V-mangel. 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 må ikke re-eksponeres for 
disse produkter. 

 

D-Stat Dry må ikke anvendes i stedet for 
absorberbare nåleholdere.  Dette produkt 
indeholder non-absorberbare materialer, og må 
ikke efterlades i kroppen. 

Lad ikke D-Stat Dry klæbebandagen sidde på 
patienten i mere end 24 timer. Det kan medføre 
hudirritation. 

FORSIGTIGHEDSREGLER 

Brug ikke D-Stat Dry, hvis pakken er beskadiget. 

Sikkerheden og effektiviteten af D-Stat Dry er ikke 
blevet fastlagt hos børn og gravide kvinder, som 
har gennemgået en diagnostisk, endovaskulær 
procedure, der omfatter en 4-6 F sheath. 

D-Stat Dry bør ikke anvendes i tilfælde af 
infektion. Det bør anvendes med forsigtighed i 
kontaminerede områder af kroppen. 

Berør ikke D-Stat Dry frysetørret pude med våde 
handsker, og lad ikke puden komme i kontakt 
med væske. Dette vil resultere i absorption af 
væsken og nedbrydning af puden. 

BIVIRKNINGER 

En konstateret sjælden mulig reaktion, som er 
forbundet med brugen af bovin-deriveret trombin, 
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er udvikling af hæmmende antistoffer, der 
indvirker på hæmostasen. 

RANDOMISERET 
MULTICENTERUNDERSØGELSE 

Formålet med denne undersøgelse var at 
evaluere sikkerheden og effektiviteten af D-Stat 
Dry hæmostatisk bandage hos patienter, som 
gennemgår diagnostiske, endovaskulære 
kateterisationsprocedurer med brug af en 4 F, en 
5 F eller en 6 F indføringssheath. Denne 
prospektive, randomiserede 
multicenterundersøgelse (5 centre) uden 
signifikant risiko evaluerede i alt 
trehundredeogseksoghalvfjerds (376) 
forsøgspersoner, som var randomiseret ved et 1:1 
forhold til behandling med enten D-Stat Dry med 
manuel kompression (Undersøgelsesgruppen) 
eller med manuel kompression alene 
(Kontrolgruppen). Af de 376 randomiserede 
patienter blev 187 (49,73 %) randomiseret til 
Undersøgelsesgruppen og 189 (50,27 %) blev 
randomiseret til Kontrolgruppen. 

I alt blev 3 alvorlige uønskede hændelser (1 D-
Stat Dry, 2 standard kompression) rapporteret 
under den randomiserede undersøgelse. Det blev 
bestemt, at alle disse alvorlige uønskede 
hændelser ikke var relateret til postprocedurale 
metoder. 

Tabel 1 viser fordelingen af alvorlige uønskede 
hændelser for behandlingsgrupperne. Der blev 
ikke observeret nogen statistiske forskelle mellem 
grupperne. 

Tabel 1:Fordeling af alvorlige uønskede 
hændelser 

 
Behandlingsgruppe 

 

p-værdi 
 

 

Undersøge
lsesgruppe 

(n=187) 
 

Kontrolgr
uppe 

(n=189) 
 

 % N % n 

Pseudoan
eurisme 

 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Retroperito
neal 
blødning 

 

0,5 1 0,0 0 0,497* 

Andet 
(rytmeforst
yrrelse) 

 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Alle 
uønskede 
hændelser 

 

0,5 1 1,1 2 0,0001** 

* Beregnet ved hjælp af Fishers Exact Test. 

**Beregnet ved hjælp af Blackwelders test med non-
inferioritet. 

Denne kliniske undersøgelse gav en lav rate af 
alvorlige uønskede hændelser på 0,5 % (1/187) i 
Undersøgelsesgruppen og 1,1 % (2/189) i 
Kontrolgruppen, og det blev påvist, at 
Undersøgelsesgruppen var statistisk non-inferior i 

forhold til Kontrolgruppen. Derudover er der ikke 
observeret nogen uventede negative bivirkninger. 
Dette forsøg påviste, at brugen af D-Stat Dry som 
et supplement til standard manuel kompression i 
den tilsigtede undersøgelsespopulation var sikker. 

I alt blev tre mindre betydelige uønskede 
hændelser (1 D-Stat Dry, 2 standard 
kompression) rapporteret under denne 
undersøgelse som beskrevet i tabel 2. 

Tabel 2: Fordeling af mindre betydelige uønskede 
hændelser 

Mindre 
betydelige 
uønskede 
hændelser 

 

Undersøgels
esgruppe 
n = 187 

Kontrolg
ruppe 

n = 189 

Kombin
erede 

grupper 
n = 376 

 % n % n % n 

Ikke-
behandlet 
pseudonan
eurisme 
eller ikke-
behandlet 
arterioven
øs (AV-) 
fistel 
 

0,0 0,0 0,5 1 0,3 1 

Hæmatom 
på 
adgangsst
ed > 6 cm 
 

0,5 1 0,5 1 0,5 2 

Det primære effektivitetsendepunkt i dette kliniske 
forsøg var at påvise en reduceret tid-til-
hæmostase med D-Stat Dry sammenlignet med 
standard manuel kompression hos patienter med 
et blødende afgangssted i arteria femoralis efter 

en diagnostisk, endovaskulær 
kateterisationsprocedure. 

Tid-til-hæmostase blev defineret som::tidspunktet 
fra fjernelse af sheathen i arteria femoralis og 
indledning af kompression på adgangsstedet i 
arteria femoralis til tidspunktet, hvor hæmostase 
første gang observeres ved adgangsstedet i 
arteria femoralis, så længe hæmostase blev 
opretholdt i mindst 5 konsekutive minutter efter 
den første observation af hæmostase. 

Udførelse af dette forsøg påviste med succes 
effektiviteten af D-Stat Dry i den samlede 
reduktion i tid-til-hæmostase, som bevidnet i den 
gennemsnitlige TTH observeret for 
Undersøgelsesgruppen på 7,8 minutter, 
sammenlignet med den observerede 
gennemsnitlige TTH på 13,0 minutter for 
Kontrolgruppen. Som tidligere angivet er denne 
forskel signifikant med en p-værdi på  0,001. 
Yderligere blev der observeret en reduktion på 50 
% i median tid-til-hæmostase (6 minutter) i 
Undersøgelsesgruppen, når den blev 
sammenlignet med Kontrolgruppen (12 minutter). 

En oversigt over disse data vises i Tabel 3 
herunder. 
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Tabel 3: Tid-til-hæmostase (TTH) resultater 

 
Behandlingsgruppe 

 

 
Undersøgelse

sgruppe 
 

Kontrolgrup
pe 

 

n 187 189 

Median TTH 
(minutter) 

6,0 12,0 

Gennemsnitlig 
TTH (minutter)* 

7,8 13,0 

± 
Standardafvigelse 

3,0 6,4 

Værdiområde 
(min./maks.) 

6, 22 6, 31 

p-værdi* 0,001 

*Wilcoxons Rank Sum test 

Bemærk, at sikkerheden og effektiviteten af D-
Stat Dry ikke er blevet fastlagt i de følgende 
patientpopulationer: 

¶ Patienter, der gennemgår en interventionel 
procedure via den samme sheath, gennem 
hvilken undersøgelsesproceduren blev 
foretaget 

¶ Patienter, som får punktur af den posteriore 
væg under adgang til arteria femoralis 

¶ Patienter, som får lavet multiple (>1) 
vævskanaler under adgang til arteria femoralis 

¶ Patienter, som er blevet kraftigt antikoaguleret 
(ACT >400 sek.) ved slutningen af 
kateterisationsproceduren 

¶ Patienter, som får Angiomax eller Refludan 

¶ Patienter, som har arterielle indføringssheaths 
på <4F og >6F 

¶ Patienter, som aktuelt har et stort hæmatom (> 
6 cm i diameter) inden topisk forsegling 

¶ Patienter med et ñukontrolleretò blodtryk 
(systolisk >180 mmHg / diastolisk >110 mmHg) 
ved afslutningen af kateterisationsproceduren 

¶ Patienter med en kendt blødningssygdom, 
herunder trombocytopeni (<100,000 
blodplader), trombastheni, hæmofili, von 
Willebrands sygdom eller anæmi (Hgb <10 
g/dL; Hct < 30) 

¶ Kvinder der vides at være, eller har mistanke 
om at være, gravide eller ammer 

¶ Patienter, der får coumadin/warfarin med en 
dokumenteret baseline INR på >2,0 

¶ Patienter, der har fået trombolysebehandling 
(fx streptokinase, urokinase, t-PA) inden for de 
sidste 24 timer 

¶ Patienter med kendt allergi over for 
bovinderiverede produkter 

KLINISK PROCEDURE 

Følgende anvisninger indeholder teknisk 
vejledning men erstatter ikke nødvendigheden af 
formel uddannelse i brugen af D-Stat Dry. 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. 

Undersøg omhyggeligt D-Stat Dry-emballagen 
(barrierepose og Tyvek-forseglet indvendig 
bakke) og komponenter for tegn på beskadigelse 
inden brug. 

Anvendelsesprocedure 

1. Anvend steril teknik til at åbne folieposen, 
og overfør bakken til det sterile felt. 

2. Tag låget helt af bakken. Vend bakken på 
hovedet på et sterilt klæde og bank på 
bakkens bund, for at løsne D-Stat Dry-
puden fra bakken. 

