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Application device consisting of a
D-Stat Radial lyophilized pad, adjustable
retention strap and attached foam pads

€3

0344
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D-Stat® Radial Hemostat Band Model
3501

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 Radial 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 Radial hemostatic band (D-Stat Radial)
consists of the following components:

i Lyophilized pad consisting of thrombin,
sodium carboxylmethylcellulose and
calcium chloride in a nonwoven gauze

1 Application device consisting of an
adjustable retention strap and attached
foam pads

q 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 the compression delivered by the
application device.

The D-Stat Radial has been sterilized with irradiation.

INDICATIONS

The D-Stat Radial is applied topically and is indicated
for the control of surface bleeding from vascular
access sites and percutaneus catheters or tubes.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

Do not place the lyophilized pad of the D-Stat Radial
into blood vessels. Extensive intravascular clotting
and even death may result.

Do not apply occlusive pressure using the D-Stat
Radial. Arterial damage and thrombosis may result.
Check pulses frequently to maintain arterial flow, and
loosen the retention strap as necessary.

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.

STERILE|R

Do not leave the D-Stat Radial attached for more
than one hour, arterial damage and thrombosis may
result.

PRECAUTIONS

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

The safety and effectiveness of the D-Stat Radial
have not been established in children and pregnant
women.

The D-Stat Radial 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 Radial 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.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction
but do not obviate the necessity of formal training in
the use of the D-Stat Radial. The techniques and
procedures described do not represent ALL
medically acceptable protocols, nor are they
intended as a substitutef or t he
experience and judgement in treating any specific
patient.

Carefully inspect the D-Stat Radial packaging and
components for damage prior to use.

APPLICATION PROCEDURE

1. Using sterile technique, open the foil pouch
and transfer the D-Stat Radial into the sterile
field.

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

2. Wrap the D-Stat Radial aroundthepat i ent 6s

forearm with the D-Stat Radial pad over the
artery and the clasp on the thumb side of the
forearm.

3. Secure the D-Stat Radial loosely around the
forearm by pulling the narrow end through the
opening in the retention strap.

4. Asthe introducer sheath or needle is removed,
slide the D-Stat Radial pad over the bleeding
site, placing the center of the D-Stat Radial pad
directly over the source of the bleeding. Apply
non-occlusive manual pressure and observe
for the cessation of bleeding.

5.  Tighten the retention strap by pulling on the
narrow end of the strap. The foam pads may
be moved along the
wrist to minimize patient discomfort.

Warning: Do not apply occlusive pressure
using the D-Stat Radial. Arterial damage
and thrombosis may result. Check pulses
frequently to maintain arterial flow, and
loosen the retention strap as necessary.

6.  Observe for hemostasis by loosening the
retention strap gradually. To loosen or remove
the retention strap, compress the protruding
tab on the larger end of the strap.

7. Once hemostasis is achieved either:

1 Remove the D-Stat Radial and
dispose of it properly. Apply dressing
of choice.

OR

1 Release the retention strap and
apply downward pressure on the
lyophilized pad with one hand. With
the other hand slowly peel the
translucent pad back leaving the D-
Stat Dry pad in place and being
careful not to disrupt the clot. Apply
the adhesive bandage over the pad.

Warning: Do not leave the D-Stat Radial
attached for more than one hour. Arterial
damage and thrombosis may result.

Warning: Do not leave the 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
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irrigate the bandage with non-heparinized saline and
carefully remove it.

3ME TegadermE Transparent Film Dressing
Frame Style

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

Description: Tegader mE sists bf mthin form
backing with a non-latex, hypoallergenic adhesive.
TegadermE Film with Borde
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 p
TegadermE HP Film provi-He
and HBV while the dressings remain intact without
leakage.

Indications: Tegader mE Film can
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
Film Dressings.

6. TegadermE Transparent
be re-sterilized by gamma, E-beam or steam
methods.

Instructions for Use: Refer to figures.

Low and Slow Removal
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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 Radial sealing device 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 D-Stat Radial sealing device. Damage to
the product through misuse, alteration, improper
storage, or improper handling shall void this limited
warranty.

Tegader mE HP

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
5LAI3§JEI){

beLlc TldN = GASE UTIONS, INC.

PATENTS AND TRADEMARKS
International and U.S. patents pending.

D-Stat®is a registerd trademark of Vascular
Solutions, Inc.
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D-Stat® Radial heemostat band Model
8801 Bt igbanvisnfny '

FORSIGTIG (USA)

Forbundslovgivningen (USA) begreenser dette
produkt til salg ved eller efter ordination af en leege.

FORSIGTIG

D-Stat Radial proceduren skal foretages af leeger,
eller sundhedspersonale vejledt af laeger, med
passende uddannelse i brugen af anordningen.
Anordningen leveres steril og er kun beregnet til
engangsbrug. Genbrug af anordninger til
engangsbrug medfgrer potentiel risiko for
brugerinfektioner. Kontamination af anordningen kan
resultere i sygdom eller alvorlige patientskader.

PRODUKTBESKRIVELSE

Hver D-Stat Radial haemostat band (D-Stat Radial)
indeholder fglgende komponenter:

1 Frysetarret pude bestaende af trombin,
natriumcarboxylmethylcellulose og
calciumchlorid i uveevet gaze

i P&saetningsanordning bestende af en
justerbar holderem og pésatte

kwppugerrlspar ent
1 Klaebebandage

Drroma@nser ehpgoteinssof) gomn erdremstilet ved en

kemisk reaktion, hvor bovint protrombin er aktiveret
vha. bovint vaevstromboplastin under tilstedeveerelse
af calciumchlorid. Trombin indeholder ikke
konserveringsmiddel og er blevet renset
kromatografisk. Trombin kraever ikke et intermedizert
fysiologisk middel for at kunne reagere. Det
konverterer fibrinogen direkte til fibrin. Dette produkt
indeholder ikke under 200 enheder af bovin-deriveret
trombin.

Natriumcarboxymethylcellulose, ogsé kendt som
cellulosegummi eller CMC, fungerer som matriks for
den frysetarrede pude og som et suspensionsmiddel
for trombinet.

Haemostase opnas ved hjeelp af den frysetgrrede
pudes fysiologiske koagulationsfremmende
egenskaber, kombineret med den kompression, som
pafgringsanordningen giver.

D-Stat Radial er steriliseret med bestraling.
INDIKATIONER

D-Stat Radial pafgres topisk og er indiceret til kontrol
af overfladeblgdning fra vaskuleere adgangssteder
og perkutane katetre eller slanger.

KONTRAINDIKATIONER

D-Stat Radial er kontraindiceret hos personer med
kendt falsomhed for bovin-deriverede materialer.
ADVARSLER

Anbring ikke den frysetgrrede pude med D-Stat
Radial i blodkar. Dette kan medfgre omfattende
intravaskuleer koagulation og endog ded.

Udgv ikke okklusivt tryk ved hjeelp af D-Stat Radial.
Det kan resultere i arterial skade og trombose.
Kontrollér puls hyppigt for at opretholde det arterielle
flow og Igsn holderemmen efter behov.

Brugen af topiske bovine trombinpraeparater har
undertiden veeret forbundet med abnorm
heemostase, fra asymptomatiske sendringer i
laboratorieveerdier, sdsom protrombin-tid (PT) og
partiel tromboplastin-tid (PTT), til alvorlig bl@dning
eller trombose, som dog kun sjeeldent har medfart
dgd. Disse heemostatiske fglgevirkninger synes at
veere relaterede til dannelse af antistoffer mod bovint
trombin og/eller faktor V, som i visse tilfeelde kan
tveerreagere med human faktor V og potentielt
medfgre faktor V-insufficiens. Gentagen klinisk
anvendelse af topisk bovint trombin gger
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 laboratorievaerdier af
koagulationsparametre, abnorm blgdning eller
abnorm trombose efter brugen af topisk trombin. Ved
alle interventioner skal det immunologiske grundlag
for tilstanden vurderes. Patienter med antistoffer mod
bovine trombinpreeparater bar ikke re-eksponeres
overfor disse produkter.

STERILE [R

Lad ikke D-Stat Radial sidde i mere end en time, det
kan resultere i arteriel skade og trombose.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke D-Stat Radial, hvis emballagen er
beskadiget.

Sikkerheden og effektiviteten af D-Stat Radial er ikke
fastlagt for bgrn og gravide kvinder.

D-Stat Radial bar ikke anvendes i tilfeelde af
infektion.

Det bgr anvendes med forsigtighed i kontaminerede
omréder af kroppen.

Bergr ikke D-Stat Radial frysetgrret pude med vade
handsker og udseet ikke puden for vaeske. Der vil
forekomme absorption af veeske og destruktion af
puden.

UGNSKEDE HANDELSER

En anerkendt sjeelden mulig reaktion, som er
forbundet med brugen af bovin-deriveret trombin, er
udvikling af heemmende antistoffer, hvilket pavirker
heemostase.

KLINISK PROCEDURE

Folgende instruktioner giver teknisk vejledning, men
overflgdigger ikke nagdvendigheden af formel
uddannelse i brug af D-Stat Radial. De beskrevne
teknikker og procedurer beskriver ikke ALLE
medicinsk acceptable protokoller; de er heller ikke
beregnet som erstatning for laegens erfaring og
bedgmmelse ved behandling af nogen specifik
patient.

Undersgg omhyggeligt D-Stat Radial emballagen og
komponenter for tegn pa beskadigelse inden brug.

PASZATNINGSPROCEDURE

1. Abn folieposen ved hjeelp af steril teknik og
overfgr D-Stat Radial til det sterile felt.

Forsigtighedsregel: Bergr ikke D-Stat Radial
frysetarret pude med vade handsker og udseet ikke
puden for veeske. Det vil resultere i absorption af
veeske og destruktion af den frysetarrede pude.

