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Description
QuikClot® Radial® consists of a roll dressing and an adhesive bandage. The roll is a soft, white, sterile,
hydrophilic hemostatic dressing. This product contains kaolin.

Indications

QuikClot Radial is applied topically as an adjunct to manual compression and is indicated for the local
management and control of surface bleeding from vascular access sites, percutaneous catheters or tubes
utilizing introducer sheaths up to 12 Fr. or up to 7 Fr. for patients on drug/induced anti-coagulation treatment.

Contraindications
QuikClot Radial has not been tested on patients with bleeding disorders due to underlying disease (liver,
kidney, or others) and is not indicated for these populations.

Warnings

QuikClot Radial has been tested in clinical trials and its efficacy has been shown only in patients treated with
anticoagulation medications: heparin, clopidogrel bisulfate and warfarin. The efficacy of QuikClot Radial in the
presence of other anticoagulation medications is not known.

Precautions

* For external use only

« Sterility not guaranteed if package is damaged or opened

* Discard if package is damaged

* Avoid contact with eyes

» Use aseptic techniques

* Do not re-sterilize

* Reuse will cause risk of infection and loss of efficacy

 Longer compression time may be required for patients who are
hypertensive, obese, or on drug-induced anticoagulant therapies

» The adhesive bandage is not intended for use on fragile or compromised skin unless used in conjunction
with protective films

* Do not use when an individual is sensitive to any of the components in the adhesive bandage

* In patients with either very large or very small wrists, where adequate pressure cannot be achieved by the
adhesive bandage, other means such as medical tape or manual compression should be used to maintain
firm pressure on the dressing

« If insufficient pressure is applied over the puncture site, bleeding may not be controlled

Storage Conditions

Keep dry. Keep from heat (including storage in direct sunlight or in direct contact with heat sources). Store
at temperatures of 77°F (25°C) or less.

Rx ONLY| means prescription use only

means sterile barrier system
means medical device
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Instructions for Use

NN (1) Remove hemostatic roll from package. Place roll into sterile field using aseptic technique.

Q Do not wet the roll with saline before using it.
1y

=\

pull to break the release liner. Remove release liner from bandage.

(2) Remove the adhesive bandage from package. Grasp the two edges of the bandage and

(3) Place the roll on the puncture site. Apply manual compression on the roll while the
introducer is removed. To maintain manual compression on the roll, Step 4 may require

assistance from a second health care provider.

(4) DO NOT MOVE OR LIFT THE ROLL. Center the adhesive
bandage over the roll. Maintain manual compression on the roll.
Stretch bandage around wrist until the adhesive edges overlap,
adhering the tan colored tab to the patient’s skin and
overlapping the white tab to adhere on top of the tan tab.

Note: Arterial punctures using large dilators will require longer
manual compression time. Proceed to Step 5.

(3) Center the adhesive bandage over the puncture site. Stretch
bandage around wrist until the adhesive edges overlap, adhering
the tan colored tab to the patient’s skin and overlapping the
white tab to adhere on top of the tan tab.

(4) Insert the roll under the bandage at the puncture site, applying manual compression on the roll while the introducer
is removed. Note: Arterial punctures using large dilators will require longer manual compression time. Proceed to Step 5.

next 30 minutes.

To complete the pressure release, cut all the remaining elastic bands.

includes manual compression at the puncture site, time to ambulation, and time to patient
discharge.

(5) The adhesive bandage should be left in place for at least 30 minutes. Compression on the
roll should then be gradually released by cutting every other elastic band on both sides over the

(6) The adhesive bandage’s pressure should be completely released at one hour after application.

(7) The hemostatic roll may be left in place for up to 24 hours. NOTE: Health care providers
are encouraged to continue to use the standard of care at their Institution. The standard of care
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PRECLINICAL DATA

Animal testing has been performed to demonstrate compatibility of the QuikClot
and drug/induced anticoagulant therapy.

Study Name/Description

Pre-clinical evaluation of QuikClot in an anticoagulated swine model.

Objective

To evaluate the efficacy of kaolin, the active ingredient in Z-Medica'’s
QuikClot in controlling bleeding in animals treated with common drugs
such as Coumadin and Plavix.

Number of sites/investigators (OUS/US)

One site (US) and one investigator.

Number of animals/wounds

Ten pigs were divided in 2 groups (five animals each):

One group received Plavix at 75 mg/day orally for > 5 days. The second
group received daily doses of Coumadin until INR was > 3.

187 intra-abdominal vascular injuries (splenic, liver and mesenteric)
were tested. Injuries consisted of surgically inflicted wounds with mixed
arterial and venous bleeding. The size of the wounds were 5 cm in length
and 3-5 mm in depth for liver and spleen and 2 mm of depth for the
mesentery.

Procedure

In combination with manual pressure, QuikClot was applied to a series of
wounds to the liver, spleen, mesentery and femoral artery and compared
to standard surgical gauze. The study was prospective, open label, ran-
domized 1:1 between QuikClot and control.

Manual compression was applied over the wounds for 5 minutes and
then released.

Success/Failure criteria

Success = complete bleeding cessation within 5 minutes.
Failure = persistent bleeding at 5 minutes.

Study results

Animals treated with Coumadin and QuikClot showed successful control
of bleeding in 94.5% of wounds. Animals treated with Coumadin and
control gauze showed control of bleeding in 24% of wounds.

Animals treated with Plavix and QuikClot showed successful control of
bleeding in 91.2% of wounds. Animals treated with Plavix and control
gauze showed control of bleeding in 29.7% of wounds.

QuikClot versus Control in Coumadin treated Pigs (n=5)

Pass Fail Total
Test 52 3 55
Control 9 29 38
93

QuikClot versus Control in Plavix treated Pigs (n=5)

Pass Fail Total
Test 52 5 57
Control 1" 26 37
94

Adverse events

No animals died because of bleeding. The wounds where QuikClot did
not control bleeding completely within 5 minutes required some addition-
al manual compression time to achieve hemostasis.
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CLINICAL DATA

Several peer reviewed clinical publications support the use of QuikClot in human patients on drug/induced

anticoagulant therapy.

Study Name/Description

Trabattoni D, et al. A New Kaolin-based Hemostatic Bandage Use
after Coronary Diagnostic and Interventional Procedures. Int J Cardiol.
2012;156(1):53-54.

Number of sites/investigators
(OUS/US)

One site (OUS) and three investigators.

Number of subjects 40 subjects

Inclusion/Exclusion Patients undergoing diagnostic angiography or Percutaneous Coronary
Intervention (PCI) via a femoral artery approach.
Exclusion not described in publication.

Procedure Prospective single arm pilot trial of QuikClot in cardiac catheterization.

Introducer sheath size 6 Fr (90%) or 7 Fr (10%).
Femoral artery sheath removed once the ACT < 180 seconds.
All patients were treated with QuikClot after arterial sheath removal.