Forsigtighedsregel: Berør ikke D-Stat Dry 
frysetørret pude med våde handsker, og lad 
ikke puden komme i kontakt med væske. 
Dette vil resultere i absorption af væsken og 
nedbrydning af puden. 

3. Anvend en steril teknik og åbn 
klæbebandagens emballage. Flyt derefter 
bandagen til det sterile felt. 

4.      Når der bruges D-Stat Dry hos patienter, 
som har gennemgået en diagnostisk, 
endovaskulær procedure, anbringes puden 
direkte over punkturstedet, og der udøves 
manuel kompression i mindst 6 minutter. 
Udøv igen manuel kompression, hvis 
blødningen fortsætter, indtil blødningen er 
stoppet.  

5. Anvend adhæsiv bandage på stedet. 

Bemærk: Tabel 4 herunder giver 
minimumsretningslinjer til at hjælpe med til 
bestemmelse af mobiliseringstider for 
diagnostiske, endovaskulære patienter. Disse 
retningslinjer skal dog ikke tilsidesætte klinisk 
skøn baseret på den enkelte patients medicinske 
tilstand. 

Tabel 4: Retningslinjer for mobilisering 
Medicinsk status 

 
Sheath 

størrelse 
 

Retningslinjer 
for 

mobilisering 
 

Ikke 
antikoaguleret 
 

4, 5, 6 F 1,5 til 2,5 timers 
sengeleje efter 
sheathfjernelse 
 

Anti-coagulated 4, 5, 6 F 2 til 3 timers 
sengeleje efter 
sheathfjernelse 
 

 

6.  Når der bruges D-Stat Dry til at kontrollere 
andre typer topisk blødning, lægges D-Stat 
Dry på direkte over blødningskilden. I 
tilfælde med aktiv blødning udøves 
supplerende manuel kompression. 

7.  Hvis det ønskes, kan D-Stat Dry blive 
liggende i op til 24  timer. 
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Advarsel: Lad ikke D-Stat Dry 
klæbebandagen blive liggende i mere 
end 24 timer. Det kan resultere i 
hudirritation. 

Spræng ikke koaglet ved fysisk 
manipulation under fjernelse af 
klæbebandagen. Hvis klæbebandagen 
sidder fast på stedet, skylles bandagen 
forsigtigt med ikke-hepariniseret saltvand, 
og den fjernes forsigtigt. 

3MÊ TegadermÊ Transparent filmbandage 
med rammesystem 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Beskrivelse: TegadermÊ Film best¬r af en  
tynd film med latexfri, hypoallergen klæbeflade. 
TegadermÊ Film med kant er sk¬ret og 
forstærket med blød stoftape for at give en  
bedre tætning omkring katetre og andre 
anordninger. Bandagen er åndbar og giver  
en god uskiftning af ilt og fugtig damp. Den er 
vandtæt og uigennemtrængelig for væsker, 
bakterier og virus. *En intakt bandage  
beskytter såret mod kontamination udefra. 
*Laboratorietest har vist, at TegadermÊ og 
TegadermÊ HP Film danner en barriere mod 
HIV-1 og HBV samtidigt med, at bandagerne 
forbliver intakte uden lækage. 

Indikationer: TegadermÊ Film kan anvendes til 
at dække og beskytte katetersteder og sår, til at 
opretholde et fugtigt sårhelingsmiljø eller lette 
autolytisk debridement. Den kan anvendes som 
sekundær bandage, som beskyttende tildækning 
af risiko-hud, til at fiksere anordninger på huden, 
til at dække første- og andengradsforbrændinger 
og som beskyttende tildækning af øjne. Brug ikke 
bandagen som erstatning for suturer og andre 
primære sårlukningsmetoder. 

Forsigtighedsregler: 
1. Stands enhver blødning på stedet, før 

bandagen appliceres. 

2. Stræk ikke bandagen, mens den appliceres, 
da stramning kan forårsage hudtraume. 

3. Sørg for, at huden er ren, fri for sæberester 
og lotion og lad den tørre fuldkomment, før 
du applicerer bandagen, for at forhindre 
hudirritation og sikre en god klæbning. 

4. Bandagen må kun bruges på et  
inficeret sted under tilsyn af uddannet 
sundhedspersonale. 

5. Antimikrobielle sårsalver, som indeholder 
polyethylenglycoler kan forringe de 
transparente TegadermÊ HP 
filmbandagers klæbeevne. 

6. TegadermÊ transparente bandager m¬ 
ikke gensteriliseres med gamma, E-beam 
eller dampmetoder. 

 
 
 
 

Brugsanvisning: Se figurerne. 

 
 
Hvis du har spørgsmål eller kommentarer bedes 
du kontakte 3M Health Care kundeservice på  

1-800-228-3957 ELLER GÅ IND PÅ 
WWW.3M.COM. 

BEGRÆNSET GARANTI 

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at D-Stat Dry 
klæbende bandage er fri for fabrikationsfejl og fejl 
i materialer indtil den anførte udløbsdato. Denne 
garanti begrænses til refundering eller ombytning 
af produkter, som af Vascular Solutions, Inc. er 
fundet mangelfulde mht. udførelse eller 
materialer. Vascular Solutions, Inc. Kan ikke 
drages til ansvar for tilfældige, særlige eller 
følgeskader som følge af brugen af D-Stat Dry 
klæbende bandage. Skader på produktet som 
følge af forkert anvendelse, ukorrekt opbevaring 
eller håndtering, gør denne garanti ugyldig. 

Ingen ansatte, repræsentanter eller forhandlere 
fra Vascular Solutions, Inc. har autorisation til på 

nogen måde at ændre eller rette denne 
begrænsede garanti. Enhver påstået ændring kan 
ikke håndhæves overfor Vascular Solutions, Inc. 

DENNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE 
GARANTIER, SÅVEL UDTRYKKELIGE SOM 
UNDERFORSTÅEDE, INKLUSIVE 
EVENTUELLE GARANTIER FOR SALGBARHED 
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL 
ELLER ANDRE FORPLIGTELSER FRA 
VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

PATENTER OG VAREMÆRKER 

Internationale og US-patenter anmeldt. 
D-Stat

®
 Dry er et registreret varemarke tilhorende 

Vascular Solutions, Inc. 
Se den internationale symbolforklaring på side 59. 
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D-Stat
®
 Dry hemostatisch verband, 

model 

3000 Gebruiksaanwijzing 

LET OP 

De D-Stat Dry moet worden ingebracht door een 
arts of onder zijn/haar supervisie door een van 
zijn/haar medewerkers met voldoende ervaring 
met het gebruik van het instrument. 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 SYSTEEM 

Elk D-Stat Dry hemostatisch verband (D-Stat Dry) 
bestaat uit de volgende onderdelen: 

¶ een gelyofiliseerde strook, bestaande uit 
trombine, natrium carboxymethylcellulose 
en calciumchloride in een niet-geweven 
gaas 

¶ Kleefverband 

Trombine is een proteïne geproduceerd door een 
conversiereactie waarbij bovien protrombine 
geactiveerd wordt door tromboplastine uit bovien 
weefsel in aanwezigheid van calciumchloride. 
Trombine bevat geen bewaarmiddelen en werd 
chromatografisch gepurificeerd. Trombine vereist 
geen fysiologische tussenstof voor de reactie. Het 
zet fibrinogeen rechtstreeks om in fibrine. Dit 
product bevat niet minder dan 200 eenheden van 
bovien verkregen. 

Natrium carboxymethylcellulose, ook soms 
cellulosegom of CMC genaamd, dient als de 
matrix voor de gelyofiliseerde strook en als 
suspensiemiddel voor de trombine. 

Hemostaticum wordt bereikt door de fysiologische 
coagulatie-opwekkende eigenschappen van de 
gelyofiliseerde vulling in combinatie met manuele 
compressie. 

De D-Stat Dry is d.m.v. bestraling gesteriliseerd. 

INDICATIES 

D-Stat Dry wordt topisch aangebracht als 
hulpmiddel bij manuele compressie en is 
geïndiceerd voor de behandeling van 
oppervlakkige bloedingen van vasculaire 
toegangsplaatsen en percutane katheters of 
slangen en reduceert de tijd tot hemostase bij 
patiënten die diagnostische endovasculaire 
procedures ondergaan met inbrenghulzen van 4-6 
Fr. 

CONTRA-INDICATIES 

De D-Stat Dry is gecontraïndiceerd bij patiënten 
met bekende gevoeligheid voor materialen van 
boviene oorsprong. 

 

WAARSCHUWINGEN 

Plaats de D-Stat Dry nooit in bloedvaten. Dit zou 
massale intravasculaire klontering en zelfs de 
dood tot gevolg kunnen hebben. 

Het topische gebruik van boviene 
trombinepreparaten werd soms geassocieerd met 
afwijkingen in de hemostase, gaande 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 er 
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.  

 

Gebruik geen D-Stat Dry als vervanging van 
resorbeerbare hemostatische middelen.  Dot 
product bevat niet-resorbeerbare materialen en is 
niet bedoeld om in het lichaam achtergelaten te 
worden. 

Niet opnieuw steriliseren. Laat het D-Stat Dry 
kleefverband nooit langer dan 24 uur bevestigd 
zitten. Dat zou huidirritatie kunnen veroorzaken. 

VOORZORGSMAATREGELEN 

Gebruik de D-Stat Dry niet als de verpakking 
beschadigd is. 