2. Vikl D-Stat Radial rundt om patientens
underarm med D-Stat Radial puden over
arterien og heegten pa underarmens
tommelfingerside.

3.  Fastger D-Stat Radial lgst rundt om
underarmen ved at treekke den smalle ende
gennem &bningen i holderemmen.

4. Mens introducer-sheathen eller ndlen fiernes,
skubbes D-Stat Radial puden op over
blgdningsstedet, idet midten af D-Stat Radial
puden placeres direkte over blgdningskilden.



Udgv ikke-okklusivt manuelt tryk og observér
for ophgr af bladning.

5.  Speend holderemmen ved at treekke i den
smalle ende af remmen. Skumpuderne kan
flyttes langs bagsiden af patientens handled for
at mindske ubehag.

Advarsel: Udgv ikke okklusivt tryk ved
hjeelp af D-Stat Radial. Det kan resultere i
arterial skade og trombose. Kontrollér puls
hyppigt for at opretholde det arterielle flow
og lgsn holderemmen efter behov.

6. Observér for heemostase ved at lgsne
holderemmen gradvist. Holderemmen lgsnes
eller fiernes ved at trykke ned p& den
fremspringende flig p4 remmens storste ende.

7.  Sasnart der er opnaet heemostase:

1 Fjern D-Stat Radial og bortskaf den
p& korrekt vis. Laeg forbinding p&
efter eget valg.

ELLER

1 Slip holderemmen og tryk nedad pa
den frysetgrrede pude med den ene
hand. Traek langsomt den
gennemsigtige pude af med den
anden hand sa D-Stat Dry puden
bliver siddende, og der udvises
omhu med ikke at forstyrre
blodkoaglen. Leeg kleebebandagen
over puden.

Advarsel: Lad ikke D-Stat Radial sidde pd i
mere end en time. Det kan resultere i arterial
skade og trombose.

Advarsel: Lad ikke klzebebandagen sidde p&
i mere end 24 timer. Det kan resultere i
hudirritation.

Spraeng ikke koaglet ved fysisk manipulation under
fiernelse af kleebebandagen. Hvis klaeebebandagen
sidder fast pa stedet, skylles bandagen forsigtigt med
ikke-hepariniseret saltvand, og den fjernes forsigtigt.

3ME TegadermE Transparent filmbandage med
rammesystem

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

Beskrivelse: Tegader mE Film best
tynd film med latexfri, hypoallergen kleebeflade.
Tegader mE Fi |l m med folsterkdat e
med blgd stoftape for at give en

bedre teetning omkring katetre og andre anordninger.
Bandagen er andbar og giver

en god uskiftning af ilt og fugtig damp. Den er

vandteet og uigennemtreengelig for veesker, bakterier
og virus. *En intakt bandage

beskytter s&ret mod kontamination udefra.
*Laboratorietest har vist
TegadermE HP Film danneilr
og HBV samtidigt med, at bandagerne forbliver

intakte uden leekage.

Indikationer: Tegader mE Film kan
daekke og beskytte katetersteder og sar, til at
opretholde et fugtigt sarhelingsmiljg eller lette
autolytisk debridement. Den kan anvendes som
sekundeaer bandage, som beskyttende tildeekning af
risiko-hud, til at fiksere anordninger p& huden, til at
daekke forste- og andengradsforbraendinger og som
beskyttende tildeekning af gjne. Brug ikke bandagen
som erstatning for suturer og andre primaere
sarlukningsmetoder.

Forsigtighedsregler:
1. Stands enhver blgdning pa stedet, far
bandagen appliceres.

2. Straek ikke bandagen, mens den appliceres, da
stramning kan forarsage hudtraume.

3. Sarg for, at huden er ren, fri for seeberester og
lotion og lad den tarre fuldkomment, far du
applicerer bandagen, for at forhindre
hudirritation og sikre en god kleebning.

Bandagen ma kun bruges pa et
inficeret sted under tilsyn af uddannet
sundhedspersonale.

5. Antimikrobielle sarsalver, som indeholder
polyethylenglycoler kan forringe de
transparente Tegader mE
kleebeevne.

6. TegadermE transparente
gensteriliseres med gamma, E-beam eller
dampmetoder.

Brugsanvisning: Se figurerne.

Lav og langsom fjernelse

Q

Hvis du har spgrgsmal eller kommentarer bedes du
kontakte 3M Health Care kundeservice p&
1-800-228-3957 ELLER GA IND PA
WWW.3M.COM.

BEGRAENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer, at PRONTO
ekstraktionskateter er uden fejl i udfarelse og
materialer inden den angivne udlgbsdato. Ansvar
under denne garanti er begreenset til refundering
eller erstatning af ethvert produkt, som Vascular
Solutions, Inc. mener at veere defekt i udfarelse eller
materialer. Vascular Solutions, Inc. er ikke ansvarlig
for nogen tilfeeldige, specielle eller fglgeskader, der
opstéar af brugen af D-Stat Radial
forseglingsanordning. Beskadigelse af produktet
gennem forkert brug, eendring, forkert opbevaring
eller forkert h&ndtering vil gere denne begraensede
garanti ugyldig.

Ingen medarbejder, repreesentant eller forhandler af
Vascular Solutions, Inc. har nogen bemyndigelse til
at aendre eller rette denne begreensede garanti i
nogen leehseeade. En eventuel pastéet eendring
eller rettelse kan ikke handhaeves mod Vascular
Bolutoksyincet o0 g

DENNE GARANTI TRADER UDTRYKKELIGT |
STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
HERUNDER ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
S/ARLIGT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN AF
VASCULAR SOLUTIdONS, INE.'S FORPLIGTELSE.
, at Tegaderm og

BATENTER OG VAREM/AERIRER HI V
Anmeldte internationale og amerikanske patenter.

® . "

\D?%tq} & egjr%glsstrerteti v?remge{ke tilhgrende
ascular Solutions, Inc.
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Gebruiksaanwijzing voor D-Stat®
radiale hemostatische band model
3501

WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

Volgens de federale wetgeving (in de Verenigde
Staten van Amerika) mag dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts worden verkocht.

LET OP

De D-Stat radiale procedure dient door artsen of
andere gezondheidsdeskundigen met geschikte
training in het gebruik van het apparaat uitgevoerd te
worden. Het apparaat wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van apparaten voor eenmalig gebruik
vormt een mogelijk infectierisico voor de patiént of de

gebruiker. Verontreiniging van het apparaat kan
resulteren in ziekte van of ernstig letsel bij de patiént.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

ledere D-stat radiale hemostatische band (D-stat-
raqipalband) beqtgay yit desvglgendg onderdelen:
1 Gelyofiliseerde pad met trombine,
b a n d angtéumcaghoxylmethylcgliulose en
calciumchloride in een niet-geweven
gaas

1 Applicatiemiddel dat bestaat uit een
verstelbare retentieband en aangehechte
schuimkussentjes

1 Kleefpleister

Trombine is een proteine, dat geproduceerd wordt
door een conversiereactie waarbij bovien
protrombine in aanwezigheid van calciumchloride
geactiveerd wordt door tromboplastine uit bovien
weefsel. Trombine bevat geen
conserveringsmiddelen en is 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 trombine van boviene
oorsprong.

Natriumcarboxymethylcellulose, dat ook wel
cellulosegom of CMC genoemd wordt, dient als de
matrix voor de gelyofiliseerde pad en als
suspensiemiddel voor de trombine.

Hemostase wordt bereikt door fysiologische
coagulatiebevorderende eigenschappen van de
gelyofiliseerde pad in combinatie met de compressie
die door het applicatiemiddel uitgeoefend wordt.

De D-Stat-radiaalband is met behulp van straling
gesteriliseerd.

INDICATIES

De D-stat-radiaalband wordt plaatselijk aangebracht
en is geindiceerd voor de behandeling van
oppervlakkige bloedingen op vasculaire
toegangsplaatsen en bij percutane katheters of
slangen.

CONTRA-INDICATIES

De D-Stat-radiaalband is gecontraindiceerd bij
patiénten met bekende gevoeligheid voor materialen
van boviene oorsprong.

WAARSCHUWINGEN

De gelyofiliseerde pad van de D-stat-radiaalband
mag niet in de bloedvaten gebruikt worden. Dit zou
massale intravasculaire klontering en zelfs de dood
tot gevolg kunnen hebben.

Oefen geen occlusieve druk uit met de D-Stat-
radiaalband. Dit kan arteriéle beschadiging en
trombose tot gevolg hebben. Controleer de polsslag
regelmatig om er zeker van te zijn dat de arteriéle
bloedtoevoer in stand gehouden wordt en maak zo
nodig de retentieband wat losser.

Het topisch gebruik van boviene trombinepreparaten
is soms in verband gebracht met afwijkingen in de
hemostase, variérend van asymptomatische
veranderingen in laboratoriumtests, zoals
protrombinetijd (PT) en partiéle tromboplastinetijd
(PTT), tot ernstige bloeding of trombose die zelden
fataal bleken. Deze hemostatische effecten schijnen
verband te houden met de vorming van antilichamen
tegen bovien trombine en/of factor V dat in sommige
gevallen kan kruisreageren met humane factor V,
met als mogelijk gevolg een gebrek aan factor V.
Herhaalde klinische toepassing van topisch bovien
trombine verhoogt de kans dat antilichamen gevormd
worden tegen trombine en/of factor V. Daarom is het
aan te bevelen een deskundige in
coagulatiestoornissen te raadplegen als een patiént
abnormale stollingswaarden, abnormale bloedingen,
of abnormale trombose vertoont na topisch gebruik
van trombine. Bij alle ingrepen moet rekening
worden gehouden met de immunologische basis van
deze toestand. Patiénten met antilichamen tegen
boviene trombinepreparaten mogen niet opnieuw
blootgesteld worden aan deze producten.