Study endpoints and assessment
protocol

Complete bleeding cessation at 5 minutes and safe ambulation at 4 hours.

Duration of follow-up

30 days

Patient demographics 75% male, age 68+/-11 years
Patient condition Patient undergoing diagnostic angiogram (62%) or PCI (38%) via femoral artery
approach using 6F (90%) or 7F (10%) sheath.
QuikClot (n=40)
LMW Heparin 2.5%
Aspirin + Clopidogrel 27.5%
Aspirin 60%
Aspirin + Warfarin 5%
IV Heparin 38%
No anticoagulation 5%
Study results Mean ACT value at hemostasis 138 + 24 sec (range 95-186 sec).

Mean cumulative hemostasis time 4.9£1.05 min.
Diagnostic procedures 4.2+0.9 min.
Interventional procedures 5.3+0.95 min.
Ambulation time 4 h for all patients.

Adverse events

One PClI patient required extra compression time to achieve hemostasis and
developed a small (< 5¢cm) hematoma.
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CLINICAL DATA

Study Name/Description

Politi L, et al. Randomized Clinical Trial on Short-Time Compression with
Kaolin Filled Pad: A New Strategy to Avoid Early Bleeding and Subacute
Radial Artery Occlusion after Percutaneous Coronary Intervention. J Internat
Card. 2011; 24(1):65-72.

Number of sites/investigators (OUS/US)

One site (OUS) and ten investigators.

Number of subjects

120 subjects divided in 3 groups:
Group 1 (QuikClot 15 minute compression, n=50), Group 2 (control — 15
minute compression, n=20), Group 3 (control 2 hour compression, n=50).

Inclusion/Exclusion

All patients undergoing transradial elective diagnostic or interventional
coronary procedures between November 1, 2009 and January 31, 2010.
Abnormal Allen’s test before puncture excluded.

Failure to provide written informed consent excluded.

Procedure

QuikClot was applied to the radial artery over the sheath which was then
removed. Pressure was maintained for 15 minutes and then completely
relaxed.

Study endpoints and assessment protocol

The main end-point was subacute Radial Artery Occlusion (RAO).

The secondary end-point was failure of the closure technique (death, Ml or
major bleeding occurring in hospital).

Groups 1 and 2: 15 minute assessment for bleeding.

Group 3: 2 hour assessment for bleeding.

All groups: Radial artery patency assessed at 24 hours using Barbeau’s
Test.

Duration of follow-up

Until patient discharge and follow-up visit. Follow-up at 6 months was done
for patients who developed RAQ.

Patient demographics Age (years) Group 1 =64.16 £ 11.53, Group 2 = 61.30 + 14.22, Group 3 =
59.72 +14.23
Male Group 1 =37 (74%), Group 2 = 14 (70%), Group 3 = 36 (72%)
Weight (kg) Group 1 =76.42 + 11.13, Group 2 = 80.00 £ 14.96, Group 3 =
82.02 £ 13.26

Patient condition QuikClot Control Group 1 Control Group 2
Aspirin 46 (9200) 19 (9500) 50 (10000)
Clopidogrel 10 (20%) 2 (10%) 11(22%)
LMW Heparin 8(16%) 5 (25%) 5 (10%)

Jarfarin 6 (12%) 5 (25%) 5 (10%)

IV heparin 700% 00% 00%
No anticoagulation 0% 0% 0%
S . . . .

Study results While a total of 150 patients were planned to be enrolled, the study stopped

enrolling group 2 subjects after the 20th patient due to unethically high rates
of bleeding.

None of the patients enrolled in Group 1 (QuikClot) developed RAO the main
outcome variable.

Among patients enrolled in Group 2, RAO occurred in 1 case (5%) and
among Group 3 in 5 cases (10%).

Adverse events

Active bleeding after compression removal:

Group 1: 10 patients (20%)

Group 2: 18 (90%)

Group 3: 1 (2%)

In all cases, hemostasis was achieved with a supplementary compression
for 2 hours that did not produced any RAQ in Group 1.
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CLINICAL DATA

Study Name/Description Trabattoni D, et al. A New Kaolin-based Haemostatic Bandage
Compared with Manual Compression for Bleeding Control after
Percutaneous Coronary Procedures; Eur Radiol, 2011 Aug 21(8):

1687-91.
Number of sites/investigators (OUS/US) One site (OUS) and six investigators.
Number of subjects 200 subjects. Prospective randomized trial of QuikClot (n=100) vs.

manual compression (n=100)

Inclusion/Exclusion Undergoing angiography or Percutaneous Coronary Intervention
(PCl)via a femoral approach.

Patients with baseline INR > 1.4 excluded.

Patients who had previous arterial access at the same femoral site
within 30 days excluded.

Procedure Femoral arterial sheath removed once the ACT < 180 seconds.
Patients randomized to receive QuikClot or manual compression after
femoral sheath removal.

Patient ambulation at 4 hours.

Study endpoints and assessment protocol Complete bleeding cessation at 5 minutes and safe ambulation at 4
hours.

Duration of follow-up 30 days

Patient demographics Male 70% QuikClot vs. 60% control.

Mean age (years) 65.7+13 QuikClot vs. 73.66.2 control.
Weight (kg) 73.9+12 QuikClot vs. 71.2+15 control.
Diagnostic procedure (n=98) or PCI (n=102).

Introducer sheath size 6 Fr (90%) or 7 Fr (10%).

Patient condition QuikClot Control
LMW Heparin 4% 2%
Aspirin + Clopidogrel 29% 26%
Aspirin 60% 60%
Aspirin + Warfarin 7% 3%
IV Heparin 51% 49%
No anticoagulation 0% 9%
Study results Mean ACT value at hemostasis 146 + 24 sec (range 98 — 198 sec).
Hemostasis with QCI bandage 5.4 £ 1.5 min.
Hemostasis with manual compression 25 £15 min, p<0.001.
No hemostasis failure in either group.
Adverse events Major Bleeding: 1 patient in each group.

Haematoma > 5 cm: 1 patient* QuikClot vs. 2 patients control.
Pseudoaneurysm: 1 patient* QuikClot vs. 1 patient control.
*Same patient
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Popis
QuikClot® Radial® se sklada z role obvazu a adhezivni bandaZze. Role je mékké, bilé, sterilni a hydrofilni
hemostatické kryti. Tento pfipravek obsahuje kaolin.

Indikace

QuikClot Radial je aplikovan mistné jako pomuicka pro manualni kompresi a je uréen pro lokalni oSetfeni a
kontrolu povrchového krvaceni z mist cévniho pristupu, perkutannich katetrd ¢i trubi¢ek pouzivajicich
zavadéci pouzdra do 12 Fr. nebo do 7 Fr. u pacientd uzivajicich Iéky / indukovanou antikoagulacni I&é¢bu.