De veiligheid en werkzaamheid van D-Stat Dry 
zijn niet vastgesteld voor kinderen en zwangere 
vrouwen, die een diagnostische endovasculaire 
procedure hebben ondergaan met een huls van 
4-6 Fr. 

De D-Stat Dry mag niet gebruikt worden als er 
een infectie is. Het moet voorzichtig gebruikt 
worden op besmette delen van het lichaam. 

Raak de D-Stat Dry gelyofiliseerde strook niet aan 
met natte handschoenen en laat de strook nooit in 
contact komen met vloeistof. De vloeistof wordt 
geabsorbeerd en dit vernietigt de strook. 

BIJWERKINGEN 

Een bekende, zeldzame, mogelijke reactie 
geassocieerd met het gebruik van bovien 
trombine is de ontwikkeling van inhiberende 
antilichamen, die de hemostase verstoren. 
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GERANDOMISEERD MULTICENTER 
ONDERZOEK 

Het doel van dit onderzoek was de evaluatie van 
de veiligheid en werkzaamheid van D-Stat Dry 
hemostatisch verband bij patiënten die een 
diagnostische endovasculaire 
katheterisatieprocedure ondergaan waarin 
gebruik gemaakt wordt van een inbrenghuls van 
4, 5 of 6 Fr. In dit prospectieve, multicenter (5 
centra), gerandomiseerde niet-significante risico-
onderzoek zijn in totaal 
driehonderdzesenzeventig (376) patiënten 
willekeurig toegewezen in een verhouding van 1:1 
aan een behandeling met D-Stat Dry met 
manuele compressie (onderzoeksgroep) of een 
behandeling met standaard manuele compressie 
alleen (controlegroep). Van de 376 
gerandomiseerde patiënten werden 187 (49,73%) 
willekeurig toegewezen aan de onderzoeksgroep 
en 189 (50,27%) aan de controlegroep. 

In totaal werden 3 ernstige bijwerkingen (1 D-Stat 
Dry, 2 standaard compressie) gerapporteerd 
tijdens het gerandomiseerde onderzoek. Van al 
deze ernstige bijwerkingen werd vastgesteld dat 
ze geen verband hielden met de postprocedurele 
methoden. 

In tabel 1 staat de verdeling van de ernstige 
bijwerkingen over de behandelgroepen. Er werd 
geen statistisch verschil tussen de groepen 
geobserveerd. 

Tabel 1: Verdeling van ernstige bijwerkingen 

 Behandelgroep 

p-waarde 
 

 
Onderzo
eksgroep 
(n=187) 

Controle
groep 

(n=189) 

 % N % n 

Pseudo-
aneurysma 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Retroperiton
eale 
bloeding 

0,5 1 0,0 0 0,497* 

Andere 
(ritmestoorni
s) 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Alle 
bijwerkingen 

0,5 1 1,1 2 0,0001** 

* Berekend met Fisherôs exact test. 
**Berekend met Blackwelderôs test voor ónon-inferiorityô. 
 

Het percentage ernstige bijwerkingen in dit 
klinische onderzoek was 0,5% (1/187) in de 
onderzoeksgroep en 1,1% (2/189) in de 
controlegroep, en de resultaten van 
onderzoeksgroep waren statistisch niet slechter 
dan die in de controlegroep. Er werden bovendien 
geen verwachte bijwerkingen van het instrument 
waargenomen. In dit onderzoek werd aangetoond 
dat het gebruik van D-Stat Dry naast de 
standaard manuele compressie in de beoogde 
onderzoekspopulatie veilig was. 

In totaal werden tijdens dit onderzoek drie minder 
belangrijke bijwerkingen (1 D-Stat Dry, 2 
standaard compressie) gerapporteerd die in tabel 
2 beschreven worden . 

Tabel 2:Verdeling van minder belangrijke bijwerkingen 

Minder 
belangrijke 
bijwerking

en 

Onderzoeks
groep n = 
187 

Controle
groep n 
= 189 

Gecomb
ineerde 
groepen 
n = 376 

 % n % n % n 

Onbehand
eld 
pseudo-
aneurysma 
of 
onbehand
eld 
arterioven
euze (AV) 
fistel 
gedocume
nteerd met 
ultrasone 
opnamen 

0,0 0,0 0,5 1 0,3 1 

Hematoom 
op 
toegangspl
aats 
> 6 cm 

0,5 1 0,5 1 0,5 2 

Het primaire werkzaamheidseindpunt in dit 
klinische onderzoek was aan te tonen dat D-Stat 
Dry een kortere tijd-tot-hemostase heeft dan 
standaard manuele compressie bij patiënten met 
een bloeding op de femorale arteriële 
toegangsplaats na een diagnostische 
endovasculaire katheterisatieprocedure. 

Tijd-tot-hemostase werd gedefinieerd als: de tijd 
vanaf de verwijdering van de huls uit de femorale 
ader en aanvang van de compressie op de 
femorale arteriële toegangsplaats tot de tijd 
waarop hemostase het eerst wordt waargenomen 
op de femorale arteriële toegangsplaats, mits de 
hemostase ten minste 5 minuten na de eerste 
constatering van de hemostase in stand 
gehouden kon worden. 

In de uitvoering van dit onderzoek werd met 
succes aangetoond dat D-Stat Dry effectief is bij 
een algemene kortere tijd-tot-hemostase, zoals 
blijkt uit de gemiddelde TTH van 7,8 minuten in 
de onderzoeksgroep vergeleken met een 
waargenomen TTH van 13,0 in de controlegroep. 
Zoals eerder vermeld werd, is dit verschil 
significant met een p-waarde van 0,001. 
Bovendien werd een afname in de mediane tijd-
tot-hemostase van 50% (6 minuten) in de 
onderzoeksgroep waargenomen vergeleken met 
de controlegroep (12 minuten). 

Een samenvatting van deze gegevens staan in 
tabel 3 hieronder. 
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Tabel 3:Tijd-tot-hemostase (TTH) resultaten 

 Behandelgroep 

 
Onderzoeksgr

oep 
Controlegroep 

n 187 189 

Mediane TTH 
(min) 

6,0 12,0 

Gemiddelde 
TTH (min)* 

7,8 13,0 

± 
Standaarddevi
atie 

3,0 6,4 

Bereik 
(min/max) 

6, 22 6, 31 

p-waarde* 0,001 

*Wilcoxonôs rangsomtoets 

De veiligheid en werkzaamheid van D-Stat Dry 
zijn nog niet bepaald voor de volgende 
patiëntenpopulaties: 

¶ patiënten die een interventie ondergaan via 
dezelfde huls waardoor de 
onderzoeksprocedure verricht is 

¶ patiënten bij wie de naald in de posterieure 
wand van de femorale arterie geprikt wordt 

¶ patiënten bij wie meer dan 1 weefselkanaal 
is aangebracht tijdens de toegang tot de 
femorale arterie 

¶ patiënten die zwaar behandeld zijn met 
anticoagulantia (ACT > 400 sec) aan het 
einde van de katheterisatieprocedure 

¶ patiënten die angiomax of refludan krijgen 

¶ patiënten met een arteriële inbrenghuls van 
< 4 Fr of > 6 Fr. 

¶ patiënten met een groot hematoom 
(diameter > 6 cm) voordat de plaatselijke 
wond afgesloten wordt 

¶ pati±nten met een óongecontroleerdeô 
bloeddruk (systolisch 180 mmHg 
/diastolisch > 110 mgHg) aan het einde van 
de katheterisatieprocedure 

¶ patiënten waarvan bekend is dat ze een 
bloedingsstoornis hebben, zoals 
trombocytopenie (< 100.000 trombocyten), 
trombasthenie, hemofilie, ziekte van Von 
Willebrand of anemie (Hgb < 10 g/dL; 
Hct < 30) 

¶ vrouwen van wie bekend is of vermoed 
wordt dat ze zwanger zijn of borstvoeding 
geven 

¶ patiënten die coumadin/warfarine krijgen 
met een gedocumenteerde INR bij basislijn 
van > 2,0 

¶ patiënten die in de afgelopen 24 uur een 
trombolytische behandeling hebben 
gekregen (vb. streptokinase, urokinase, t-
PA) 

¶ patiënten van wie bekend is dat ze 
allergisch zijn voor materialen van boviene 
oorsprong 

KLINISCHE PROCEDURE 

De volgende instructies verschaffen technische 
aanwijzingen maar maken een officiële opleiding 

in het gebruik van de D-Stat Dry niet overbodig. 
De beschreven medische technieken en 
procedures geven 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. 

Onderzoek vóór gebruik zorgvuldig of de 
verpakking van het D-Stat Dry (foliezakje en met 
Tyvek afgesloten binnenste schaal) en de andere 
componenten niet beschadigd zijn. 

Toepassingsprocedure 

1. Open het foliezakje met een steriele 
techniek en breng de schaal in het steriele 
veld. 

2. Trek het deksel volledig van de schaal af. 
Plaats de schaal ondersteboven op een 
steriele doek en tik op de onderkant om de 
D-Stat Dry strook van de schaal los te 
maken. 

Let op: Raak de D-Stat Dry gelyofiliseerde 
strook niet aan met natte handschoenen en 
laat de D-Stat Dry strook nooit in contact 
komen met vloeistof. De vloeistof wordt 
geabsorbeerd en dit vernietigt de strook. 