STERILE [R

Laat de D-Stat-radiaalband niet langer dan één uur
bevestigd; anders kunnen arteriéle beschadiging en
trombose het gevolg zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN

De D-Stat-radiaalband niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

De veiligheid en doeltreffendheid van de D-Stat-
radiaalband is niet aangetoond bij kinderen en
zwangere vrouwen.

De D-Stat-radiaalband mag niet gebruikt worden in
aanwezigheid van een infectie.

Het moet voorzichtig gebruikt worden op
gecontamineerde delen van het lichaam.

Raak de gelyofiliseerde pad van de D-Stat-
radiaalband niet aan met natte handschoenen en
stel de pad niet bloot aan vloeistoffen. Dit leidt tot
absorptie van de vloeistof en vernietiging van de
pad.

BIJWERKINGEN

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

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische
aanwijzingen, maar maken de noodzaak tot een
formele training in het gebruik van de D-Stat-
radiaalband niet overbodig. De technieken en
procedures die beschreven worden,
vertegenwoordigen niet ALLE medisch aanvaardbare
protocollen; ze zijn evenmin bedoeld als vervanging
van de ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van specifieke patiénten.

Controleer de verpakking en de onderdelen van de
D-Stat-radiaalband vé6r gebruik zorgvuldig op
beschadiging.

TOEPASSINGSPROCEDURE

1. Open het foliezakje met behulp van een
steriele techniek en breng de D-Stat-
radiaalband in het steriele veld.

Waarschuwing: Raak de gelyofiliseerde pad van de
D-Stat-radiaalband niet aan met natte handschoenen
en stel de pad niet bloot aan vloeistoffen. Dit leidt tot
absorptie van de vloeistof en vernietiging van de
gelyofiliseerde pad.

2. Wikkel de D-Stat-radiaalband om de onderarm
van de patiént; houd hierbij de pad over de
arterie en de klem aan de duimzijde van de
onderarm.

3.  Bevestig de D-Stat-radiaalband losjes om de
onderarm door het smalle uiteinde door de
opening in de retentieband te trekken.

4.  Schuif de pad van de D-Stat-radiaalband over
de bloedende plaats, terwijl de inbrenghuls of
naald verwijderd wordt; plaats het midden van
de pad van de D-Stat-radiaalband rechtstreeks
over de bloedingsbron. Oefen niet-occlusieve
manuele druk uit en observeer of het bloeden
ophoudt.

5. Maak de retentieband strakker door aan het
smalle uiteinde van de band te trekken. De
schuimpads kunnen over de achterkant van de
pols van de patiént bewogen worden om het
ongemak voor de patiént te minimaliseren.

Waarschuwing: Oefen geen occlusieve druk
uit met de D-Stat-radiaalband. Dit kan
arteriéle beschadiging en trombose tot
gevolg hebben. Controleer de polsslag
regelmatig om er zeker van te zijn dat de
arteriéle bloedtoevoer in stand gehouden
wordt en maak zo nodig de retentieband wat
losser.

6. Controleer of hemostase is opgetreden door de
retentieband geleidelijk losser te maken. Om
de retentieband losser te maken of te

verwijderen, drukt u het uitstekende lipje aan
het bredere uiteinde van de band samen.

7.  Nadat hemostase tot stand is gebracht:

i Verwijdert u de D-Stat-radiaalband
en gooit u deze weg; breng een
verband naar keuze aan.

OF

1 U maakt de retentieband los en
oefent met één hand neerwaartse
druk uit op de gelyofiliseerde pad.
Met de andere hand trekt u
langzaam de doorzichtige
beschermlaag los, waarbij u het D-
Stat Dry-kussentje op zijn plaats laat
zitten en oppast dat u het stolsel niet
verstoort. Breng de kleefpleister aan
over de pad.

Waarschuwing: Laat de D-Stat-radiaalband
niet langer dan één uur zitten. Dit kan
arteriéle beschadiging en trombose tot
gevolg hebben.

Waarschuwing: Laat de kleefpleister 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.

3ME TegadermE Vorm voor transparante
filmlaag

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

Beschrijving: Tegader mE Film bes
dunne filmlaag met een niet-latex, hypoallergeen
kleefmidde. Tegader mE Fi |l m met
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,
bacterieén en virussen. *Een onbeschadigde laag
beschermt de plek tegen vervuiling van buitenaf.
*Laboratoriumtesten hebben aangetoond dat
Tegader mE en
bieden tegen HIV-1 en HBV terwijl de filmlagen intact
blijven, zonder te lekken.

Indicaties: Tegader mE Film kan
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 tijJdens 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 kra
HP Transparante filmlagen aantasten.

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

Tegader mE HP

Instructies voor gebruik: Zie de afbeeldingen.

Langzaam verwijderen vanaf de onderkant
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op te rekken en los te laten
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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
afdichtapparaat van de D-Stat-radiaalband tot de
aangegeven uiterste gebruiksdatum vrij is van
fabricage- en materiaalfouten.

De aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt
tot restitutie of vervanging van producten waarbij
door Vascular Solutions, Inc. is vastgesteld dat er
sprake is van fabricage- of materiaalfouten. Vascular
Solutions, Inc. is niet aansprakelijk voor indirecte,
speciale of gevolgschade die voortkomt uit het
gebruik van het afdichtapparaat van de D-Stat-
radiaalband. Bij beschadiging van het product door
misbruik, modificaties, incorrecte opslag of onjuiste
hantering komt deze beperkte garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of
tdidt@oliteukivart VaseBal Solutions, Inc. heeft de
bevoegdheid om deze garantie op enige wijze te
rwiiziygh ofWioté teiden. Geen enkele wijziging of
aanvulling kan van Vascular Solutions, Inc.
afgedwongen worden.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK
ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK
DAN WEL IMPLICIET, INCLUSIEF EVENTUELE
GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF

WELK AND§3RE VEPPSUCHTWG VAN
vastULAR sbETfols, INE'DAN ook,

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Wctrdbi€n'n d PsPeh iHtérdationaal aangevraagd.

D-Stat® is een gedeponeerd handelsmerk van
Vascular Solutions, Inc.

Zie de lijst van internationale symbolen op bladzijde
18.

D-Stat® Radial Hemostat Band Model
3501 -varttinavaltimon
hemostaattinauhan kayttéohjeet

VAROITUS (USA)

Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen saa myyda
vain |aékari tai vain laakéarin maarayksesta.

VAROITUS

Vain ladkarit tai lagkarin kanssa tydskentelevat,
riittdvan koulutuksen saaneet terveydenhuollon
ammattilaiset saavat kayttaa D-Stat Radial -
hemostaattinauhaa. Laite toimitetaan steriiling, ja se
on kertakayttdinen. Kertakayttdisen laitteen
uudelleenkayttd voi altistaa potilaan tai kayttajan
infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi johtaa
sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

cVALINEENMKUVAUS Tegader mE

D-Stat Radial -hemostaattinauha (D-Stat Radial)
kdostuu Isduraayistanosisteo g € n

1 Lyofilisoitu haavatyyny, joka koostuu
kuitukangasharson sisélla olevasta
trombiinista,



natriumkarboksimetyyliselluloosasta ja
kalsiumkloridista

i Kiinnitysjarjestelma muodostuu
saadettavasta hihnasta ja siihen
kiinnitetyisté vaahtomuovityynyista

1 Tarttuva side

Trombiini on konversioreaktion avulla tuotettu
proteiini, jossa nautaperainen protrombiini
aktivoidaan nautaperdisté kudostromboplastiinia
kayttaen kalsiumkloridin lasnéollessa. Trombiini ei
sisalla sailytteitd, ja se on puhdistettu
kromatografisesti. Trombiinireaktiossa ei tarvita
fysiologisia véliaineita. Siina fibrinogeeni muuttuu
suoraan fibriiniksi. Tama tuote siséltéaa vahintaan 200
yksikkda nautaperaisté trombiinia.

Natriumkarboksimetyyliselluloosa (CMC) toimii
lyofiilisen tyynyn matriisina ja trombiinin
suspensiopohjana.

Hemostaasi aikaansaadaan lyofilisoidun
haavatyynyn fysiologisen hyytymisen aiheuttavan
ominaisuuden ja kiinnitysjarjestelman aiheuttaman
kompression ansiosta.

D-Stat Radial -hemostaattinauha on steriloitu
sateilyttamalla.

KAYTTOAIHEET

D-Stat Radial hemostaattinauhaa kaytetéan
paikallisesti veriteiden ja perkutaanisten katetrien tai
letkujen aiheuttamien pinnallisten verenvuotojen
tyrehdyttamiseen.

VASTA-AIHEET

D-Stat Radial hemostaattinauhan kaytt6 on vasta-
aiheinen potilailla, jotka ovat yliherkkia
nautaperaisille tuotteille.

VAROITUKSIA

D-Stat Radial -hemostaattinauhan lyofilisoitua
haavatyynyé ei saa asettaa verisuonten sisaan.
Seurauksena voi olla runsas verisuonensisainen
hyytyminen ja jopa kuolema.

D-Stat Radial -hemostaattinauhaa ei saa kirista& niin
tiukalle, etté se tukkii valtimon. Seurauksena saattaa
olla valtimon vaurioituminen ja tromboosi. Tarkista
pulssit usein valtimovirtauksen varmistamiseksi ja
l6yséaa kiinnityshihnaa tarpeen mukaan.