Kontraindikace
QuikClot Radial nebyl testovan u pacientl s krvacivosti z divodu zakladniho onemocnéni (jater, ledvin
nebo jinych) a pro tuto populaci neni indikovan.

VAROVANI

Produkt QuikClot Radial byl testovan v klinickych studiich a jeho G¢innost byla prokazana pouze u pacientt
lé¢enych t&mito antikoagulancii: heparin, clopidogrel bisulfat a warfarin. Uginnost QuikClot Radial v
pfitomnosti dalSich antikoagulancii neni znama.

Upozornéni

* Pouze pro vnéjsi pouziti

» Sterilita neni zarucena v pfipadé, ze je obal poSkozen nebo otevien

« Je-li obal poSkozen, baleni vyhodte

» Zamezte styku s oCima

* Pouzijte aseptické techniky

* Nesterilizujte opakované

» Opakované pouziti mize zplsobit riziko infekce a ztraty ucinnosti

* Del$i ¢as komprese mUze byt vyzadovan u pacientu, ktefi maji hypertenzi, obezitu, nebo ktefi podstupuji
léky indukovanou antikoagulacni 1é¢bu

» Adhezivni bandaz neni ur€ena pro pouziti na kiehkou nebo naruSenou pokozku, pokud neni pouzita ve
spojeni s ochrannymi filmy

* Nepouzivejte, pokud je osoba citliva na nékterou ze slozek v adhezivni bandazi

* U pacientl bud' s velmi velkym nebo velmi malym zapéstim, kde nemuze byt dosazeno odpovidajiciho
tlaku na adhezivni bandaz, musi byt pro udrzeni pevného tlaku na kryt i pouzity jiné prostfedky, jako je
zdravotnicka paska nebo manualni komprese

* Je-li nedostatecny tlak aplikovan v misté vpichu, krvaceni nelze kontrolovat

Podminky pro uchovavani

Uchovavejte v suchu. Nevystavujte teplu (v€etné pfimého slunce nebo pfimého kontaktu se zdroji tepla).
Uchovaveijte pri teploté 25 °C nebo nizsi.

Rx ONLY| znamena pouze na lékafsky predpis
znamena sterilni bariérovy systém

znamena zdravotnicky prostfedek
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Pokyny pro pouziti

(1) Vyjméte hemostatickou roli z obalu. Dejte roli do sterilniho pole pfi dodrzeni aseptickych
podminek. Pred pouzitim roli nevlhéete fyziologickym roztokem.

(2) Vyjméte adhezivni bandaz z obalu. Uchopte oba okraje bandaze a trhnutim uvolnéte
podkladovy papir. Odstrante podkladovy papir z bandaze.

(3) Prilozte roli na misto vpichu. Zatimco je odstrafiovan zavadéc, pfitlaCujte roli rukou.
Pro zachovani ru¢niho pritlaceni role maze krok 4 vyzadovat pomoc od druhého poskytovatele
zdravotni péce.

(4) NEPOHYBUJTE ROLI ANI JI NEZVEDEJTE. Vycentruje adhezivni
bandaz nad roli. Udrzujte manualni kompresi na roli. Natahnéte
bandaz okolo zapésti, dokud se nepfekryji lepivé okraje, pfichytte
béZovy pasek k pokoZce pacienta a piekryje ho bilym paskem, ktery
pfilne na bézovy pasek. Poznamka: Arterialni punkce vyuzivajici velké
dilatatory budou vyzadovat delSi €as pfitlaceni rukou.

Pokracujte ke kroku 5.

(3) Vycentrujte adhezivni bandaz nad mistem vpichu. Natahnéte
bandaz okolo zapésti, dokud se neprekryji lepivé okraje, pfichytte
béZovy pasek k pokozce pacienta a prekryjte ho bilym paskem,
ktery pfilne na bézovy pasek.

(4) Vlozte roli pod bandaz na misté vpichu, a zatimco je odstrafiovan zavadéc, pfitlacujte roli rukou.
Poznamka: Arterialni punkce vyuzivajici velké dilatatory budou vyzadovat delSi €as pfitlaceni rukou.
Pokracujte ke kroku 5.

(5) Adhezivni bandaz by méla byt ponechana na misté nejméné 30 minut. Komprese role by
mela byt postupné uvolfiovana postupnym pfefezavanim kazdé druhé gumicky na obou
stranach v pribéhu pristich 30 minut.

(6) Pritlak adhezivni bandaze by mél byt zcela uvolnén do jedné hodiny po aplikaci.
Pro uplné uvolnéni pfitlaku prefiznéte vdechny zbyvajici gumicky.

(7) Hemostaticka role mGze byt ponechana na misté az 24 hodin.

POZNAMKA: Poskytovatel(im zdravotni pé&e se doporuéuje, aby inadale pouzivali standard
péce ve svém zdravotnickém zafizeni. Standard péce zahrnuje manualni kompresi v misté
vpichu, dobu na ambulanci a dobu do propusténi pacienta.
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Description
QuikClot ® Radial® est composé d’une bande et d’un bandage adhésif. La bande est un pansement
hémostatique hydrophile doux, blanc et stérile. Ce produit contient du kaolin.

Indications

QuikClot Radial est appliqué localement en complément a la pression manuelle et est indiqué pour la gestion
locale et le contréle des saignements superficiels provenant des zones d’accées vasculaires, des sondes ou
des cathéters percutanés qui utilisent des gaines d’insertion jusqu’a 12 Fr ou jusqu’a 7 Fr, chez les patients
recevant un traitement anticoagulant.

Contre-indications
QuikClot Radial n’a pas été testé sur les patients souffrant de troubles de la coagulation liés a une maladie
sous-jacente (hépatique, rénale ou autre) et n’est pas indiqué pour ces populations.

AVERTISSEMENTS

QuikClot Radial a fait I'objet d'essais cliniques, et son efficacité n'a été prouvée que sur des patients traités par
anticoagulants: héparine, clopidogrel bisulfate et warfarine. L'efficacité de QuikClot Radial en présence d'autres
traitements anticoagulants n'est pas connue.

Précautions

* Pour usage externe uniquement

* La stérilité n’est pas garantie si 'emballage est endommagé ou ouvert

« Jeter le produit si 'emballage est endommageé

« Eviter tout contact avec les yeux

« Utiliser des techniques aseptiques

* Ne pas stériliser a nouveau

« La réutilisation entrainera un risque d’infection et une perte d’efficacité

* Une durée de compression plus longue peut s’avérer nécessaire pour les patients hypertendus, obéses ou
recevant un traitement anticoagulant

* Le bandage adhésif n’est pas congu pour une utilisation sur une peau fragilisée ou Iésée sauf s'il est utilisé
avec des films protecteurs

* Ne pas utiliser sur les patients présentant une sensibilité a 'un des composants du bandage adhésif

» Chez les patients ayant des poignets trés gros ou trés minces ou une pression adéquate ne peut pas étre
appliquée avec le bandage adhésif, d’autres moyens tels qu’un ruban adhésif médical ou une compression
manuelle doivent étre utilisés pour maintenir une pression ferme sur le pansement

* L'application d’'une pression insuffisante sur la zone de ponction peut empécher le contréle du saignement

Conditions de stockage
Conservez le produit au sec. Conservez le produit a I'abri de la chaleur (évitez toute exposition

directe a la lumiére du soleil ainsi que tout contact direct avec une source de chaleur).
Conservez le produit a une température de 25°C ou moins.