3. Open de verpakking van het kleefverband 
met een steriele techniek en breng het 
verband over in het steriele veld. 

4.      Bij het gebruik van D-Stat Dry voor 

patiënten die een diagnostische 
endovasculaire procedure hebben 
ondergaan, moet de pad rechtstreeks over 
de punctieplaats gelegd worden en moet 
gedurende ten minste 6 minuten manuele 
compressie worden uitgeoefend. Als de 
bloeding niet ophoudt moet opnieuw 
manuele compressie worden uitgeoefend 
tot de bloeding stopt. 

5. Breng kleefverband op de plek aan. 

NB: In tabel 4 staan de minimum richtlijnen voor 
de bepaling van de duur van de 
bewegingsbeperking voor patiënten die een 
diagnostische endovasculaire procedure hebben 
ondergaan; deze richtlijnen dienen echter niet als 
vervanging van het klinische oordeel op basis van 
de medische toestand van de patiënt. 

Tabel 4: Richtlijnen voor bewegingsbeperking 

Medicatiestatus 
 

Hulsafmeti
ng 

 

Richtlijnen 
voor 

bewegingsbep
erking 

Geen 
anticoagulantia 
 

4, 5, 6 Fr. 1,5 tot 2,5 uur 
bedrust na 
verwijdering 
van de huls 

Anticoagulantia 
 

4, 5, 6 Fr. 2,0 tot 3,0 uur 
bedrust na 
verwijdering 
van de huls 
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6.  Als D-Stat Dry gebruikt wordt om andere 
vormen van topisch bloeden te behandelen, 
moet D-Stat Dry rechtstreeks over de bron 
van bloeden aangebracht worden. Bij een 
actieve bloeding moet bovendien manuele 
compressie uitgeoefend worden. 

7. Bij een actieve bloeding moet bovendien 
manuele compressie uitgeoefend worden. 
D-Stat Dry mag zo nodig maximaal 24 uur 
op de plaats blijven zitten. 

Waarschuwing: Laat de D-Stat Dry-
pleister niet langer dan 24 uur zitten. Dit 
kan tot huidirritatie leiden. 

Zorg dat het stolsel niet verstoord wordt 
tijdens de verwijdering van de kleefpleister. 
Als de kleefpleister aan de wond kleeft, 
irrigeert u de pleister voorzichtig met een 
niet-gehepariniseerde zoutoplossing 
waarna u de pleister voorzichtig kunt 
verwijderen. 

3MÊ TegadermÊ Vorm voor transparante 
filmlaag 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Beschrijving: TegadermÊ Film bestaat uit een 
dunne filmlaag met een niet-latex, hypoallergeen 
kleefmiddel. TegadermÊ Film met rand wordt 
ingekeept en vastgezet met zacht verbandtape 
voor een betere afsluiting rondom katheters en 
andere instrumenten. De laag ademt, voor een 
goede doorlating van zuurstof en vochtdampen. 
Het is waterdicht en ondoordringbaar voor 
vloeistoffen, bacterieën en virussen. *Een 

onbeschadigde laag beschermt de plek tegen 
vervuiling van buitenaf. 
*Laboratoriumtesten hebben aangetoond dat 
TegadermÊ en TegadermÊ HP Film 
bescherming bieden tegen HIV-1 en HBV terwijl 
de filmlagen intact blijven, zonder te lekken. 

Indicaties: TegadermÊ Film kan worden 
gebruikt voor het afdekken en beschermen van 
wonden en plaatsen waar katheters zijn 
aangebracht, voor het behoud van een vochtige 
omgeving ter genezing van de wond of ter 
ondersteuning van autolytisch debridement, als 
tweede laag, als beschermlaag over de 
onbeschermde huid, om instrumenten op de huid 
vast te maken, voor het afdekken van eerste- en 
tweedegraads brandwonden, en als 
oogbescherming. Gebruik de filmlaag niet ter 
vervanging van hechtingen en andere 
elementaire methodes voor het afsluiten van de 
wond. 

Voorzorgsmaatregelen: 
1. Stop het bloeden van de wond voordat de 

filmlaag wordt aangebracht. 

2. Rek de filmlaag tijdens het aanbrengen niet 
uit omdat de spanning tot huidletsel kan 
leiden. 

3. Zorg dat de huid schoon is, vrij van 
zeepresten en lotion, en goed droog is 

voordat de filmlaag wordt aangebracht, om 
huidirritatie te voorkomen en te zorgen voor 
goede hechting. 

4. Bij een infectie mag de filmlaag uitsluitend 
door een professionele zorgverlener worden 
aangebracht. 

5. Antimicrobiothische zalven met 
polyethylene glycolen kunnen de kracht van 
de TegadermÊ HP Transparante filmlagen 
aantasten. 

6. TegadermÊ Transparante filmlagen mogen 
niet worden gesteriliseerd met behulp van 
gammastralen, E-beam of stoom. 

Instructies voor gebruik: Zie de afbeeldingen. 

 
 
Neemt u voor vragen of opmerkingen contact op 
met de hulplijn van de klantenservice van 3M 
Health Care via 1-800-228-3957 OF GA NAAR 
WWW.3M.COM. 

BEPERKTE GARANTIE 

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat het 
kleefverband D-Stat Dry vrij is van defecten in 
vakmanschap en materialen vóór de aangegeven 
vervaldatum. De aansprakelijkheid onder deze 
garantie is beperkt tot terugbetaling of vervanging 
van elk product dat door Vascular Solutions, Inc. 
gebrekkig in vakmanschap en materialen 
bevonden wordt. Vascular Solutions, Inc. is niet 
aansprakelijk voor enige incidentele, speciale, of 
gevolgschade veroorzaakt door het gebruik van 
het kleefverband D-Stat Dry. Beschadiging van 
het product door verkeerd gebruik, modificaties, 
onjuist bewaren of verkeerd hanteren doet deze 
beperkte garantie teniet.  

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of 
distributeur van Vascular Solutions, Inc. heeft de 
bevoegdheid om deze beperkte garantie op enige 
wijze aan te passen of te veranderen. Geen 
enkele geclaimde modificatie of verbetering kan 
van Vascular Solutions Inc. worden afgedwongen. 

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK 
ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK 
OF IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN ELKE 
GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF 
GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIAAL DOEL 
OF ELKE ANDERE VERBINTENIS VAN 
VASCULAR SOLUTIONS, INC. 

 



 

17 

 

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN 

Internationale en Amerikaanse octrooien 
aangevraagd. 

D-Stat
®
 Dry is een gedeponeerd handelsmerk van 

Vascular Solutions, Inc. 

Raadpleeg het Glossarium van internationale 
symbolen op pagina 59. 

 

D-Stat
®
 Dry -hemostaasisiteen 

mallin 3000 

käyttöohjeet 

VAROITUS 

D-Stat Dry -laitetta saavat käyttää vain lääkärit tai 
lääkärin ohjauksessa toimivat terveydenhuollon 
ammattilaiset, jotka ovat saaneet riittävän 
koulutuksen laitteen 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. 

LAITTEEN KUVAUS 

Jokaisessa D-Stat Dry -hemostaasisiteessä (D-
Stat Dry) on seuraavat osat: 

¶ lyofilisoitu tyyny, jossa on trombiinia, 
natrium-karboksimetyyliselluloosaa ja 
kalsiumkloridia 

¶ liimaside 

Trombiini on proteiini, jota muodostuu 
kalsiumkloridin ollessa läsnä muunnosreaktiossa, 
kun naudan kudostromboplastiini aktivoi naudan 
protrombiinin. Trombiini ei sisällä säilöntäaineita 
ja se on puhdistettu kromatografisesti. 
Trombiinireaktio ei vaadi fysiologisia väliaineita. 
Se muuntaa fibrinogeenin suoraan fibriiniksi. 
Tuote sisältää vähintään 200 yksikköä 
nautaperäistä trombiinia. 

Natriumkarboksimetyyliselluloosa, joka tunnetaan 
myös nimellä selluloosakumi tai CMC, toimii 
lyofilisoidun tyynyn matriksina ja trombiinin 
suspensioaineena. 

Hemostaasi saavutetaan lyofilisoidun tyynyn 
fysiologisilla koaguloitumista kiihdyttävillä 
ominaisuuksilla yhdessä manuaalisen 
kompression kanssa. 

D-Stat Dry -hemostaasiside on steriloitu 
sädettämällä. 

INDIKAATIOT 

D-Stat Dry -sidettä käytetään paikallisesti 
manuaalisen kompression lisänä. D-Start-Dry on 
tarkoitettu tyrehdyttämään pintaverenvuotoa 
paikoissa, joista on puhkaistu pääsy verisuoniin ja 
joissa on ihon alle asetettuja katetreja ja putkia, 
sekä lyhentämään verenvuodon tyrehtymiseen 
kuluvaa aikaa potilailla, joiden diagnostisessa, 

endovaskulaarisessa toimenpiteessä käytetään  
4ï6 Fr -kokoista sisäänvientiholkkia. 

KONTRAINDIKAATIOT 

D-Stat Dry -hemostaasiside on kontraindikoitu 
potilailla, joiden tiedetään olevan herkkiä 
naudasta peräisin oleville materiaaleille. 

VAROITUKSET 

D-Stat Dry -hemostaasisidettä ei saa sijoittaa 
verisuoniin. Seurauksena voi olla runsasta 
verisuonensisäistä hyytymistä ja jopa kuolema. 