Paikalliseen nautaperaisten trombiinivalmisteiden
kayttdon on joskus liittynyt oireettomia muutoksia
veren hyytymista koskevien laboratoriokokeiden
tuloksissa. Naité ovat olleet mm. protrombiiniajan
(PT) ja partiaalisen tromboplastiiniajan (PTT)
muutokset. Toisaalta on ilmennyt myds vaikeaa
verenvuotoa tai trombooseja, jotka vain harvoissa
tapauksissa ovat johtaneet kuolemaan. Nama
hemostaattiset vaikutukset nayttavat liittyvan vasta-
aineiden muodostumiseen nautatrombiinille ja/tai
tekijélle V, joka joissakin tapauksissa voi aiheuttaa
ristireaktion ihmisen tekijan V kanssa ja mahdollisesti
aiheuttaa tekijan V puutostilan. Toistuva paikallinen
nautatrombiinin kaytto lisdé vasta-aineiden
muodostumisen todennakdisyytta trombiinille ja/tai
tekijalle V. Suosittelemme hyytymishairdiden
asiantuntijan konsultoimista, jos potilaalla havaitaan
epatavallisia hyytymisté koskevia laboratoriotuloksia,
epatavallista verenvuotoa tai epatavallinen tromboosi
paikallisen trombiinin kéyton jalkeen. Kaikissa
interventioissa on otettava huomioon tilan
immunologinen perusta. Potilaita, joilla on vasta-
aineita nautatrombiinivalmisteille, ei saa altistaa
naille tuotteille uudelleen.

STERILE [R

D-Stat Radial -hemostaattinauhaa ei saa jattaa
paikalleen tuntia pidemmaéksi ajaksi, silla
seurauksena voi olla valtimon vaurio ja tromboosi.

VAROTOIMET

D-Stat Radial -hemostaattinauhaa ei saa kayttaa jos
pakkaus on vaurioitunut.

D-Stat Radial -hemostaattinauhan turvallisuutta ja
tehoa raskaana oleville ja lapsille ei ole méaaritetty.

D-Stat Radial -hemostaattinauhaa ei saa kayttaa, jos
kayttokohteessa on infektio.

Sité on kaytettdva varovaisesti kehon
kontaminoituneilla alueilla.

D-Stat Radial -hemostaattinauhan lyofilisoitua tyynya
ei saa koskettaa marilla kasineilla, eika tyynya saa
altistaa nesteille. Neste voi imeytya tyynyyn ja tuhota
sen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Nautaelaimisté peraisin olevan trombiinin kayttdon
liittyva tunnettu harvinainen reaktio on hemostaasia
hairitsevien inhibiittorivasta-aineiden
muodostuminen.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Seuraavat kayttoohjeet sisaltavat
toimenpidetekniikkaan liittyvia ohjeita, mutta ne eivét
korvaa D-Stat Radial -hemostaattinauhan kayttoa
koskevan muodollisen koulutuksen tarvetta. Naisséa
ohjeissa kuvatut menetelmét ja toimenpiteet eivat
kata KAIKKIA hyvéksyttavia hoitoa koskevia
menettelytapoja eika niita ole tarkoitettu korvaamaan
laékarin kokemusta ja harkintaa potilaskohtaisessa
hoidossa.

D-Stat Radial -hemostaattinauhan pakkaus ja
komponentit on tarkastettava vaurioiden varalta
ennen kayttoa.

KIINNITTAMINEN

1.  Avaa foliopussi steriilisti ja siirré D-Stat Radial -
hemostaattinauha steriilille alueelle.

Huomattavaa: D-Stat Radial -hemostaattinauhan
lyofilisoitua tyynyéa ei saa koskettaa mérilla késineilla,
eika sita saa altistaa nesteille. Neste voi imeytya
lyofilisoituun tyynyyn ja tuhota sen.

2. Aseta D-Stat Radial -hemostaattinauha
potilaan k&sivarren ympaérille siten, etta D-Stat
Radial -hemostaattinauhan tyynyosa asettuu
varttinavaltimon péaalle ja solki kasivarren
peukalon puolelle.

3. Kiinnité D-Stat Radial -hemostaattinauha
|0yséasti kyynarvarren ymparille vetamalla
kapea paa kiinnityshihnan aukon l&api.

4. Kun siséanvientiholkki tai neula poistetaan,
veda D-Stat Radial -hemostaattinauhan
tyynyosa vuotokohdan paalle siten, ettd D-Stat
Radial -hemostaattinauhan tyynyosan
keskikohta asettuu suoraan vuotavan kohdan
paalle. Paina manuaalisesti painamatta
kuitenkaan suonta tukkoon ja tarkkaile,
loppuuko verenvuoto.

5. Kirista kiinnityshihna vetamalla hinnan
kapeammasta paasta.
Vaahtomuovipehmikkeita voidaan liikutella
potilaan ranteen selkdmystéa pitkin
epamukavuuden vahentamiseksi.

Varoitus: D-Stat Radial -hemostaattinauhaa
ei saa kiristaa niin tiukalle, etta se tukkii
valtimon. Seurauksena saattaa olla valtimon
vaurioituminen ja tromboosi. Tarkista
pulssit usein valtimovirtauksen
varmistamiseksi ja |0ysaa kiinnityshihnaa
tarpeen mukaan.

6.  Tarkista, onko verenvuoto tyrehtynyt
|Ioysaamalla kiinnityshihnaa asteittain.
Kiinnityshihnaa I6ysétaén tai se poistetaan
painamalla hihnan leveammassa paassa
olevaa esiin tydntyvaa kieleketta.

7. Kun verenvuoto on tyrehtynyt, voit toimia
kahdella eri tavalla:

1 Poista D-Stat Radial -
hemostaattinauha ja havita se
asianmukaisesti. Aseta kohtaan
sopiva sidos.

TAI

1 Irrota kiinnityshihna ja paina
lyofilisoitua tyynya alaspéin yhdella
kédella. Kuori toisella kédella hitaasti
tyynyn lapikuultava tausta ja jatéa D-
Stat Dry -tyyny paikalleen varoen

5

rikkomasta hyytymad. Aseta tarttuva
side tyynyn paalle.

Varoitus: D-Stat Radial -hemostaattinauhaa
ei saa jattaa paikalleen yli tunniksi.
Seurauksena saattaa olla valtimon
vaurioituminen ja tromboosi.

Varoitus: Tarttuvaa sidetta ei saa jattaa
paikalleen yli 24 tunnin ajaksi. Iho saattaa
artya.
Tarttuvan siteen poistamisen jalkeen on varottava
rikkomasta hyytyméa. Jos tarttuva side on tarttunut
hoidettavaan kohtaan, sidetta voi varovasti huuhdella
heparinoimattomalla keittosuolaliuoksella ja poistaa
side sen jalkeen.

3ME TegadermE ruututyylinen lapinakyvéa
kalvoside

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

Kuvaus: T e g a d e-kalvdSsa on ohut kalvotausta
seka lateksiton, hypoallergeeninen liima.
Reunuksel |l i ne-kalvdan tpeetugar mE
vahvistettu pehmeélla kangasteipilla, joka tarjoaa
paremman suojan katetrien ja muiden laitteiden
ympérille. Side on hengittédva, mik& mahdollistaa
hyvén hapen ja kosteuden siirtymisen. Se on
vesitiivis eik& lapéaise nesteita, bakteereita ja viruksia.
*Vahingoittumaton side suojaa paikkaa ulkoiselta
likaantumiselta.
*Laboratoriotestit
j a Tegad e-kamEmustBstavat esteen HIV-
1- ja HBV-viruksille, jos siteet ovat
vahingoittumattomia ja eivét vuoda.

Indikaatiot: T e g a d e-kalvda voidaan kayttaa
katetrikohtien ja haavojen peittamiseen ja
suojaamiseen, sailyttdmaan kostea ympéristd
haavan paranemista varten tai helpottamaan
autolyyttisté haavan kirurgista puhdistamista
toissijaisena siteend, suojana uhatulle iholla,
kiinnittamaan laitteita iholle, peittdméaan
ensimmaisen ja toisen asteen palovammoja ja
silmien suojaamiseen. Sidetta ei saa kayttaa
korvaamaan ompeleita ja muita ensisijaisia haavan
sulkemismenetelmia.

Varotoimet:
1.  Pysayta verenvuoto kohdassa ennen siteen
kayttamista.

2. Alavenyta sidetta siti asetettaessa, silla
jannitys voi aiheuttaa ihotrauman.

3. Varmista siteen asettamista, etta iho on
puhdas, ettei siina ole saippua- tai voidejaamia
ja etté se on kuivunut kunnolla, estéaksesi ihon
artymisen ja varmistaaksesi hyvan tarttumisen.

4. Sidetta voidaan kayttaa tulehtuneessa
kohdassa vain terveydenhuollon ammattilaisen
hoidossa.

5.  Antimikrobiset voiteet, jotka sisaltavat
polyetyleeniglykoleja, voivat heikentaa

Tegader mE HP Tr agiteiderar ent

tehoa.

6. Tegader mE Tr-siteitigisea ent
steriloida uudelleen gamma-, E-séde- tai
hoéyrymenetelmilla.

Kayttdohjeet: Katso kuvat.

Matala ja hidas poistaminen
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numerossa 1-800-228-3957 TAI MENE
OSOITTEESEEN WWW.3M.COM.

RAJATTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettei D-Stat Radial -
hemostaattinauhassa ole raaka-aine- tai
valmistusvikoja ennen tuotteeseen merkittya
viimeista kayttopaivamaaraa.