Rx ONLY| signifie utilisation exclusivement sur ordonnance.

signifie systéme de barriére stérile
signifie un dispositif médical
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Mode d’emploi

(1) Retirer la bande hémostatique de I'emballage. Placer la bande dans un champ stérile
a l'aide d’une technique aseptique. Ne pas mouiller la bande avec une solution saline

avant l'utilisation.

(2) Retirer le bandage adhésif de 'emballage. Saisir les deux bords du bandage et tirer
pour casser la pellicule antiadhésive. Retirer la pellicule antiadhésive du bandage.

1ére option:

el
=

&

(3) Placez le rouleau sur le site de ponction. Appliquez une pression manuelle sur le
rouleau pendant que l'introducteur est enlevé. Pour maintenir la pression manuelle
sur le rouleau, I'étape 4 peut nécessiter l'aide d'un deuxiéme personnel de santé.

(4) NE PAS DEPLACER OU SOULEVER LE ROULEAU. Centrez
le bandage adhésif sur le rouleau. Maintenez la pression
manuelle sur le rouleau.Etirez le bandage autour du poignet
jusqu'a ce que les bords adhésifs se chevauchent, en faisant
adhérer la languette de couleur beige a la peau du patient et en
faisant chevaucher la languette blanche pour adhérer au-dessus
de la languette beige. Remarque: les ponctions artérielles
utilisant de grands dilatateurs nécessiteront un temps de pression
manuelle plus long. Passez a I'étape 5.

(3) Centrez le bandage adhésif sur le site de ponction. Etirez le
bandage autour du poignet jusqu'a ce que les bords adhésifs se
chevauchent, en faisant adhérer la languette de couleur beige a
la peau du patient et en faisant chevaucher la languette blanche
pour adhérer au-dessus de la languette beige.

(4) Insérez le rouleau sous le bandage sur le site de ponction, en appliquant une pression manuelle sur le
rouleau pendant que l'introducteur est retiré. Remarque: les ponctions artérielles utilisant de grands dilatateurs
nécessiteront un temps de compression manuelle plus long. Passez a I'étape 5.

(5) Le bandage adhésif doit étre laissé en place pendant au moins 30 minutes. La
compression sur la bande doit étre ensuite graduellement relachée en découpant une
bande élastique sur deux de chaque c6té au cours des 30 minutes qui suivent.

(6) La pression sur le bandage adhésif doit étre relachée complétement une heure apres
I'application. Pour relacher complétement la pression, couper toutes les bandes
élastiques restantes.

(7) La bande hémostatique peut étre laissée en place pendant 24 heures maximum.
REMARQUE : les professionnels de la santé sont encouragés a appliquer le traitement
recommandé habituellement suivi dans leur institution. Ce traitement recommandé
comprend la compression manuelle sur la zone de ponction, le délai avant la marche et
le délai avant I'autorisation de sortie du patient.
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Beschreibung
QuikClot® Radial® besteht aus einem Rollverband und einem Haftverband. Die Rolle ist eine weiche, weile,
sterile, hydrophile hamostatische Wundauflage. Dieses Produkt enthalt Kaolin.

Indikationen

QuikClot Radial wird topisch als Erganzung zur manuellen Kompression eingesetzt und ist bei einer 6rtlichen
Behandlung und zur Kontrolle von oberflachlichen Blutungen aus vaskuldren Geféfizugangen, perkutanen
Kathetern oder Schlauchen indiziert, wenn mit Einfiihrschleusen bis zu einem Durchmesser von 12 Fr.
gearbeitet wird bzw. bis zu 7 Fr. bei Patienten, die sich einer medikamentds induzierten Behandlung zur
Hemmung der Blutgerinnung unterziehen.

Kontraindikationen
QuikClot Radial wurde nicht bei Patienten mit krankheitsbedingten Blutgerinnungsstérungen (im Zusammenhang
mit Leber, Niere oder anderen Organen) getestet und ist fiir solche Personen daher nicht geeignet.

ACHTUNG

QuikClot Radial wurde klinisch gepriift. Die Wirksamkeit ist ausschlieBlich fiir Patienten nachgewiesen, die mit
folgenden Gerinnungshemmern behandelt werden: heparin, clopidogrel-bisulfate und warfarin.

Die Wirksamkeit von QuikClot Radial in Zusammenhang mit anderen Gerinnungshemmern ist unbekannt.

VorsichtsmafRnahmen

* Nur zur externen Anwendung

« Sterilitét bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht garantiert

* Bei beschéadigter Verpackung entsorgen

» Kontakt mit den Augen vermeiden

» Aseptische Methoden anwenden

* Nicht erneut sterilisieren

* Eine Wiederverwendung verursacht ein Infektionsrisiko und den Verlust der Wirksamkeit

* Bei hypertensiven oder tibergewichtigen Patienten bzw. bei Patienten, die sich einer medikamentds induzierten
Behandlung zur Hemmung der Blutgerinnung unterziehen, kénnte eine
ldngere Kompressionszeit notwendig sein

* Der Haftverband ist nicht fir den Gebrauch auf briichiger oder geschadigter Haut geeignet, aulRer in
Kombination mit Schutzfilmen

» Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Bestandteilen des Haftverbandes darf dieser nicht verwendet werden

« Bei Patienten mit sehr groRen oder sehr kleinen Handgelenken, bei denen mit dem Haftverband kein
ausreichender Druck erzielt werden kann, sollten andere Mittel angewandt werden, um ausreichenden Druck
zu gewabhrleisten, z. B. medizinisches Klebeband oder manueller Druck

* Bei unzureichendem Druck auf die Punktionsstelle kann die Blutung unter Umstanden nicht kontrolliert werden

Aufbewahrung

Kahl und trocken lagern (vor direkter Sonneneinstrahlung und direktem Kontakt mit Warmequellen schiitzen).
Nicht Gber +25 °C lagern.

bedeutet nur auf Rezept erhaltlich

steht fur Sterilbarrieresystem
steht fir Medizinprodukt
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Gebrauchsanleitung

(1) Die hamostatische Rolle aus der Verpackung nehmen. Die Rolle unterEinhaltung
aseptischer Techniken in das sterile Feld einbringen. Die Rolle vor dem Gebrauch nicht
mit Kochsalzlésung befeuchten.

(2) Den Haftverband aus der Verpackung nehmen. Die beiden Enden des Verbandes
greifen und auseinander ziehen, um das Trennpapier aufzubrechen. Das Trennpapier
vom Verband abziehen.