Paikallisten naudan trombiiniaineiden käyttöön voi 
joissakin tapauksissa liittyä hemostaasivaikeuksia 
laboratoriossa määritellyistä asymptomaattisista 
muutoksista (kuten protrombiiniajan (PT) ja 
osittaisen tromboplastiiniajan muutokset (PTT)) 
vakavaan verenvuotoon tai tromboosiin, jotka 
ovat harvoissa tapauksissa hengenvaarallisia. 
Nämä hemostaasivaikutukset 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. Toistuvat kliiniset paikallisen 
naudan trombiinin käyttökokeet lisäävät 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. 

 

Älä käytä D-Stat Drytä absorboituvien 
hemostaattien korvikkeena. Tämä tuote sisältää 
ei-absorboituvia materiaaleja, eikä sitä ole 
tarkoitettu jätettäväksi kehoon. 

D-Stat Dry -hemostaasisidettä saa pitää 
kiinnitettynä potilaaseen korkeintaan 24 tuntia. 
Muussa tapauksessa iho voi ärsyyntyä. 

VAROTOIMET 

D-Stat Dry -hemostaasisidettä ei saa käyttää, jos 
pakkaus on vaurioitunut. 

D-Stat Dry -tuotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole 
vahvistettu lapsille ja raskaana oleville naisille, 
kun heille on tehty diagnostinen, 
endovaskulaarinen toimenpide, jossa käytetään 
4ï6 Fr. -holkkia. 
D-Stat Dry -hemostaasisidettä ei saa käyttää, jos 
potilaalla on infektio. Sitä on käytettävä 
varovaisuutta noudattaen kehon 
kontaminoituneilla alueilla. 

D-Stat Dry -hemostaasisiteen lyofilisoituun 
tyynyyn ei saa koskea märillä käsineillä eikä 
tyynyyn saa päästää nestettä. Neste imeytyy 
tyynyyn ja vaurioittaa sen. 
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HAITTAVAIKUTUKSET 

Nautaeläimistä peräisin olevan trombiinin 
käyttöön liittyvä tunnettu harvinainen reaktio on 
hemostaasia häiritsevien inhibiittorivastaaineiden 
muodostuminen. 

SATUNNAISTETTU MONIKESKUSTUTKIMUS 

Tämän tutkimuksen tarkoituksena oli tutkia 
hemostaattisen D-Stat Dry -siteen turvallisuutta ja 
tehoa potilailla, joille tehtiin diagnostinen, 
endovaskulaarinen katetrointi, kun toimenpiteessä 
käytettiin 4F-, 5F- tai 6F-holkkia.Tässä 
etenevässä, satunnaistetussa, 
monikeskustutkimuksessa (viisi 
tutkimuskeskusta), joka ei sisältänyt merkittäviä 
riskejä, tutkittiin kaikkiaan 
kolmesataaseitsemänkymmentäkuusi (376) 
tutkimushenkilöä. Heidät satunnaistettiin 
suhteessa 1:1 hoitoon, jossa käytettiin joko D-Stat 
Dry -tuotetta manuaalisen kompression kanssa 
(tutkimusryhmä) tai pelkästään normaalia 
manuaalista kompressiota (vertailuryhmä). 376 
satunnaistetusta potilaasta 187 (49,73 %) 
satunnaistettiin tutkimusryhmään ja 189 (50,27 %) 
vertailuryhmään. 

Satunnaistetun tutkimuksen aikana ilmoitettiin 
kolme merkittävää haittavaikutusta (yksi D-Stat 
Dry -ryhmässä ja kaksi 
vakiokompressioryhmässä). Kaikkien näiden 
huomattavien haittavaikutusten määritettiin olevan 
riippumattomia toimenpiteen jälkeisistä 
menetelmistä. 

Taulukossa 1 esitetään huomattavien 
haittavaikutusten jakaantuminen hoitoryhmien 
välillä.Ryhmien välillä ei havaittu tilastollisia eroja. 

Taulukko 1: Huomattavien haittavaikutusten 
jakaantuminen 

 Hoitoryhmä 

p-arvo 
 

 
Tutkimus
ryhmä (n 
= 187) 

Vertailur
yhmä (n 
= 189) 

 % N % n 

Valeaneurys
ma 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Retroperiton
eaalinen 
verenvuoto 

0,5 1 0,0 0 0,497* 

Muu 
(rytmihäiriö) 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Kaikki 
haittavaikutu
kset 

0,5 1 1,1 2 0,0001** 

* Laskennassa käytetty Fisherin eksaktia testiä. 
**Laskennassa käytetty Blackwelderin 
yhdenvertaisuustestiª (Blackwelderôs Test of Non-
inferiority). 
 

Tämän kliinisen tutkimuksen tuloksena saatu 
huomattavien haittavaikutusten määrä oli 
alhainen tutkimusryhmässä ï 0,5 % (1/187) ï ja 
vertailuryhmässä 1,1 % (2/189), ja 
tutkimusryhmän osoitettiin olevan tilastollisesti 
yhdenvertainen (non-inferior) vertailuryhmään 
nähden. Myöskään tuotteesta johtuvia 

odottamattomia haittavaikutuksia ei havaittu. 
Tämä tutkimus osoitti, että D-Stat Dryn käyttö 
normaalin manuaalisen kompression rinnalla 
tuotteen kohderyhmäksi tarkoitetussa 
tutkimusväestössä oli turvallista. Tämän 
tutkimuksen aikana ilmoitettiin kolme vähäistä 
haittavaikutusta (yksi D-Stat Dry -ryhmässä ja 
kaksi vakiopuristussideryhmässä) taulukon 2 
mukaisesti. 

Taulukko 2: Vähäisten haittavaikutusten 
jakaantuminen 

Vähäiset 
haittavaikut

ukset 

 

Tutkimusry
hmä 

n = 187 

Vertailur
yhmä 

n = 189 

Yhdistet
yt 

ryhmät 
n = 376 

 % n % n % n 

Hoitamaton 
valeaneurys
ma tai 
hoitamaton 
valtimo-
laskimofistel
i (AV-fisteli) 
oli 
todennettu 
ultraäänellä. 

0,0 
0,
0 

0,5 1 0,3 1 

Sisäänmen
opaikan 
verenpurka
uma > 6 cm 

0,5 1 0,5 1 0,5 2 

Tämän kliinisen testin ensisijainen 
tehokkuuspäätepiste oli osoittaa verenvuodon 
tyrehtymisajan lyheneminen D-Stat Dry -sidettä 
käytettäessä verrattuna normaaliin manuaaliseen 
kompressioon potilailla, joilla oli verenvuotoa 
reisivaltimon sisäänmenopaikassa diagnostisen, 
endovaskulaarisen katetroinnin jälkeen. 

Verenhyytymiseen kulunut aika määritettiin 
seuraavasti:  aika, joka alkoi reisivaltimoholkin 
poistamisesta ja kompression  aloittamisesta 
reisivaltimon sisäänmenokohdassa ja päättyi 
hetkeen, jolloin verenhyytyminen oli havaittu ensi 
kerran reisivaltimon sisäänmenokohdassa ja oli 
pysynyt tämän jälkeen hyytyneenä vähintään viisi 
minuuttia yhtäjaksoisesti. 

Tämä tutkimus osoitti onnistuneesti D-Stat Dryn 
tehokkuuden verenhyytymisen kokonaisajan 
lyhentämisessä, koska keskimääräisen 
verenhyytymiseen kuluneen havaitun ajan 
tutkimusryhmässä todistettiin olevan 7,8 minuuttia 
ja vertailuryhmässä havaittu keskimääräinen 
verenhyytymiseen kulunut aika oli 13,0 minuuttia. 
Kuten aiemmin todettiin, tämä ero on merkittävä 
p-arvolla 0,001. Edelleen tutkimusryhmässä 
havaittiin verenhyytymiseen kuluneen 
mediaaniajan  (6 minuuttia) olevan 50 % lyhyempi 
verrattuna vertailuryhmään (12 minuuttia). 

Näiden tietojen yhteenveto on esitetty taulukossa 
3. 
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Taulukko 3: Verenhyytymiseen kuluneen ajan 
(TTH) tulokset 

 Hoitoryhmä 

 
Tutkimusry

hmä 
Vertailuryhmä 

n 187 189 

TTH-mediaani 
(min) 

6.0 12.0 

Keskimääräinen 
TTH (min)* 

7.8 13.0 

± 
Standardipoikkea
ma 

3.0 6.4 

Alue (min./maks.) 6, 22 6, 31 

p-arvo* 0.001 

*Wilcoxonin rankitesti (Wilcoxonôs Rank-sum Test) 
 

Huomaa, että D-Stat Dryn turvallisuutta ja 

tehokkuutta ei ole vahvistettu seuraavilla 
potilasryhmillä: 

¶ Potilaat, joille tehdään 
interventiotoimenpide saman holkin 
kautta, jonka avulla tutkimustoimenpide 
tehtiin 

¶ Potilaat, joiden suonen takaseinämään 
on pistetty reisivaltimon sisäänmenon 
aikana 

¶ Potilaat, joille on tehty useita (>1) 
kudosratoja reisivaltimon sisään menon 
aikana 

¶ Potilaat, jotka on antikuagoloitu 
voimakkaasti  (ACT >400 s) katetroinnin 
päättyessä 

¶ Angiomaxia tai Refludania saavat 
potilaat 

¶ Potilaat, joiden arteriaaliset 
sisäänvientiholkit ovat <4F ja >6F 

¶ Potilaat, joilla on laaja verenpurkauma (> 
6 cm halkaisijaltaan) ennen paikallista 
sulkemista 