Tamaén takuun siséltdma vastuu rajoittuu vain
sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai
tuotteiden vaihtoon, joissa Vascular Solutions, Inc.
on todennut olevan raaka-aine- tai valmistusvikoja.
Vascular Solutions, Inc. ei ole vastuussa D-Stat
Radial -hemostaattinauhojen kayttoon liittyvista
valillisista, erikois- tai seuraamusvahingoista. Tama
rajattu takuu on mitatén, jos tuote on vaurioitunut
vaarinkayton, muutosten, vaaran sailytyksen tai
vaaranlaisen kasittelyn vuoksi.

Vascular Solutions Inc:in tyontekij6illa, edustajilla tai
jalleenmyyijillé ei ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa
taté takuuta millaan tavalla. Mitkaan vaitetyt
muutokset tai lisdykset eivat ole taytéantdpakkoisia
Vascular Solutions, Inc:ia vastaan.

TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAAN KAIKKI
MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET
TAKUUT KAUPATTAVUUTTA JA TIETTYA
KAYTTOTARKOITUSTA KOSKEVAT TAKUUT
MUKAAN LUKIEN SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR
SOLUTIONS, INC:N VASTUUT JA
VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja on haettu.

D-Stat® on rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaa
Vascular Solutions, Inc.

Kansainvélisten symbolien selitykset on esitetty
sivulla 18.

Bande hémostatique D-Stat® Radial,
modéle 3501 Mode d'emploi

AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

En vertu de la loi fédérale (USA), ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

MISE EN GARDE

La pose du D-Stat Radial doit étre effectuée par un
médecin ou, sous sa surveillance, par un
professionnel de santé ayant une bonne formation &

I duti |l i sat i ledispdsitfest fosrp siésile t
et exclusivement pour un usage unique. Toute
réutilisation d'un dispositif a usage unique créé un
risque d'infection pour le patient ou I'utilisateur. La
contamination du dispositif peut entrainer une

maladie ou une blessure grave pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Chaque bande hémostatique D-Stat Radial est
composée des éléments suivants :

1 Une compresse
gaze non tissée, imprégnée de
thrombine, de carboxyméthylicellulose

sodique et de chlorure de calcium

Un dispositif doappl
une sangle de rétention ajustable et des
compresses en mousse fixées

Il yophi

|l

La thrombine est une protéine produite par une
réaction de conversion dans laquelle de la
prothrombine d'origine bovine est activée par de la
thromboplastine tissulair
présence de chlorure de calcium. La thrombine ne
contient aucun conservateur et a été purifiée par
chromatographie. La
agent physiologique intermédiaire pour réagir. Elle
convertit directement le fibrinogene en fibrine. Ce
produit ne contient pas moins de 200 unités de
thrombine bovine.

Un bandage adhésif

throm

La carboxyméthylcellulose sodique, encore appelée
gomme de cellulose ou CMC, sert de matrice pour la

PROCEDURE CLINIQUE

- . hes recommandations ng suivent indiquent la fagon
compresse lyophilis®e et BagPPBLeiLbRAD hhFal eI e® bkl ue
thrombine. doune formation effeStative ~ |out
Loh®mostase est obtenue g Raial.desdeshniqupsrebppocéduBs d@srites ne
d'induction de la coagulation physiologique de la représentent pas TOUS les protocoles médicalement
compresse | yophilis®e, au acgeptabled, e r'ontspasa/gcationta se slbatituer a
compression par |l endisposibéekp@dbheptecati au jugement du r
Le D-Stat Radial est stérilisé par irradiation. traite un patient particulier.

Avant d'utiliser le D-Stat Radial, vérifier
INDICATIONS soigneusement I'absence de détérioration de son
LeD-St at Radial soéappl i que epbalageebde gesqompesarisue ; i1 est
indiqué pour le controle des saignements de surface A
provenant des sites doaboPBOGERUREaPPAPPLI GATI Qe ae
cathéters ou tubulures percutanés. 1.  En procédant selon une technique stérile,
ouvrir la poche en feuille d'aluminium et
CONTRE-INDICATIONS transférer le D-Stat Radial dans le champ
Le D-Stat Radial est contre-indiqué chez les stérile.
personnes ayant une sensibilité connue aux Précaution : Ne pas toucher la compresse
substances doorigine bovi Pdhilisée du D-Stat Radial avec des gants humides
AVERTISSEMENTS ni Il6exlploser “oun I‘iqu'ide. 11 er
absorption du liquide par la compresse, qui serait
Ne pas introduire la compresse lyophilisée du D-Stat  ensuite détruite.
Radi al “ 1l o6int®rieur des ai sseaux ngupns.;
Déi mportants caillots int ?'ainwsel p@qr}g{l’)—?@g?oﬁaﬁ“g b pytour de
mort pourraient en résulter. bras du patient de télfe facon que la N —
compresse recouvre | odart re e
Faire ensorte queleD-St at Radi al n o e x e geGsifue duddké du pbisce.
pression occlusive sur | o6grt_rre. Une | Sd, art®rielle
et une thrombose pourraient en résulter. Controler le 8 Fixer sans trop serrer Ie(%-s'tapd_ﬂ'ama?autour o .
A . ) f . de | 8barvaasn,t en tirant | dextr ®mi
pouls fréquemment pour maintenir la circulation travers loouverture de | a san
artérielle, et desserrer la sangle de rétention si
nécessaire. 4. Amesur e que | a gaine introductr
Léutilisation de pr®paratio nggtdrleﬁlr%e%fffur%q}:js‘asesrtlaéognpr?s%erdu?Dn—qS[’)[alt ne
bovine a parfois été associée a des anomalies de adia’ at-tessus aul site du saignetment, en
| 6h®most ase all ant déanoma Ifalusgnthguderllﬁc ntgenqeal qorgpreese
" avet @ sité. Exerler und pression Manelle
des analyses de laboratoire, telles que le temps de non occlusive. toutensurvellant | 6arr°t du
prothrombine (TP) et le temps de céphaline-kaolin, a saignement ’
de graves hémorragies ou a des thromboses qui ’
toutefois ont rarement été mortelles. Ces effetssur 5. Serrer la sangle de rétention en tirant sur son
|l 6h®mostase semblent °tre | ie&Emiteetroitg. Lésgamprasses @nnousse
déanticorps dirig®s contre |pauvantfiregaptacéesde lopade laiacel e
facteur V bovins. Or dans certains cas, il y a une postérieure du poignet du patient pour
réaction croisée avec le facteur V humain, d'oti une minimiser tout inconfort ou géne.
potentielle insuffisance de ce facteur. Des Avertissement : Faire en sorte que le D-Stat
applications cliniques répétées de thrombine bovine Radi al néexerce pas une press
topique augmentent la possibilité de formation sur | dart re. Une | ®sion art®
doéanti cor puelathirambinge®sle faceur thrombose pourraient en résulter. Contréler
V. Il est recommandé de consulter un spécialiste des le pouls fréquemment pour maintenir la
troubles de la coagul ati on Scigulation rriefielét felfchét Busdn@dl t i I i sat i c
de thrombine topique, un patient présente des de rétention si nécessaire.
anomalies au niveau des résultats d'analyse de la . A
coagulation, des saignements anormaux ou une 6. Sdassurer de | O0h®mostase en d
thfombose anormale. Toute intervention doit prendre graduellement I".i sangle de retentlpn. F_’our
en compte les fondements immunologiques de cette desserrer ou retirer |a sangle de rétention, )
situation. Les patients possédant des anticorps presser sur la languette sail
contre les préparations de thrombine bovine ne la plus large de la sangle.
doivent pas étre réexposés a ces produits. 7. Une fois que tréalibé®matst ase es
STERILE|R 1 Retirer le E?-Stat Rad_ial et le jeter
selon les regles en vigueur.
Ne pas laisserleD-St at Radi al en pl ace pl uAppliduerwmpansement adapté.
heure, car des |ésions artérielles et une thrombose ou
pourraient en résulter. 1 Relacher la sangle de rétention et
|lis®e faite doune exercer avec une main une pression
PRECAUTIONS sur la compresse lyophilisée. Avec
Ne pas utiliser le D-Stat Radial si son emballage a | 6autre main, laetirer do
été endommagé. couverture transparente en laissant
Eng2¥ éntart 8t la feRbRehceifted 18 décurité et en place la compresse D-Stat Dry et
I 6effi c-StatiRad@lnesont ms établies. en prenant soin de ne pas rompre le
caillot. Appliquer le bandage adhésif
Le D-Stat Radial ne doit pas étre utilisé en présence sur la compresse.
ddéune infection.
Il doit étre utilisé avec prudence dans les zones du Avertissement : Ne pas laisser le D-Stat -
Radi al en place plus ddéune he

corps contaminées.

Ne pgsﬁto&?h?r éa IcortlnBresge Aygplhilli?éée dl.é I%—Stat
Radl a vec es gants
liquide. Il en résulterait une absorption du liquide par
B PoRressPedy! Sepal Uit fetyig 5 y ¢ u n
EFFETS INDESIRABLES

Léemploi de thrombine dbo
risque faible de développement déanti cor
inhibiteurs interf®rant a

Iésion artérielle et une thrombose
pourraient en résulter.

humi de,s

n i | 0.ex er ° n
Avert|ssemen?:91\le 8ag Isalgser le banléjage
adhésif attaché plus de 24 heures. Il
pourrait s'ensuivre une irritation de la peau.

En retirant le bandage adhésif, ne pas rompre le

gajlioy pahuge maRpulatignephypiques Sidepandagey n
arlésif adhére au site traité, humidifier légérement le
pRaasement ayeaumeSslytiansaline non héparinée,

et le retirer avec précaution.