Option 1:

(3) Platzieren Sie die Rolle auf der Einstichstelle. Wenden Sie manuelle Kompression
;‘U- auf die Rolle an, wahrend die Schleuse entfernt wird. Um die manuelle Kompression auf
,ﬂ der Rolle aufrechtzuerhalten, erfordert Schritt 4 mdglicherweise die Unterstiitzung einer
i‘ zweiten medizinischen Fachperson.
& (4) Die Rolle darf nicht bewegt oder angehoben werden.
‘ Zentrieren Sie den Haftverband Giber der Rolle. Behalten Sie die
manuelle Kompression auf die Rolle bei. Dehnen Sie den Verband
um das Handgelenk, bis sich die Klebelaschen tberlappen,
kleben Sie die braune Lasche auf die Haut des Patienten und
Uberlappen Sie die weilte Lasche, sodass sie auf der braunen
Lasche haftet. Hinweis: Arterielle Punktionen mit groRen
Dilatatoren erfordern eine langere manuelle Kompressionszeit.
Fahren Sie mit Schritt 5 fort.

(3) Zentrieren Sie den Haftverband Gber der Einstichstelle. Dehnen
Sie den Verband um das Handgelenk, bis sich die Klebelaschen
Uberlappen, kleben Sie die braune Lasche auf die Haut des
Patienten und Uberlappen Sie die weilte Lasche, sodass sie auf
der braunen Lasche haftet.

(4) Fuhren Sie die Rolle an der Einstichstelle unter den Verband ein und tiben Sie manuelle Kompression auf
die Rolle a us, wahrend die Schleuse entfernt wird. Hinweis: Arterielle Punktionen mit gro3en Dilatatoren
erfordern eine langere manuelle Kompressionszeit. Fahren Sie mit Schritt 5 fort.

(5) Der Haftverband sollte mindestens 30 Minuten aufgelegt bleiben. Danach sollte der
Druck auf die Rolle langsam reduziert werden, indem Uber die nachsten 30 Minuten
jedes zweite elastische Band auf beiden Seiten durchtrennt wird.

(6) Der Druck des Haftverbandes sollte eine Stunde nach der Applikation vollstandig
aufgehoben sein. Zur vollstandigen Druckentlastung missen alle restlichen
elastischen Bander durchtrennt werden.

(7) Die hamostatische Rolle kann bis zu 24 Stunden an der zu behandelnden Stelle v
erbleiben. HINWEIS: Das medizinische Fachpersonal sollte mit der Standardversorgung
an seiner Institution fortfahren. Die Standardversorgung umfasst manuellen Druck an
der Punktionsstelle, Zeit bis zur Mobilisierung und Zeit bis zur Entlassung des Patienten.
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Neprypagn
O QuikClotg Radial g, ammoteAcital atmé £va poAo emMBEGHOU Kal £vav QUTOKOAANTO TTideapo. To POAO eival £vag
HOAAKOG, AeUKOG, ATTOOTEIPWHEVOG, UDPOPIAOG QINOCTATIKOG ETTIOECHOG. AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI KAOAIVN.

Evdeigeig

O QuikClot Radial epapudleTal TOTKG WG CUPTIARPWHA OTN XEIPOKIVNTN CUMTTIEGN KAl VOEIKVUTAI YIO TNV TOTTIKNA
dlaxeipIon Kal ToV EAEYX0 TWV ETTIQAVEIAKWY QIHOPPAYIWV aTrd ayyelakég BEaeig TTpdoBaong, dIadepIKOUg
KaBeTAPEG 1 CwANVAKIa TTou XpnaiygoTrololv TrepIBAfuaTa eicaywyéa €éwg 12 Fr. i éwg 7 Fr. yia Toug aoBeveig og
BepaTreia ge avTITINKTIKA dpdan TTPokaAoUuevn atrd QAPUOKA.

AvTevdeigeig
O QuikClot Radial dev €xel dokipaoTei o€ aoBeveic e alpoppayikeEG dIATAPAXES TTOU OQPEIAOVTAI O€ UTTOKEIPEVN
vooo (NTTaTIKn, ve@pIKA i AAAEG) Kail dev evdeikvuTal Yo auToUG TOug TTANBUGHoUG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

To QuikClot Radial €xei dokipaoTei o€ KAIVIKEG DOKIMEG KAl N ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU €XEl DIaTTIoTWOE pdvov o€
aoBeveig TTou AapBavouv avTITTNKTIKA aywyr: nTTapivn, Bieikh KAoTTidoypEAn kal Bappapivn. H
arroreAeopaTikdéTnTa Tou QuikClot Radial Trapoucia GAAWV AVTITINKTIKWY QOPUAKWY TTAPAPEVEI AYVWOTH.

Mpo@uAageig

* Mévo yia e€wTepIKn XprAon

* H oTeipdtnTa TOU TTPOIGVTOG eV gival eyyunuévn €AV N cuokeuaaoia €xel UTTOOTET {NUIA 1] €XEI AVOIXTET

* ATTOoppiYTE TO TTPOIOV €4V N CUCKEUATIia £xEl UTTOOTEN CnuId

* ATTOQEUYETE TNV TTAPNA PE TA PATIO

* XpNOIUOTIOIEITE AONTITEG TEXVIKEG

* Mnv €TavVATTOOTEIPWVETE

* H eravaAnTrmikr) xprion 6a mrpokaAéael KivOuvo HOAUVONG Kal ATTWAEIA ATTOTEAETUATIKOTNTAG

» Mtropei va atraiteital TTeEpIccOTEPOG XPOVOG CUUTTIEONG YIO UTTEPTOCIKOUG a0Beveig, TTaxUoapKoug aoBeveig 1
aoBeveic oe Bepartreia Pe avTITTINKTIKA dpdon TTpokaAoUuevn atrd QAPUaKA.