¶ Potilaat, joilla on òhallitsematonò 
verenpaine (systolinen >180 
mmHg/diastolinen > 110 mmHg) 
katetroinnin päättyessä 

¶ Potilaat, joilla tiedetään olevan 
verenvuototauti, ml. trombosytopenia 
(verihiutaletaso < 100 000), 
trombastenia, hemofilia, von Willebrandin 
tauti tai anemia (Hgb < 10 g/dl; Hkr <30) 

¶ Naiset, joiden tiedetään tai epäillään 
olevan raskaana, tai jotka imettävät 

¶ Potilaat, jotka saavat 
coumadinia/varfariinia, kun todettu 
perustaso on INR > 2,0 

¶ Potilaat, jotka ovat saaneet 
trombolyyttihoitoa (esimerkiksi 
streptokinaasia, urokinaasia tai t-PA:ta) 
viimeisten 24 tunnin aikana 

¶ Potilaat, joiden tiedetään olevan 
allergisia nautaperäisille tuotteille 

KLIININEN TOIMENPIDE 

Seuraavat ohjeet antavat D-Stat Dry -
hemostaasisiteen teknistä käyttöä koskevaa 

tietoa, mutta niiden lisäksi käyttäjällä on oltava 
laitteen käyttöä koskeva muodollinen koulutus. 
Tässä kuvatut menetelmät ja toimenpiteet eivät 
edusta KAIKKIA lääketieteellisesti hyväksyttyjä 
menetelmiä, eikä niitä ole tarkoitettu korvaamaan 
lääkärin kokemusta ja harkintaa yksilöllisessä 
potilaan hoitotilanteessa. 

Tarkista D-Stat Dry -pakkaus (foliopussi ja tyvek-
tiivistetty sisäpakkaus) ja osat huolellisesti ennen 
käyttöä. 

Asetustoimenpide 

1. Avaa foliopussi ja siirrä sisäpakkaus 
steriilille alueelle steriilejä menetelmiä 
noudattaen. 

2. Avaa sisäpakkauksen kansi kokonaan. 
Käännä sisäpakkaus ylösalaisin steriilin 
leikkausliinan päällä ja irrota D-Stat Dry -
hemostaasiside pakkauksesta 
napauttamalla pakkauksen pohjaa. 

Varotoimi: D-Stat Dry -hemostaasisiteen 

lyofilisoituun tyynyyn ei saa koskea märillä 
käsineillä eikä tyynyn saa päästää nestettä. 
Neste imeytyy tyynyyn ja vaurioittaa sen. 

3. Avaa liimasiteen sisäpakkaus ja siirrä side 
steriilille alueelle steriilejä menetelmiä 
noudattaen. 

4.      Kun käytät D-Stat Dry -sidettä potilaille, joille 
on tehty diagnostinen endovaskulaarinen 
toimenpide, aseta tyyny suoraan 
pistoskohdan päälle ja jatka manuaalista 
kompressiota vähintään kuuden minuutin 
ajan. Jos verenvuoto jatkuu, aloita 
manuaalinen kompressio uudelleen ja jatka 
sitä, kunnes verenvuoto lakkaa.  

5. Aseta kiinnelaastari paikoilleen. 

Huomautus: Alla olevassa taulukossa 4 
annetaan ohjeelliset minimiajat, jotka auttavat 
määrittämään diagnostisten 
endovaskulaaripotilaiden jalkeille nousemisen; 
nämä ohjeet eivät kuitenkaan saa korvata kliinisiä 
arvioita, jotka perustuvat yksittäisten potilaiden 
terveydentilaan. 

Taulukko 4: Ohjeellinen liikkeellelähtöaika 

Lääkinnällinen 
tila 

 

Holkin 
koko 

 

Ohjeellinen 
liikkeellelähtö

aika 

Ei antikoaguloitu 
 

4, 5, 6 Fr. 1,5 - 2,5 tuntia 
vuodelepoa 
holkin poiston 
jälkeen 

Antikoaguloitu 
 

4, 5, 6 Fr. 2 - 3 tuntia 
vuodelepoa 
holkin poiston 
jälkeen 

6.  Kun käytät D-Stat Dry -tuotetta muun 
tyyppisten paikallisten verenvuotojen 
tyrehdyttämiseen, pane D-Stat Dry suoraan 
verenvuotolähteen päälle. Jos verenvuoto 
on aktiivista, käytä lisäksi manuaalista 
kompressiota. 
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7.  Haluttaessa D-Stat Dry voidaan jättää 
paikalleen 24 tunniksi. 

Varoitus: Älä pidä D-Stat Dry -
liimasidettä kiinnitettynä yli 24 tuntia. Iho 
saattaa ärtyä. 

 Tarttuvan siteen poistamisen jälkeen on 
varottava rikkomasta hyytymää. Jos tarttuva 
side on tarttunut hoidettavaan kohtaan, 
sidettä voi varovasti huuhdella 
heparinoimattomalla keittosuolaliuoksella ja 
poistaa side sen jälkeen. 

3MÊ TegadermÊ ruututyylinen läpinäkyvä 
kalvoside 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Kuvaus: TegadermÊ-kalvossa on ohut 
kalvotausta sekä lateksiton, hypoallergeeninen 
liima. Reunuksellinen TegadermÊ-kalvo on 
lovettu ja vahvistettu pehmeällä kangasteipillä, 
joka tarjoaa paremman suojan katetrien ja muiden 
laitteiden ympärille. Side on hengittävä, mikä 
mahdollistaa hyvän hapen ja kosteuden 
siirtymisen. Se on vesitiivis eikä läpäise nesteitä, 
bakteereita ja viruksia. *Vahingoittumaton side 
suojaa paikkaa ulkoiselta likaantumiselta. 
*Laboratoriotestit ovat osoittaneet, että 
TegadermÊ- ja TegadermÊ HP -kalvo 
muodostavat esteen HIV-1- ja HBV-viruksille, jos 
siteet ovat vahingoittumattomia ja eivät vuoda. 

Indikaatiot: TegadermÊ-kalvoa voidaan käyttää 
katetrikohtien ja haavojen peittämiseen ja 
suojaamiseen, säilyttämään kostea ympäristö 
haavan paranemista varten tai helpottamaan 

autolyyttistä haavan kirurgista puhdistamista 
toissijaisena siteenä, suojana uhatulle iholla, 
kiinnittämään laitteita iholle, peittämään 
ensimmäisen ja toisen asteen palovammoja ja 
silmien suojaamiseen. Sidettä ei saa käyttää 
korvaamaan ompeleita ja muita ensisijaisia 
haavan sulkemismenetelmiä. 

Varotoimet: 
1. Pysäytä verenvuoto kohdassa ennen siteen 

käyttämistä. 

2. Älä venytä sidettä sitä asetettaessa, sillä 
jännitys voi aiheuttaa ihotrauman. 

3. Varmista siteen asettamista, että iho on 
puhdas, ettei siinä ole saippua- tai 
voidejäämiä ja että se on kuivunut kunnolla, 
estääksesi ihon ärtymisen ja varmistaaksesi 
hyvän tarttumisen. 

4. Sidettä voidaan käyttää tulehtuneessa 
kohdassa vain terveydenhuollon 
ammattilaisen hoidossa. 

5. Antimikrobiset voiteet, jotka sisältävät 
polyetyleeniglykoleja, voivat heikentää 
TegadermÊ HP Transparent Film -siteiden 
tehoa. 

6. TegadermÊ Transparent -siteitä ei saa 
steriloida uudelleen gamma-, E-säde- tai 
höyrymenetelmillä. 

Käyttöohjeet: Katso kuvat. 

 
 
Jos sinulla on kysymyksiä tai kommentteja,  
ota yhteys 3M Health Care -asiakaspalveluun 
numerossa 1-800-228-3957 TAI MENE 
OSOITTEESEEN WWW.3M.COM. 

RAJOITETTU TAKUU 

Vascular Solutions, Inc. takaa, että D-Stat Dry ï
hemostaasisiteessä ei esiinny valmistus- tai 
materiaalivirheitä ennen pakkaukseen merkittyä 
viimeistä käyttöpäivää. Tämä takuun alainen 
vastuuvelvollisuus rajoittuu ostohinnan 
hyvitykseen tai tuotteen vaihtamiseen, jos 
Vascular Solutions, Inc. on havainnut tuotteessa 
valmistus- tai materiaalivian. Vascular Solutions, 
Inc. ei ole vastuussa D-Stat Dry - 
hemostaasisiteen käytöstä johtuvista 
satunnaisista, erityisistä tai seuraamuksellisista 
vahingoista. Tuotteen vaurioituminen virheellisen 
käytön, tuotteen muuttamisen, virheellisen 
säilytyksen tai virheellisen käsittelyn johdosta 
mitätöi tämän takuun. 

Vascular Solutions, Inc:in työntekijöillä, edustajilla 
tai jälleenmyyjillä ei ole valtuutusta muuttaa tai 
muuntaa tätä rajoitettua takuuta millään tavalla. 
Aioitut muutokset tai muunnokset eivät ole 
Vascular Solutions, Inc:in vastuulla. 

TÄMÄ TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, 
JOKO ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET, 
MAHDOLLINEN MARKKINOITAVUUTTA TAI 
TIETTYYN TARKOITUKSEEN 
SOVELTUVUUTTA KOSKEVA TAKUU MUKAAN 
LUKIEN, SEKÄ KAIKKI MUUT VASCULAR 
SOLUTIONS, INC:IN VELVOLLISUUDET. 