3ME TegadermE Pansement transparent avec
cadre de pose

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

Description:Le pansement
en une couche fine recouverte d'un adhésif
hypoallergénique, sans latex. Le pansement
Tegader mE bords renfor
et renforcé de sparadrap non-tissé pour fournir une
meilleure étanchéité autour des cathéters et autres
dispositifs. Le pansement est perméable a I'air,
permettant un bon ®chang
Il est ®tanche | 6eau e
bactéries et virus.

*Un pansement intact protege le site contre toute
contamination extérieure.

*Des tests en laboratoire ont prouvé que les
pansements Tegader mE et
fournissent une barriére contre le VIH 1 et le VHB
tant que les pansements restent intacts et sans fuite.

Indications:Les pansements
étre utilisés pour recouvrir et protéger les sites
déinsertion des cath®ter
maintenir un milieu humide favorisant la cicatrisation,
ou pour favoriser le débridement autolytique, comme
pansement secondaire, comme recouvrement
protecteur dbébune peau
arisque, pour fixer les dispositifs a la peau, pour
couvrir les bralures du premier et du deuxieme
degré, et comme pansement de protection oculaire.
Ne pas utiliser le pansement a 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

Tegadey Mg CioNSiitSts€yui t e |

tout produit jugé par Vascular Solutions, Inc. comme
présentant un défaut de fabrication ou de matériau.
Vascular Solutions, Inc. ne peut étre tenu
responsabl e doéun
particulier ou consécutif & quoi que ce soit, qui se
outi

D-Stat Radial. Un endommagement du produit dd a

une mauvaise utilisation, & une transformation, a un
¢ QctkaeSnipropfelol & unémafipuats h e s

inappropriée, annulerait cette garantie limitée.
Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular

eSQbBki gﬂﬁﬁe bpcg- A b BO
tdpmper hdhpf gl EEXQUFWUquGPrHES
que ce 'soit. Aucun prétendu amendement ni aucune

prétendue modification ne saurait étre opposable a
Vascular Solutions, Inc.

LA PRESENTE GARANTIE TIENT LIEU

T EXPRESSEMENT DIE BEULE ET UNIQUE
GARANTIE. ELLE EXCLUT TOUTE AUTRE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE,

T e g a NOTAMMENT,DE QUALITE MARCHANDE DU

PRODUIT OU'D'’ADEQUATION A UNE

s ARPLICATION PARTIGULIERE. BLLE EXCLYE
EGALEMENT TOUTE AUTRE OBLIGATION DE
VASCULAR SOLUTIONS, INC.
BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES
Brevets internationaux et US en instance.

D-Stat® est une marque déposée de Vascular
Solutions, Inc.

Voir le glossaire des symboles internationaux en
page 18.

doinser tpgE® Radial Hamostasdbasd' Médell

avantl oapplication du pangdigifia, ngsanleitung

2. Ne pas étirer le pansement pendant

Il dapplication. Le fait ACHTWN® (US®r une tension

f en ? ant . l oapp lt e ation &SUPL}S—Bﬁnae%gseéae{z da?f §idses Produkt nur an

raumatismes mecaniques cutanes. einen Arzt bzw. auf &rztliche Anweisung hin verkauft
3. Afin doéassurer une bonmerdeadh®rence et de

prévenir toute irritation cutanée, la peau doit
étre saine, parfaitement séche et dépourvue de
résidus des produits utilisés pour la détersion.

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

5. Les onguents antimicrobiens qui contiennent
du polyéthyléne glycol peuvent compromettre
la résistance des pansements transparents
Tegader mE HP.

6. Les pansements
doivent pas étre stérilisés de nouveau par
rayons gamma, par faisceau électronique ou
par cycle a la vapeur.

I nstructi ons:\biblestiigules. sat i

Retirer dot it et lent itle p

= H =
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| \-}-k_
N

/
v

S

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

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le dispositif
d'occlusion D-Stat Radial est sans défaut de
fabrication et de matériau j usqudé” | a
péremption affichée.

La responsabilité couverte par cette garantie est
limitée au remboursement ou au remplacement de

ACHTUNG

D-Stat Radial darf nur von Arzten oder
medizinischem Fachpersonal unter arztlicher
Aufsicht verwendet werden, die im Gebrauch dieses
Produktes eingewiesen wurden. Das Gerat wird
steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wiederverwenden eines fir den
einmaligen Gebrauch bestimmten Gerats birgt die
Gefahr einer Infektion des Patienten oder des
Anwenders. Kontamination des Gerats kann zur

t r ans p a rEekraikeng dder gusethsthaftercVenetzungen des

Patienten fuhren.

PRODUKTBESCHREIBUNG

o dedes D-Stat Radial Hamostaseband (D-Stat Radial)
besteht aus folgenden Komponenten:

1 Die lyophilisierte Kompresse enthélt
Thrombin, Natrium-Carboxy-Methyl-
Cellulose und Calciumchlorid in einem
Gazevlies

9 Das System besteht aus einem
langenverstellbaren Befestigungsband
mit Schaumstoffpolstern

9 Klebebinde

Thrombin ist eine EiweiRsubstanz, die durch eine
Umwandlungsreaktion entsteht, wenn bovines
Prothrombin durch bovines Gewebethromboplastin in
Anwesenheit von Calciumchlorid aktiviert wird. Das
Thrombin enthalt keine Konservierungsstoffe und
wurde chromatographisch gereinigt. Thrombin
bendtigt fir seine Reaktion keinen anderen
zwischengeschalteten physiologischen Stoff. Es
verwandelt Fibrinogen direkt in Fibrin. Das Produkt
enthalt mindestens 200 Einheiten bovines Thrombin.

Die Natrium-Carboxy-Methyl-Cellulose, auch

d gfllglosq‘h%rz oder CMC genannt, dient als Matrix fur
die lyophilisierte Kompresse und als Tragerstoff fur
das Thrombin.

Die Hamostase wird durch die physiologischen,
gerinnungsauslésenden Eigenschaften der
lyophilisierten Kompresse und durch den vom

g u el c on g Amvendungssysiegn @usgedbten Dreckerzeelt. |

D-Stat Radial wurde durch Bestrahlungf sterili?iert.

I du di sposTtl d’
INDIKATIONEN

D-Stat Radial wird topisch aufgetragen und ist flr die
Behandlung von Oberflachenblutungen aus
GefalRzugangen und an Austrittsstellen von
perkutanen Kathetern oder Schlauchen indiziert.

F&é’G%NerﬂGeE modi fier ou
T mi Ai ée 5‘ e .
Bei Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit

gegen bovine Materialien ist die Anwendung von D-
Stat Radial kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Die lyophilisierte Kompresse des D-Stat Radial nicht
in BlutgeféR3e einbringen. Dies kdnnte zu einer
ausgedehnten intravasalen Gerinnung und sogar
zum Tod fuhren.

Bei Verwendung von D-Stat Radial darf der
angewandte Druck die Blutversorgung nicht
abdriicken. Sonst kann es zu arteriellen Schaden
oder Thrombosen kommen. Haufig den Puls prifen,
damit der arterielle Blutfluss aufrechterhalten wird.
Das Befestigungsband ggf. lockern.

Der topische Einsatz von bovinen
Thrombinpréaparaten wurde gelegentlich mit
Storungen des Gerinnungssystems in Verbindung
gebracht, angefangen von asymptomatischen
Anderungen der Laborwerte, wie z. B. der
Prothrombinzeit (PT) und der partiellen
Thromboplastinzeit (PTT), bis hin zu schweren
Blutungen oder Thrombosen, die in seltenen Fallen
auch todlich endeten. Diese hamostatischen Effekte
scheinen mit der Bildung von Antikdrpern gegen
bovines Thrombin bzw. gegen Faktor V verknipft zu
sein, wodurch es in manchen Féllen zu einer
Kreuzreaktion mit humanem Faktor V und damit zu
einem mdglichen Faktor V Mangel kommen kann.
Die wiederholte topische klinische Anwendung
bovinen Thrombins erhoht die Wahrscheinlichkeit,
dass Antikorper gegen Thrombin bzw. gegen Faktor
V gebildet werden. Es wird empfohlen, einen
Experten fur Gerinnungsstérungen hinzuzuziehen,
falls es bei einem Patienten nach dem topischen
Einsatz von Thrombin zu abnormalen
Gerinnungslaborwerten, nicht erklarbaren Blutungen
oder Thrombosen kommt. Bei jeder Behandlung
sollte die immunologische Grundlage dieses
Zustands beriicksichtigt werden. Patienten, die
Antikdrper gegen bovine Thrombinpréparate
entwickelt haben, sollten nicht mehr mit
entsprechenden Produkten behandelt werden.

STERILE|R

D-Stat Radial nicht langer als eine Stunde anbringen,
da dies zu arteriellen Schaden oder Thrombosen
fuhren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

D-Stat Radial darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung Beschadigungen aufweist.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von D-Stat Radial
wurde bei Kindern und schwangeren Frauen bisher
nicht nachgewiesen.

D-Stat Radial darf bei vorhandenen Infektionen nicht
verwendet werden.

In kontaminierten Bereichen des Kdérpers sollte das
Produkt auRerst zurlickhaltend eingesetzt werden.

Die lyophilisierte Kompresse des D-Stat Radial
weder mit feuchten Handschuhen beriihren noch
sonstiger Feuchtigkeit aussetzen. Durch die
Feuchtigkeit wiirde die Kompresse unbrauchbar.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Eine bekannte seltene Reaktion, die beim Einsatz
von bovinem Thrombin auftreten kann, ist die
Entwicklung von Antikorpern, die durch ihre
hemmende Wirkung die Hdimostase beeintrachtigen.