* O auTokOAANTOG £TTIdETHOG OEV TTPOOPICETAI VIO Xprion a€ eUBpaucTo dEpua A OEPUA TTOU £XEl UTTOOTEI BAGRN
€KTOG €AV XpnoIuoTToINOEi o€ oUVOUAOUO E TTPOCTATEUTIKA QIAY

* Mnv xpnoiuyoTrolgite 6Tav £va dTopo €ival euaioBbnTo o€ OTToIAdATIOTE ATTO TG GTOIXEI TOU AUTOKOAANTOU
€MOETUOU

* 2& 00Beveig pe TTOAU peyAdAouGg 1 TTOAU PIKPOUG KapTroUg, OTTou Ogv UTTOPE va ETTITEUXOET ETTOPKAG CUUTTiEDN
atrd TOV QUTOKOAANTO TTIOEC O, Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINB0UV GAAG péoa, OTTWG MIA IATPIKN TaIvia R
XEIPOKivNTN GUMTTiEaN, WOTE va dlatnpnBei oTaBepr] TTiEon oTOV ETTIOETHO

* Edv e@apuooTei avetrapkng TTieon otn B€0n TTapaKEVTNONG, MTTOPEI va PNV €ival EQIKTOS 0 EAyX0G TNG
aipoppayiag

ZuvOnkeg atroBnkeuong

Quldooetal o€ ENpo Pépog. MpoeuAdéte ammd Tn BepudtnTa (cupTTEpIAauBavouévou, va unv atmobnkeveTal o€

duean nAiak akTivoBoAia r o€ dpeon €TTaQr] he TTNyES BepudTnTag). PUAdoTETal € BEPUOKPATIEG XOUNAOTEPES
Twv 25 °C.

anuaiver yia xprion gévo Katotriv ouvtayoypdenong.

onuaivel cUoTNUO OTEIPOU PPAYUATOG

onMaivel 1IaTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
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Odnyieg xpRong

(1) ApaipéaTe TO aINOCTATIKO POAS aTTd TN guokeuacoia. Eicaydyete To poAd oTov
QATTOOTEIPWHEVO XWPO UE TN XPAON AoNTITNG TEXVIKNAG. MnVv uypdvete T0 pOAS PE QUTIOAOYIKO
opd TTPIV TN XPHon Tou.

(2) ApaipéaTe Tov auToKOAANTO ETTIOECHO aTTd TN cuoKeuaoia. MidoTe Ta dUO AKPa Tou
emOETUOU KAl TPABAETE yia va OTIACETE TNV €TTEVOUGCT aTTeEAEUBEPWONG. AQAIPETTE TNV
eTévduan atmeAeubépwang atd Tov eTTIdECHO.

(3) TotroBeTrOTE TO POAG OTN B€0N TTapakEvINOonG. E@apudoTe trieon pe 10 XEPI OTO POAD
KaBWG agaipeite Tov elIcaywyéa. Ma va dIaTnPAOETE TN CUNTTIEDN PE TO XEPI OTO POAD, TO Bripa
4 ytropei va atraitei BorBeia atrd évav deUTePO eTTAYYEAUATIO UYEIDG.

(4) MH METAKINEITE 'H ANYWQNETE TO POAO. KevtpdpeTte ToV
QUTOKOAANTO €TTiIOET O TTAVW aTTd TO POAS. AlaTnPAOCTE TTiEGN PE TO
XEPI 0TO POAS. TeviwoTe ToV ETTIOECUO YUPW OTTO TOV KAPTTO £Wg OTOU
EMKAAUQBOUV 01 GUYKOAANTIKEG GKPEG, KOAWVTAG TNV KAPETI YAWTTIOQ
o710 Oéppa Tou aoBevoUg Kal ETTIKOAUTITOVTOG T AEUKR YAWTTIOQ WOTE
va TTPOCKOAANBEI 0TO £TTAVW PEPOG TNG KAPETI YAWTTIOAG. Znueiwon:
O1 apTnNPIaKEG TTOPOKEVTAOEIG PE TN XPrON HEYAAou peyéBoug
OI00TOAEWV OTTAITOUV TTEPIOCTOTEPO XPOVO XEIPOKIVNTNG CUMTTIEONG.
MpoxwpnroTe oto Brjpa 5.

(3) Kevtpdipete TOV QUTOKOAANTO ETTIOET O TTAVW aTTO TN 80N
TTapakEévTNoNg. TeviwaoTe Tov TMIOETUO YUPW aTTd TOV KAPTTd £WG OTOU
ETTIKAAUPBOUV 01 GUYKOAANTIKEG BKPEG, KOAWVTAG TNV KAPETI YAWTTIOO
aTo dépua Tou aaBevoug Kal ETTIKAAUTITOVTAG TN AEUKA YAWTTIda WaTe
va TTPOOKOAANBEI OTO £TTAVW PEPOG TNG KAPETI YAWTTIOAG.

(4) Eioaydyete T0 poAd KATw aTtrd TOV ETTIOECHO GTN BEGN TNG TTAPAKEVTNONG, EVW ACKEITE THEGN HE TO XEPI TTAVW OTO
POAS, KABWG aQaIpeiTe ToV elIoaywyéa. Znueiwon: O1 apTNPIOKES TTOPOKEVTATEIG YE TN XPNON MEYaAou ueyéBoug
S100TOAEWV aTTaITOUV TTEPICTOTEPO XPOVO XEIPOKIVNTNG cupTrieong. MpoxwprioTte ato Bripa 5.

(5) O autokOAANTOG £TTiIOETOG TTPETTEI VO a@eBEi aTn B€on Tou yia TouAdxioTov 30 AeTTTd.
H oupTrieon oTo poAd TTpéTTel va atreAeuBepwveTal OTadIOKE KOBOVTAG KABE deUTEPN
€AOOTIKN Talvia Kal oTIG dUO TTAEUPEG yia Ta eTTOPEVA 30 AETTTC.

(6) H 1riean oTov autokOAANTO £TTIOET O TTPETTEI VO ATTEAEUBEPWOET TIAPWG Hia WPa YETA TNV
e@appoyn. MNa va oAokAnpwaoeTe TNV atreAeuBépwOon TNG TTiEoNG, KOWTE OAEG TIG UTTOAOITTEG €
AAOTIKEG TOIViES.

(7) To aipoaTaTikd pohd ptropei va apedei aTnyv idia B¢an yia Ewg 24 wpeg. ZHMEIQZH:
2UVIOTATOI OTOUG TTOPOXOUG UYEIOVOMIKAG TTEPIBAAYNG VO GUVEXIOCOUV va XPNOIKOTIOIoUV TO
TTPOTUTTO PPOVTIda-TTo @povTidag TTepIAapBAvel TTieon Pe TO XEPI 0T BEon TTapaKEVTNONG, TOV
KaTAAANAo Xpovo €wg Tn Bdadion kai Tov KatdAAnAo xpdvo £wg Tnv €080 Tou aoBevoug

atd T0 voookoeio/idpupua.
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Descrizione
QuikClot® Radial ® consiste in un tampone di medicazione e di una benda adesiva. Il tampone & una medicazione
emostatica idrofila, soffice, bianca, sterile. Questo prodotto contiene caolino.

Indicazioni

QuikClot Radial & applicato a livello topico in aggiunta alla compressione manuale ed & indicato per la gestione
e il controllo locale del sanguinamento di superficie da siti di accesso vascolare, cateteri o tubi percutanei
utilizzando introduttori a guaina fino a 12 Fr. o fino a 7 Fr. per pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante
farmaceutico/indotto.

Controindicazioni
QuikClot Radial non é stato testato su pazienti affetti da disturbi di sanguinamento dovuti a una malattia
sottostante (fegato, reni o altri) e non € indicato per queste popolazioni.