PATENTIT JA TAVARAMERKIT 

Kansainvälisiä ja Yhdysvaltain patentteja haussa. 
D-Stat

®
 Dry on Vascular Solutions, Inc:n 

rekisteröity tavaramerkki. 
Kansainväliset symbolit luetellaan sivulla 59. 
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Pansement hémostatique D-Stat
®
 

Dry, modèle 3000 

Mode dôemploi 

ATTENTION 

La procédure de déploiement du D-Stat Dry doit 
être exécutée par un médecin ou un auxiliaire 
médical professionnel ayant reçu une formation 
ad®quate ¨ lôutilisation du dispositif et plac® sous 
la conduite dôun m®decin.  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 

Le pansement hémostatique D-Stat Dry (le D-Stat 
Dry) se compose des éléments suivants : 

¶ une compresse lyophilis®e form®e dôune 
gaze non tissée contenant de la 
thrombine, de la carboxyméthylcellulose 
sodique et du chlorure de calcium 

¶ un pansement adhésif 

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 
présence de chlorure de calcium. 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. Ce produit ne contient pas moins de 200 
unités de thrombine bovine. 

La carboxyméthylcellulose sodique, encore 
appelée gomme de cellulose ou CMC, sert de 
matrice pour la compresse lyophilis®e et dôagent 
stabilisateur pour la thrombine. 

Lôh®mostase est obtenue par les propri®t®s 
physiologiques coagulantes de la compresse 
lyophilisée associées à une compression 
manuelle.  

Le D-Stat Dry a été stérilisé par irradiation. 

INDICATIONS 

Le D-Stat Dry est appliqué localement, en 
complément à la compression manuelle. Il est 
indiqué pour contrôler les surfaces qui saignent 
au niveau des sites d'accès vasculaire et des 
cathéters ou tubes percutanés, afin de raccourcir 
le temps de saignement chez les patients soumis 
à des procédures diagnostiques endovasculaires 
utilisant des gaines introductrices 4-6 Fr. 

CONTRE-INDICATIONS 

Le D-Stat Dry est contre-indiqué chez les 
personnes ayant une sensibilité connue aux 
substances dôorigine bovine. 

AVERTISSEMENTS 

Ne pas placer le D-Stat Dry ¨ lôint®rieur de 
vaisseaux sanguins. Dôimportants caillots 
intravasculaires ou même la mort pourraient en 
résulter. 

Lôutilisation de pr®parations de thrombine bovine 
a ét® parfois li®e ¨ des anomalies de lôh®mostase, 
allant de changements asymptomatiques dans 
des analyses de laboratoire, telles que celles du 
temps de Quick (PT) et du temps de Quick partiel 
(PTT), à de sérieuses hémorragies ou à des 
thromboses qui se sont toutefois rarement 
avérées mortelles. Ces effets hémostatiques 
semblent °tre li®s ¨ 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 du 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 résultats 
dôanalyse dôun patient d®montrent des valeurs de 
coagulation anormales ou si des hémorragies 
anormales ou encore une thrombose anormale se 
produisent apr¯s lôemploi topique de thrombine. 
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. 

 

Ne pas utiliser D-Stat Dry comme remplacement 
d'hémostatiques absorbables. Ce produit contient 
des matières non absorbantes et n'est pas conçu 
pour être laissé dans le corps. 

Ne pas laisser le pansement adhésif du D-Stat 
Dry appliqué pendant plus de 24 heures. Une 
irritation cutanée pourrait survenir. 

PRÉCAUTIONS 

Ne pas utiliser le D-Stat Dry si lôemballage est 
endommagé. 

La sécurité et l'efficacité du D-Stat Dry n'ont pas 
été établies chez les enfants et les femmes 
enceintes qui subissent une procédure 
diagnostique endovasculaire utilisant une gaine 
introductrice 4-6 Fr. 
Le D-Stat Dry ne doit pas être utilisé en présence 
dôinfection. Il doit °tre utilis® avec prudence dans 
les zones contaminées du corps. 

Ne pas toucher la compresse lyophilisée du D-
Stat Dry avec des gants mouill®s ni lôexposer ¨ un 
liquide pour ®viter lôabsorption de liquide et la 
destruction de la compresse. 

EFFETS ADVERSES 

Lôemploi de thrombine dôorigine bovine pr®sente 
un risque faible de d®veloppement dôanticorps 
inhibiteurs, qui interf¯rent avec lôh®mostase. 
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INVESTIGATION RANDOMISÉE, 
MULTICENTRIQUE 

Le but de cette étude était d'évaluer la sécurité et 
l'efficacité du pansement hémostatique D-Stat 
Dry chez les patients soumis à une procédure 
diagnostique par cathétérisation endovasculaire, 
utilisant une gaine introductrice 4F, 5F ou 6F. 
Cette investigation prospective, multicentrique (5 
centres), randomisée, ne comportant aucun 
risque signigicatif, a évalué un total de trois-cents-
soixante-seize sujets randomisés (376), assignés 
dans un rapport de 1:1soit au D-Stat Dry avec 
compression manuelle (le groupe d'investigation), 
soit à une compression manuelle standard (le 
groupe de contrôle). Cette investigation 
prospective, multicentrique (5 centres), 
randomisée, ne comportant aucun risque 
signigicatif, a évalué un total de trois-cents-
soixante-seize sujets randomisés (376), assignés 
dans un rapport de 1:1soit au D-Stat Dry avec 

compression manuelle (le groupe d'investigation), 
soit à une compression manuelle standard (le 
groupe de contrôle). Parmi les 376 patients 
randomisés, 187 (49,73 %) ont été affectés par 
tirage au sort dans le groupe d'investigation et 
189 (50,27 %) dans le groupe de contrôle. 

Un total de 3 événements indésirables graves (1 
avec le D-Stat Dry, 2 lors des compressions 
manuelles standard) ont été signalés durant 
l'investigation randomisée. Ces trois événements 
graves se sont avérés être sans rapport avec les 
méthodes postérieures aux procédures. 

Le tableau 1 présente la distribution des 
événements indésirables graves dans les 
groupes de traitement. Aucune différence 
statistique n'a été observée entre ces groupes. 
 
Tableau 1 : Distribution des événements 
indésirables graves 

 Groupe de traitement 

Valeur de 
p 

 

Groupe 
d'investig
ation (n 
= 187) 

Groupe 
de 

contrôle 
(n = 189) 

 % N % n 

Pseudoan
évrisme 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Saigneme
nt 
rétropérito
néal 

0,5 1 0,0 0 0,497* 

Autre 
(trouble du 
rythme) 

0,0 0 0,5 1 1,000* 

Tous les 
événemen
ts 
indésirable
s 

0,5 1 1,1 2 0,0001** 

*Calculé par le test exact de Fisher. 
**Calculé  par le test de non infériorité de Blackwelder. 

Cette investigation clinique a donné lieu à de 
faibles taux d'événements indésirables graves : 
0,5 % (1/187) dans le groupe d'investigation et 
1,1 % (2/189) dans le groupe de contrôle, le 

groupe d'investigation s'avérant non inférieur 
statistiquement au groupe de contrôle. De plus, 
aucun effets secondaires liés au dispositif, 
auxquels on ne pouvait s'attendre, n'a été 
observé. Cet essai a montré que l'utilisation du D-
Stat Dry comme complément à la compression 
manuelle s'est avérée sûre pour la population 
étudiée. Un total de trois événements indésirables 
mineurs (1 D-Stat Dry, 2 compressions standard) 
ont été signalés durant l'investigation, comme 
décrits dans le tableau 2. 

Tableau 2 : Distribution des événements 
indésirables mineurs 

Evénemen
ts 

indésirable
s mineurs 

Groupe 
d'investigati

on 

n = 187 

Groupe 
de 

contrôle 
n = 189 

Groupe
s 

combiné
s 

n = 376 

 % n % n % n 

Pseudoan
évrisme 
non traité 
ou fistule 
artério-
veineuse 
(AV) non 
traitée, 
documenté 
par 
ultrasons 

0,0 0,0 0,5 1 0,3 1 

Hématome 
du site 
d'accès > 
6 cm 

0,5 1 0,5 1 0,5 2 

Le critère principal d'efficacité de cet essai 
clinique avait pour but de mettre en évidence un 
temps de saignement raccourci par le D-Stat Dry, 
en comparaison de la compression manuelle 
standard seule, chez les patients ayant un 
saignement du site d'accès à l'artère fémorale 
consécutif à une procédure diagnostique par 
cathéter endovasculaire. 
Le temps de saignement était défini comme étant 
: le temps s'écoulant entre le retrait de la gaine 
introductrice de l'artère fémorale et le début de la 
compression du site d'accès à l'artère fémorale et 
le moment où l'hémostase commence à être 
observée au niveau du site d'accès, à condition 
que l'hémostase soit maintenue au moins 
pendant les 5 minutes suivant les premières 
constatations d'hémostase. 

La conduite de cet essai a démontré avec succès 
l'efficacité du D-Stat Dry dans la réduction globale 
du temps de saignement, mis en évidence par le 
temps de saignement moyen de 7,8 minutes 
constaté dans le groupe d'investigation, comparé 
à celui de 13,00 minutes du groupe de contrôle. 
Comme dit précédemment, cette différence est 
significative avec une valeur de p = 0,001. De 
plus, une réduction de 50 % du temps de 
saignement médian (6 minutes) a été observée 
dans le groupe d'investigation, par rapport au 
groupe de contrôle (12 minutes). 