KLINISCHES VORGEHEN

Die folgenden Anweisungen erklaren das technische
Vorgehen, machen aber die Notwendigkeit einer
formalen Schulung in der Anwendung der D-Stat
Radial Kompressen nicht uberflissig. Die
beschriebenen Techniken und Vorgehensweisen
stellen weder ALLE medizinisch akzeptablen
Methoden dar noch sollen sie die Erfahrung und das
Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung
eines bestimmten Patienten ersetzen.

Verpackung und Komponenten des D-Stat Radial vor
Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigungen prifen.

ANWENDUNG

1. Den Folienbeutel unter sterilen Gegebenheiten
offnen und die Komponenten des D-Stat Radial
in das sterile Feld bringen.

Vorsicht: Die lyophilisierte Kompresse des D-Stat
Radial weder mit feuchten Handschuhen beriihren
noch sonstiger Feuchtigkeit aussetzen. Durch die
Feuchtigkeit wiirde die Kompresse unbrauchbar.

2. Das D-Stat Radial so um den Unterarm des
Patienten wickeln, dass sich die Kompresse
Uber der Arterie befindet und der Verschluss
innen auf der Daumenseite liegt.

3. Das D-Stat Radial locker am Unterarm
befestigen; dabei die schmale Seite durch die
Offnung im Befestigungsband ziehen.

Wahrend der Entnahme der Einflihrschleuse
oder Nadel die Kompresse des D-Stat Radial
so Uber die Blutung schieben, dass die Mitte
der Kompresse direkt auf der Blutungsquelle
liegt. Manuellen Druck ausiiben, ohne die
Durchblutung zu stéren, und Uberwachen, bis
die Blutung stoppt.

5. Durch Ziehen am schmalen Ende des Bandes
das Befestigungsband straff ziehen. Die
Schaumstoffpolster kdnnen fir moglichst
bequemen Sitz an der Riickseite entlang des
Handgelenks verschoben werden.

Warnung: Bei Verwendung von D-Stat
Radial darf der angewandte Druck die
Blutversorgung nicht abdriicken. Sonst
kann es zu arteriellen Schaden oder
Thrombosen kommen. Haufig den Puls
prufen, damit der arterielle Blutfluss
aufrechterhalten wird. Das
Befestigungsband ggf. lockern.

6.  Wahrend das Befestigungsband allmahlich
gelockert wird, beobachten, ob eine
Hamostase eingetreten ist. Zum Lockern oder
Entfernen des Befestigungsbandes auf die
vorstehende Nase am groReren Ende des
Bandes driicken.

7. Sobald die Hamostase erreicht wurde:

1 D-Stat Radial entfernen und
ordnungsgeman entsorgen. Einen
geeigneten Verband anlegen.

ODER

1 Das Befestigungsband lockern und
mit einer Hand Druck auf die
lyophilisierte Kompresse ausuben.
Mit der anderen Hand langsam die
transparente Kompresse abziehen,
ohne die Position der D-Stat Dry
Kompresse zu verandern und ohne
das Gerinnsel zu beschédigen. Die
Klebebinde tber der Kompresse
anbringen.

Warnung: D-Stat Radial nicht fiir langer als
eine Stunde anbringen. Sonst kann es zu
arteriellen Schaden oder Thrombosen
kommen.

Warnung: Die Klebebinde nicht fir l[anger
als 24 Stunden anlegen. Sonst kann es zu
Hautreizungen kommen.

Beim Entfernen der Klebebinde darauf achten, dass
das Gerinnsel durch die Manipulation nicht
beschéadigt wird. Wenn sich die Klebebinde nicht
|6sen lasst, die Binde behutsam mit etwas nicht

heparinisierter Kochsalzlésung anfeuchten und
vorsichtig entfernen.
3ME TegadermE Transparentverband

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

Beschreibung:Der TegadermE Tran gdﬁ: ““SSChgemaéS?

besteht aus einem dinnen Filmtrager mit latexfreiem,
hypoall ergenem Kl eber.
Transparentverband ist zur besseren Abdichtung um
Katheter und andere Geréte geschlitzt und mit weichem
Flies verstarkt. Der Verband ist atmungsaktiv, um einen
guten Austausch von Sauerstoff und Feuchtigkeit zu
ermdglichen. Er ist wasserdicht und fur Flissigkeiten,
Bakterien und Viren undurchlassig. *Ein intakter
Verbund schiitzt die Wunde vor &uf3erer Kontamination.
*Labortests belegen, dass
Tegader mE HP -&untHBVeohitzenH | V
solange der Verband intakt und dicht ist.

Material oder Verarbeitung anerkannt wurden.
Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar fiir Neben-,
Sonder- oder Folgeschaden, die aus dem Einsatz
des D-Stat Radial Verschlusssystems resultieren.
Schaden, die an dem Produkt, durch Missbrauch,
fehlerhafte Benutzung, Modifikation des Produkts
e[y entstehen, fihren

erlust er elngesci ran ten Gewabhrleistung.

D e rKei Angestellter, Beguftragter oder Vertriebshandler

von Vascular Solutions, Inc. hat das Recht, diese
eingeschrénkte Gewahrleistung zu &ndern oder zu
erganzen. Derartige Anderungen oder Erganzungen
sind fir Vascular Solutions, Inc. nicht verbindlich.

VASCULAR SOLUTIONS, INC. SCHLIESST ALLE
ANDEREN GARANTIEN AUS, DIES BETRIFFT
AUSDRUCKLICHE_UND STILLSCHWEIGENDE
CARANTIEE, EINSCHUIESSLICH, JEDOCH NICHT
BESCHRANKT AUF DIE GEWAHRLEISTUNG DER
MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN

Indikationen: Tegader mE Transpar eBESTIMMIENYRRWENDUNGSZWECK UND DER

kann fur folgende Verfahren verwendet

werden: Abdecken und Schitzen von
Kathetheraustrittstellen und Wunden,
Aufrechterhalten eines feuchten Milieus zur
Wundheilung oder bei autolytischer
Gewebsaufldsung, zusatzlicher Wundverband,
Schutzabdeckung geféhrdeter Hautstellen, Fixierung
von Geréaten an der Haut, Abdeckung von
Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
Schutzabdeckung uber den Augen. Den Verband
nicht als Ersatz fur Faden und andere primaren
Methoden fiir den Wundverschluss verwenden.

Vorsichtsmaflinahmen:
1.  Die Blutung der Wunde vor dem Anlegen des

Verbands stoppen. g ecel eatslUse 3eeadUlal (
2. Den Verband beim Anlegen nicht ziehen, da lvé’qu UgOUeg' udd ggueygeg
die Spannung zu Hautverletzungen fiihren sUUh o3 UsUeaed osUUjei.
kann. UABEB] ¢
3. D|eHautmussvordemArjlegend_es ¢ Vf{eUﬁe—SDﬁuUBDdi al 4y 0?
Verbangessau'k)erqlndfrelvonSelfenreslten sl;lU;Giug e U U:):)l;Ja»sUl;Jul‘Jg loJG
und Lo_tlon somegrundllt_:hgetrocknetse|n, um gy quang— g',,F] Uds U abaUy
Hautrelzungenzgvgrmeldenundelngutes Dg'UaUQgﬁq a0d 9;;40@9'36@96
Anhaften zu ermdglichen. 'DU;uygloJUUa G00a; U o090 809 6
4. Wenn die Wunde infiziert ist, darf der Verband U" Us Uej dlosee eadid CGglalgt
nur unter Aufsicht eines Arztes angelegt ch{ssﬂeg;olﬁlq y3Us Qquungzaé]Ue
werden. UddUse e Ue c6jelilUd. ¢ ehag
5. Antimikrobielle Wundsalben die e’ 6y Ua 33U yeUs vd U’ eUyaUl
Polyethylenglykol enthalten, kénnen die u-ebU;F] Uy UgeUUoslteh Ueg Uld
Festigkeit des Tegader '@EAA"LH]/\-VG%”SEPJ?’EWQA“JHZGE”
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PATENTE UND MARKEN

Internationale und US-Patente sind angemeldet.
D-Stat® ist eine eingetragene Marke von Vascular
Solutions, Inc.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet
sich auf Seite 18.
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¢ Vascul ar Solutions
jelishoogblidd Badial