AVVERTENZE

QuikClot Radial € stata testata durante gli studi clinici e la sua efficacia & stata dimostrata solo su pazienti trattati
con farmaci anticoagulanti, quali eparina, Clopidogrel bisolfato e warfarin. L'efficacia di QuikClot Radial con altri
farmaci anticoagulanti non & nota.

Precauzioni

* Esclusivamente per uso esterno

» La sterilita non & garantita qualora la confezione risulti danneggiata o aperta

* Scartare qualora la confezione risulti danneggiata

« Evitare il contatto con gli occhi

» Usare tecniche asettiche

* Non risterilizzare

« Il riutilizzo causa rischi di infezioni e perdita di efficacia

» Un tempo di compressione piu lungo puo essere necessario per pazienti ipertesi, obesi o sottoposti a terapie
anticoagulanti indotte da farmaci

» La benda adesiva non deve essere usata su cute fragile o compromessa, a meno che non sia usata insieme a
pellicole protettive

* Non usare quando un soggetto € sensibile qualche componente della benda adesiva

* In pazienti con polsi molto grandi o molto piccoli, per i quali la benda adesiva non pud fornire una pressione
adeguata, dovrebbero essere usati altri mezzi quali cerotto medicale o compressione manuale per mantenere
una pressione decisa sulla medicazione

» Qualora la pressione applicata sul sito dell’iniezione sia insufficiente, il sanguinamento potrebbe non essere
controllato

Condizioni di conservazione

Tenere asciutto. Tenere lontano da fonti di calore (tra cui, conservazione alla luce diretta del sole o a contatto
diretto con fonti di calore). Conservare a temperature non superiori a 25 °C.

Rx ONLY| significa utilizzo esclusivamente dietro presentazione di ricetta medica.

significa sistema sterile a barriera
significa dispositivo medico
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Italian

Istruzioni per l'uso

(1) Estrarre il tampone emostatico dalla confezione. Disporre il tampone in campo sterile,
usando una tecnica asettica. Non bagnare il tampone con soluzione salina prima dell’'uso.

(2) Estrarre la benda adesiva dalla confezione. Afferrare le due estremita della benda e tirare
per rompere il rivestimento non adesivo. Rimuovere il rivestimento non adesivo dalla benda.

(3) Posizionare il tampone sul sito di puntura. Applicare una compressione manuale sul
tampone durante la rimozione dell'introduttore. Per mantenere la compressione manuale
sul tampone, il passaggio 4 potrebbe richiedere I'assistenza di un secondo operatore sanitario.

(4) NON MUOVERE O SOLLEVARE IL TAMPONE. Centrare la

benda adesiva sopra il tampone. Mantenere la compressione

manuale sul tampone. Stirare la benda adesiva attorno al polso fino

a sovrapporre le estremita adesive, facendo aderire la strischia
marrone sulla cute del paziente sovrapponendo la strischia bianca in
modo che aderisca sopra alla striscia marrone. Nota: punture arteriose
che utilizzano grandi dilatatori rischiederanno un tempo di
compressione manuale piu lungo. Procedere al passo 5.

(3) Centrare la benda adesiva sopra il tampone.Stirare la benda
adesiva attorno al polso fino a sovrapporre le estremita adesive,
facendo aderire la strischia marrone sulla cute del paziente
sovrapponendo la strischia bianca in modo che aderisca sopra alla
striscia marrone.

(4) Inserire il tampone sotto la benda sul sito di puntura, applicare una compressione manuale sul tampone durante la
rimozione dell'introduttore. Nota: punture arteriose che utilizzano grandi dilatatori rischiederanno un tempo di

compressione manuale piu lungo. Procedere al passo 5.

(5) La benda adesiva deve essere lasciata in sede per almeno 30 minuti. Nei successivi 30
minuti occorre quindi allentare gradualmente la compressione sul tampone tagliando
alternativamente le bande elastiche su entrambi i lati.

(6) La pressione della benda adesiva deve essere allentata completamente dopo un’ora
dall’applicazione. Per allentare completamente la pressione, tagliare tutte le rimanenti bande
elastiche.

(7) I tampone emostatico puo essere lasciato in sede fino a 24 ore. NOTA: |l personale
sanitario & incoraggiato a continuare a usare lo standard di cura del proprio Istituto. Lo standard
di cura include la compressione manuale presso il sito d’iniezione, il tempo alla deambulazione
e il tempo alla dimissione del paziente.
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Opis
QuikClot® Radial® sktada sie z opatrunku w postaci rolki i plastra samoprzylepnego. Migkka, biata, sterylna,
hydrofilowa rolka to opatrunek hemostatyczny. Ten produkt zawiera glinke kaolinowa.

Wskazania

QuikClot Radial stosuje sie miejscowo jako srodek pomocniczy przy ucisku recznym; jest on wskazany do
miejscowego tamowania oraz kontrolowania powierzchniowego krwawienia z miejsc dostepu naczyniowego,
przy stosowaniu przezskérnych cewnikoéw lub rurek z koszulkami o $rednicy do 12 Fr lub do 7 Fr u pacjentow w
trakcie farmakologicznego leczenia przeciwzakrzepowego.

Przeciwwskazania
QuikClot Radial nie zostat przebadany u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia spowodowanymi chorobami
wspdtistniejgcymi (watroby, nerek lub innymi) i nie jest wskazany w tych przypadkach.

OSTRZEZENIE

Opatrunek QuikClot Radial byt testowany w probach klinicznych, a jego skuteczno$¢ wykazano tylko w
przypadku pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi: heparyng, wodorosiarczanem klopidogrelu oraz
warfaryng. Skutecznos¢ opatrunku QuikClot Radial w obecnosci innych lekdw przeciwzakrzepowych jest
nieznana.

Srodki ostroznosci

* Wytgcznie do uzytku zewnetrznego

* Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte

* Wyrzuci¢, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

* Unika¢ kontaktu z oczami

» Stosowac¢ technike aseptyczng

* Nie sterylizowa¢ ponownie

* Produkt ponownie uzyty moze byc¢ zrodiem infekcji i moze by¢ nieskuteczny

* W przypadku pacjentéw z nadcidnieniem tetniczym, otytych lub w trakcie farmakologicznego leczenia
przeciwzakrzepowego moze by¢ wymagany dtuzszy ucisk

* Plaster samoprzylepny nie jest przeznaczony do stosowania na skorze delikatnej lub uszkodzonej, chyba ze
zostanie zastosowany wraz z powtokami ochronnymi

* Nie uzywac, jezeli osoba jest nadwrazliwa na jakiekolwiek substancje zawarte w plastrze samoprzylepnym

* W przypadku pacjentow z bardzo duzymi lub bardzo matymi nadgarstkami, w przypadku ktorych plaster
samoprzylepny nie wywiera odpowiedniego ucisku, nalezy zastosowac inne srodki, takie jak plaster medyczny
lub ucisk reczny, aby uzyska¢ mocny ucisk na opatrunek

» W przypadku niedostatecznego ucisku na miejsce naktucia krwawienie moze nie by¢ odpowiednio kontrolowane

Warunki przechowywania

Chroni¢ przed wilgocig. Chroni¢ przed cieptem (dotyczy to w szczegblnoéci przechowywania w miejscach
bezposrednio nastonecznionych i w kontakcie ze zrédtami ciepta). Przechowywaé w temperaturze
maksymalnie 25°C.

oznacza, ze lek dostepny jest tylko na podstawie recepty.

oznacza system bariery sterylnej
oznacza wyrob medyczny
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Instrukcja uzytkowania

(1) Wyjac rolke opatrunku hemostatycznego z opakowania. Umiescic rolke w jatowym
polu, stosujgc technike aseptyczna. Przed uzyciem nie zwilzac rolki solg fizjologiczna.