Un résumé de ces données est présenté dans le 
tableau 3, ci-dessous. 
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Tableau 3 : Résultats du temps de saignement 

 Groupe de traitement 

 
Groupe 

d'investigation 
Groupe de 

contrôle 

n 187 189 

Temps de 
saignement 
médian (min.) 

6,0 12,0 

Temps de 
saignement 
moyen (min.)* 

7,8 13,0 

± Déviation 
standard 

3,0 6,4 

Intervalle 
(min/max) 

6, 22 6, 31 

Valeur de p* 0,001 

*Test de la somme des rangs de Wilcoxon 
 

A noter que la sécurité et l'efficacité du D-Stat Dry 
n'ont pas été établies pour les populations de 
patients suivantes: 

¶ Patients subissant une procédure 
interventionnelle à travers la même gaine 
introductrice que celle ayant servi à la 
procédure diagnostique 

¶ Patients ayant un tuteur sur la paroi 
postérieure durant l'accès à l'artère 
fémorale 

¶ Patients ayant subi de multiples (>1) 
tractions tissulaires durant l'accès à 
l'artère fémorale 

¶ Patients ayant été fortement 
anticoagulés (TCA > 400 sec) à la fin de 
la procédure de cathéterisation 

¶ Patients recevant de l'Angiomax ou du 
Refludan 

¶ Patients qui avaient des gaines 
introductrices < 4F ou > 6F 

¶ Patients ayant un large hématome 
(diamètre > 6 cm) avant le fermeture 
locale 

¶ Patients ayant une pression artérielle « 
non contrôlée » (systolique >180 mm Hg 
; diastolique > 110 mm Hg) à la fin de la 
procédure de cathéterisation 

¶ Patients ayant un trouble connu de 
l'hémostase, notamment 
thrombocytopénie (< 100 000 
plaquettes), thrombasthénie, hémophilie, 
maladie de von Willebrand ou anémie 
(Hb < 10 g/dl ; hématocrite < 30 %) 

¶ Femmes connues ou suspectes de 
grossesse ou d'allaitement 

¶ Patients recevant de la 
coumadine/warfarine avec un taux initial 
INR >2,0 

¶ Patients ayant reçu un traitement 
thrombolytique lors des dernières 24 
heures (par ex. streptokinase, urokinase, 
t-PA) 

¶ Patients ayant des allergies connues aux 
produits d'origine bovine 

 

PROCÉDURES CLINIQUES 

Les instructions suivantes indiquent les 
proc®dures techniques dôutilisation du D-Stat Dry, 
sans toutefois remplacer une formation structurée 
à son utilisation. 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 ¨ lôexp®rience et ¨ lôavis du médecin 
durant le traitement dôun patient. 

Avant lôemploi, inspecter soigneusement 
lôemballage de la bande h®mostatique D-Stat Dry 
(sachet en aluminium et plateau interne scellé 
Tyvek) et les composants pour v®rifier sôils ne 
sont pas endommagés. 

Proc®dure dôapplication 

1. En procédant selon une technique stérile, 
ouvrir le sachet en aluminium et transférer 
le plateau dans le champ stérile. 

2. D®tacher enti¯rement lôopercule du plateau. 
Sur des champs stériles, retourner le 
plateau et tapoter sur le fond pour en 
détacher la compresse du D-Stat Dry. 

Mise en garde : Ne pas toucher la 
compresse lyophilisée du D-Stat Dry avec 
des gants mouill®s ni lôexposer ¨ un liquide 
pour ®viter lôabsorption de liquide et la 
destruction de la compresse. 

3. En procédant selon une technique stérile, 
ouvrir lôemballage du pansement adh®sif et 
transférer celui-ci dans le champ stérile. 

4.    Lors de l'utilisation du D-Stat Dry chez des 

patients venant de subir une procédure 
diagnostique endovasculaire, placer 
directement la compresse sur le point de 
piqûre et appliquer la compression 
manuelle au moins pendant 6 minutes. Si le 
saignement persévère, réappliquer la 
compression manuelle jusqu'à ce que le 
saignement s'arrête. 

5. Appliquer le bandage adhésif sur le site. 

Veuillez remarquer que : le tableau 4 ci-dessous 

présente un minimum de règles pour aider à 
déterminer les temps de déambulation des 
patients ayant subi des interventions 
endovasculaires; toutefois, ces recommandations 
ne doivent pas se substituer au jugement clinique 
fondé sur l'état médical de chaque patient. 
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Tableau 4 : Recommandations de déambulation 

Etat médical 
 

Taille de la 
gaine 

intoductric
e 

Recommanda
tions de 

déambulation 

Non anti-coagulé 
 

4, 5, 6 Fr. 1,5 à 2,5 
heures de 
repos au lit, 
après le retrait 
de la gaine 

Anti-coagulé 
 

4, 5, 6 Fr. 2,0 à 3,0 
heures de 
repos au lit, 
après le retrait 
de la gaine 

 

6.    Lors de l'utilisation du D-Stat Dry pour 
contrôler d'autres types de saignements 
locaux, appliquer directement le D-Stat Dry 
sur la source du saignement. En cas de 
saignement important, associer une 

compression manuelle. 

7.   Si on le souhaite, le D-Stat Dry peut rester 
en place jusqu'à 24 heures. 

Avertissement : Ne pas laisser en place, 
plus de 24 heures, le pansement adhésif 
D-Stat Dry.  

Il pourrait s'ensuivre une irritation de la 
peau. En retirant le bandage adhésif, ne 
pas rompre le caillot par une manipulation 
physique. Si le bandage adhésif adhère au 
site traité, humidifier légèrement le 
pansement avec une solution saline non 
héparinée, et le retirer avec précaution. 

3MÊ TegadermÊ Pansement transparent 
avec cadre de pose 

1626, 1627, 1628, 1629, 1630, 1634, 1622W, 
1623W, 1624W, 1626W, 9505W, 9506W 

Description : Le pansement TegadermÊ 
consiste en une couche fine recouverte d'un 
adhésif hypoallergénique, sans latex. Le 
pansement TegadermÊ ¨ bords renforc®s est 
muni d'encoches et renforcé de sparadrap non-
tissé pour fournir une meilleure étanchéité autour 
des cathéters et autres dispositifs. Le pansement 
est perméable à l'air, permettant un bon échange 
dôoxyg¯ne et d'humidit®. Il est ®tanche ¨ lôeau et 
imperméable aux liquides, bactéries et virus.  
*Un pansement intact protège le site contre toute 
contamination extérieure. 
*Des tests en laboratoire ont prouvé que les 
pansements TegadermÊ et TegadermÊ HP 
fournissent une barrière contre le VIH 1 et le VHB 
tant que les pansements restent intacts et sans 
fuite. 

Indications : Les pansements TegadermÊ 
peuvent être utilisés pour recouvrir et protéger les 
sites dôinsertion des cath®ters et les plaies afin de 
maintenir un milieu humide favorisant la 
cicatrisation, ou pour favoriser le débridement 
autolytique, comme pansement secondaire, 
comme recouvrement protecteur dôune peau  
à risque, pour fixer les dispositifs à la peau, pour 
couvrir les brûlures du premier et du deuxième 
degré, et comme pansement de protection 

oculaire. Ne pas utiliser le pansement à la place 
de points de suture et autres techniques de 
fermeture de plaies. 

Précautions : 
1. Une parfaite hémostase de tout saignement 

au niveau du site dôinsertion doit °tre 
obtenue avant lôapplication du pansement. 

2. Ne pas étirer le pansement pendant 
lôapplication. Le fait dôexercer une tension 
pendant lôapplication peut causer des 
traumatismes mécaniques cutanés. 

3. Afin dôassurer une bonne adh®rence et de 
prévenir toute irritation cutanée, la peau doit 
être saine, parfaitement sèche et dépourvue 
de résidus des produits utilisés pour la 
détersion. 

4. Le pansement ne peut être appliqué sur un 
site d'insertion infecté que par un 
professionnel de santé. 

5. Les onguents antimicrobiens qui 
contiennent du polyéthylène glycol peuvent 
compromettre la résistance des 
pansements transparents TegadermÊ HP. 

6. Les pansements transparents TegadermÊ 
ne doivent pas être stérilisés de nouveau 
par rayons gamma, par faisceau 
électronique ou par cycle à la vapeur. 

Instructions dôutilisation : Voir les figures. 

 
 
Pour toute question ou commentaire, veuillez 
contacter le service d'assistance clientèle de  
3M Health Care au 1-800-228-3957 OU 
CONSULTEZ LE SITE WWW.3M.COM. 

GARANTIE LIMITÉE 

Vascular Solutions, Inc. garantit que le 
pansement adhésif D-Stat Dry est exempt de 
défaut de matériau et de fabrication jusquô¨ la 
date de péremption indiquée. Toute 
responsabilité dans le cadre de cette garantie se 
limite au remboursement ou au remplacement de 
tout produit dans lequel Vascular Solutions, Inc. a 
constaté un vice de fabrication ou de matière. 
Vascular Solutions, Inc. ne peut être tenue 
responsable de tout dommage consécutif, 
particulier ou indirect r®sultant de lôemploi du 
pansement adhésif D-Stat Dry. Les dommages au 
produit r®sultant dôune mauvaise utilisation, dôune 
modification, dôun entreposage fautif ou dôune 