C::s

Oa
u

UaU0UUrvevyU¥3 gesal 3 o UBRHRIPDRNG g v v g aUs "yo3 professionale all'utilizzo di D-Stat Radial. Le tecniche
U f Uacpso ;L.Ul'] heUsd de ° eedsald eaﬁeoethg’as i¢g slig doitstdi ene gr aelegoceduré descrite rmprappreseritano TWTILit t i v e
g ' h Uds UOooi dt q Ug U e Uas U della cmagumnqneflélmogleaaﬂel uarh.mee liofilizzato  protocolli accettabili a livello medico né intendono
U sGUjete Usg gliai "eg ¥ mdieme aéla,btirmpflemttrué {hdottamal tﬂsposltlvo di sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
Us L;Ja ) UL’JYG O0td e essgl E ] Uhppllcajzumnq haUsed "6g ycUs trattamento di ogni singolo paziente.
by UdUa UsUUUxveUUsah U’ fH Ug %tatﬁz?d%lce YrhiPsterili2Qd niblidn@ M S Ispezionare con attenzione la confezione e i
I nc. Rdes Uley Y uld g a!aalaU‘U u ﬁ) ° . - componenti di D-Stat Radial prima dell'utilizzo.
Vascul ar S('J'Lut”IOl]S,O Ing. u 9 L;Jgdoséqoasu
e’ 69 OGte a0U Uge UaUd, Usi m||§:/gz|oa|| EJ; U heUsUd &desydPROCEDURA DI APPLICAZIONE
pg ¢ h 8 16 z tye gas d U P Ud ¢y B- gt% Rad%l%a aLﬁ cad c%l%eetgpico ed eindicato 1.  Aprire con tecnica sterile la confezione e
i Z : LB-J gggg 0 g g q U: ! f eyh f :f(]i e?n cgn 4’0 d lle %moréagle perficiali nei punti di trasferire D-Stat Radial sul campo sterile.
Q00006 ed, UiedlUxdddeddsU @ esso ascol eel CO”'S&) denza di cateteri o Precauzioni: Non toccare il tampone liofilizzato di D-
cUsysleai dU aU00UGUe0USs Yg e(f ﬂﬂgUeg Uds Stat Radial con guanti bagnati né esporre il tampone
. 04 se)osleysd U290 qdd CONTROINDICAZIONI stgssoasostanze_liquide. Ne ri_sultergbbe ) _
TUsysUd g veadoed, 4 Yo Uspbhrualk @o%h?mﬁoﬁ’cit&rﬁsgdééh&qn _ 'ta;p%rfefio?mrzzgt; me n tadsisdne deli qui do e |
Vascul ar Solutions, Inc, §eHs?0|I|té{rfth§IIeééﬁanz‘éﬂlaridlﬁe“bévHa s U ) .
UaaYaUs © 30U Uje 6 6selllUs UgUe Uds " Ujssysleysd 2. Avvolgere D-Stat Radial attorno
Uosoidld a2U00Y FW@ays Wiqlyr fpy.AyVERTENZE all 6avambraccio del paziente
e0000ye e e Uje 6 sadid “Ho3npoglﬂonémjé]n?amﬁonetﬁ@fllﬁiéﬁHbgtﬁt D-Stat Radial al di sopra dell
sUUY Udd Vvascular SolutioRggi hPCal Ivasisangugni.Ciod pud eaiisare sul lato del pollice dellodava
Bt | ?2q¢ANq AKUUGIZEALE | ? ¢t inpgraviggpdudlaRiona igtsayascolare e anche la 3. Fissare senza stringerlo D-Stat Radial attorno
BsSAKE ¢tR | ssARE AlUG3I¢REALE, more delbhazigntet all 6avambraccio tirando | dest
AZZKEKE, EIZYAANLs] 2D ?BZA@tﬂ;zgandBlD"Stat;ﬁhdHIAnonvaappllcatauna attraverso loéapertura del cin
AUUIFELE KZYBAKIELZBELE) EnPessione occlusiva: p055|bbocc?gg'0dannegglare | darteria
TI ¢l sspsBEgEPE EH”7A7A+-2A ¢ Busare una trombosi. Controllare frequentemente 4. Dopo aver rimosso |dintrodutt
ETB H B 0 BUYUBtL) 2 PgUYBEAK | ss¢ olsi per mantenere il flusso arterioso e allentare se scivolare il tampone di D-Stat Radial sulla sede
IUB] NKQEFE ¢¢E VASCULAR SQkelldo fPdhghiettoldMfoccaggio. del sanguinamento posizionando il centro del
. . tampon di D- %tat Rar%%l dlrﬁttamegtg %ul
ptYsaqz) ¢)] KINKELEgK} ?Pt) F TL&uRgMHBALT)di preparati topi 99 na statc
Fgz) ¢ occasionalmente associato ad alterazioni gf;;;gézaggﬁT;emﬁgaoofseggrg :tn:n dere
Kooy Ucsis s a1e000 AgJngﬁbhgﬁlpﬁr‘Shﬁ%g g ?r} “ggma" a 9 %az”?aoneghdm|e'en‘1’oar'r°arg'ia.
i0 YaalUd ety Ud aboratorio po di prottombina [TP]'e tempo
® o _ . _ _ tromboplastina parziale [TTP]) fino a gravi emorragie 5. Strlngere il cmghlgtto di bloccaggio tirando )
ToD-Stat"Ua3 Us deeU a U0 Od ¥y 3 o tkbehishsi dha rdrntehté@Hanno avuto un esito |l 6estremit”™ stretta del cingh
Solutions, Inc. fatale. Questi effetti sull &emos tcussinettgiachityma gossenojessere spostati
by U Ue GoaxiiYyose qsUdsa aragpeyte ddferraziong & gnticardi soatw @ lungo la faccia posteriore del polso del
18. trombina bovina e/o il fattore V che in certi casi pud paziente per minimizzare il fastidio.
cross-reagire con il fattore V umano potendo causare Avvertenza: Utilizzando D-Stat Radial non
una carenza di fattore V stesso. Le applicazioni va applicata una pressione occlusiva: &
Braccialetto emostatico D-Stat® Radial R B E0TAne e SRR SIS0 B P o obes!. Contralare frecuorgomane; | AT ter
T i i natrombosi. Controllare fr ntemente i
-Modello 35017 I struzioni Fg/@aﬁtl fatloré)vusﬁragcomanda di consultare un ;maSi ;er?f;mg,?ere% ﬁuisoeg:ltzrioesoee ¢
ATTENZIONE (USA) esperto in disturbi della coagulazione se nel allentare se necessario il cinghietto di _
o o paziente, in seguito all 6usopjddagglor Ombi na topica, si
La legge federale (USA) limita la vendita di questo osservano valori di laboratorio anomali per quanto .
dispositivo ai medici o con la relativa prescrizione. riguarda i parametri coagulativi, emorragie anomale 6. V er i f |_ care | 6emost asi allent a
ATTENZIONE o episodi trombotici. Qualsiasi tipo di intervento deve ;:(l)n?hlett_o C_" blqccagg_lo. Per aIIn_sntare 0
considerare la base immunologica di questa gliere il cinghietto di bloccaggio, premere la N
l'inguetta sporgente sull b6estr

La procedura di applicazione di D-Stat Radial deve
essere eseguita da un medico o da personale
sanitario con la supervisione di un medico con
adeguata preparazione ne
Il dispositivo e fornito sterile solo come monouso. Il
riutilizzo di un dispositivo monouso crea un
potenziale rischio di infezioni per i pazienti o per gli
utenti. La contaminazione del dispositivo potrebbe
causare malattie o gravi lesioni al paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Ciascun braccialetto emostatico D-Stat Radial &
costituito dai seguenti componenti:

1 Tampone liofilizzato composto da
trombina, sodio carbossimetilcellulosa e
cloruro di calcio in garza di tessuto non
tessuto

1 Di spositivo per |
in un cinghietto di bloccaggio e cuscinetti
di schiuma adesi

1 Bendaggio adesivo

La trombina € una sostanza proteica prodotta nel
corso di una reazione di conversione nella quale la
protrombina bovina viene attivata da tromboplastina
tissutale bovina in presenza di cloruro di calcio. La
trombina non contiene conservanti ed e stata
purificata mediante cromatografia. La trombina per
reagire non richiede una sostanza fisiologica
intermedia. Essa trasforma il fibrinogeno
direttamente in fibrina. Questo prodotto contiene non
meno di 200 unita di trombina di origine bovina.

6ap

La sodio carbossimetilcellulosa (CMC), nota anche

com@qp?r%a¢lgﬁlgosme Sge d m%fr%‘qﬁpgr@

tarnpgrlg ?tgie co ostanza di sospensione

condizione clinica. | pazienti che hanno sviluppato
anticorpi contro le preparazioni di trombina bovina
non devono essere nuovamente esposti a questi

PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono linee guida tecniche
ma non ovviano alla necessita di una preparazione

cinghietto stesso.

7. Dopo che | 6emostasi

prédotts 0 d i questo dispositivo. 9 Togliere D-Stat Radial e smaltirlo in

STERILE|R mod_o ap_propriato. Applicare una
medicazione adeguata.

Non lasciare D-St at Radi al in sede per pi% @APUREnGOT a:

possono verificarsi un danno arterioso e una
trombosi.

PRECAUZIONI

Non utilizzare D-Stat Radial se la confezione risulta
danneggiata.

La sicurezza e I'efficacia di D-Stat Radial in bambini
e donne in gravidanza non sono state stabilite.

D-Stat Radial non va utilizzato in presenza di

|nf?2|o .
cazione consistente
sso va utilizzato con cautela su zone contaminate

del corpo.

Non toccare il tampone liofilizzato di D-Stat Radial
con guanti bagnati né esporre il tampone stesso a
sostanze liquide.Ne ri sul terebbe
liquido e la distruzione del tampone.

EVENTI AVVERSI

Una potenziale reazione
di trombina di origine bovina € lo sviluppo di anticorpi
inibenti che

10
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n Bapaaves rimosse ilpengaggiondepive til goagulp |

T Rilasciare il cinghietto di bloccaggio
€ con una mano esercitare una
pressione sul tampone liofilizzato.
Quindi, con l'altra mano tirare verso
di sé la banda di materiale
semitrasparente retrostante,
staccandola dal tampone di D-Stat
Radial, facendo attenzione a non
frantumare il coagulo. Applicare il
bendaggio adesivo sopra al
tampone.

Avvertenza: D-Stat Radial non va lasciato in
sede per pi¥ di
danneggiare | darteria
trombosi.

el
vertenza: IFbendaggm adesivo non va
lasciato in sede per piu di 24 ore: possono
verificarsi irritazioni cutanee.

non deve essere disgregato manipolandolo. Se il

inter f.eri sc ohepdaggig adesivgrnane aderenieslla sede di

applicazione, irrigarlo delicatamente con soluzione

fisiologica non eparinizzata e asportarlo con cautela.

undor a:
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