(2) Wyja¢ plaster samoprzylepny z opakowania. Chwyci¢ dwa konce plastra i pociagnac,
aby rozerwac¢ wyscidtke uwalniajgcg. Usung¢ wysciotke uwalniajgcg z plastra.

(3) Umiescic¢ rolke na miejscu naktucia. Recznie ucisngc¢ rolke przy usuwaniu prowadnika
Dla utrzymania recznego ucisku na rolke na etapie 4 moze by¢ konieczna pomoc ze
strony drugiego cztonka personelu medycznego.

(4) NIE PRZEMIESZCZAC ANI NIE PODNOSIC ROLKI.
Umiesci¢ plaster samoprzylepny na srodku rolki. Utrzymac
ucisk reczny na rolke. Rozciggna¢ plaster wokot nadgarstka do
momentu natozenia na siebie samoprzylepnych koncow,
przyklejajagc jasnobrgzowg zaktadke do skory pacjenta i
nakfadajgc biatg zaktadke na wierzch zaktadki jasnobrgzowej w
celu jej naklejenia. Uwaga: przypadki naktucia tetnicy przy
uzyciu duzych rozwieraczy wymagajg dtuzszego czasu
stosowania ucisku recznego. Przejs¢ do kroku 5.

(3) Umiesci¢ plaster samoprzylepny tak, aby jego srodek
znalazt sie w miejscu naktucia. Rozciggna¢ plaster wokot
nadgarstka do momentu natozenia na siebie samoprzylepnych
koncow, przyklejajgc jasnobrgzowg zaktadke do skory pacjenta
i naktadajgc biatg zaktadke na wierzch zaktadki jasnobrgzowej
w celu jej naklejenia.

(4) Umiescic rolke pod plastrem w miejscu naktucia, recznie uciskajgc jg przy usuwaniu prowadnika. Uwaga:
przypadki naktucia tetnicy przy uzyciu duzych rozwieraczy wymagajg dtuzszego czasu stosowania ucisku
recznego. Przej$¢ do kroku 5.

(5) Plaster samoprzylepny nalezy pozostawi¢ na miejscu na co najmniej 30 minut. Ucisk
na rolke nalezy stopniowo zwalnia¢, przecinajgc co drugg aséme elastyczng po obu
stronach w ciggu kolejnych 30 minut.

(6) Ucisk plastra samoprzylepnego nalezy catkowicie zwolni¢ po jednej godzinie od
natozenia. Aby catkowicie zwolni¢ ucisk, nalezy przecig¢ pozostate tasmy elastyczne.

(7) Opatrunek hemostatyczny w rolce mozna pozostawi¢ na miejscu na

maksymalnie 24 godziny. UWAGA: Zaleca sie, aby cztonkowie personelu medycznego
nadal stosowali standard opieki obowigzujacy w ich placéwkach. Standard opieki
obejmuje ucisk reczny w miejscu naktucia, czas do odzyskania mozliwosci poruszania
sie oraz czas do wypisania pacjenta.
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Descrigcao
QuikClot®Radial ® consiste em uma compressa em rolo e uma bandagem adesiva. O rolo corresponde a
uma bandagem hemostatica hidrofilica branca, macia e estéril. Este produto contém caulim.

Indicagées

QuikClot Radial € aplicada de forma tépica como um adjunto a compressdo manual e ¢ indicada para o
controle local e controle do sangramento superficial de regides de acesso vascular, tubos ou cateteres ou
percutaneos utilizando bainhas introdutorias de até 4 mm (12 Fr.) ou até 2,33 mm (7 Fr.) para pacientes em
tratamento anticoagulante induzido por farmaco.

Contraindicagdes
QuikClot Radial ndo foi testada em pacientes com disturbios de sangramento decorrentes de uma doenca de
base (renal, hepatica ou outra), ndo sendo indicada para essas populagdes.

Atencéao

QuikClot Radial foi testada em estudo clinicos e sua eficacia foi mostrada apenas em pacientes tratados com
medicagdes anticoagulantes: heparina, bissulfato de clopidogrel e varfarina. A eficacia de QuikClot Radial na
presenca de outras medicagdes anticoagulantes n&o € conhecida.

Precaucgodes

* Apenas para uso externo

* A esterilidade ndo é garantida se a embalagem estiver violada ou aberta

» Se a embalagem estiver violada, descarte-a

* Evite o contato com os olhos

« Utilize técnicas assépticas

* N&o esterilize novamente

* A reutilizac@o causara risco de infecgao e perda de eficacia

* Pode ser necessario um tempo de compressao mais longo para pacientes hipertensos, obesos ou em
terapias anticoagulantes induzidas por farmaco

* A bandagem adesiva ndo se destina a uso sobre a pele fragil ou comprometida, exceto se usada com
peliculas de protecao.

* Nao utilize quando um individuo for sensivel a quaisquer dos componentes da bandagem adesiva

* Em pacientes com punhos muito grandes ou muito pequenos, nos quais a pressao adequada n&o pode ser
alcangada pela bandagem adesiva, outras maneiras, como fitas médicas ou compressdo manual, devem
ser utilizadas para manter uma pressao firme na compressa.

» Se for aplicada presséo insuficiente no local da pungao, talvez o sangramento ndo seja controlado.

Condigdes de armazenamento

Mantenha seco. Mantenha longe do calor (incluindo o armazenamento sob luz solar direta ou contato direto
com fontes de calor). Armazene a temperatura de 25 °C (77 °F) ou abaixo.

Rx ONLY| significa uso somente com receita médica.

significa sistema de barreira estéril
significa dispositivo médico
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Instrugdes para uso

(1) Remova o rolo hemostatico da embalagem. Coloque o rolo em um campo estéril
utilizando técnica asséptica. Ndo umedega o rolo com soro fisiolégico antes de utiliza-lo.

(2) Remova a bandagem adesiva da embalagem. Segure as duas extremidades da
bandagem e puxe-as para romper a camada a ser descartada.Remova a camada a ser
descartada da bandagem.

(3) Coloque o rolo no local da pungao. Aplique compressao manual no rolo enquanto o
‘”- introdutor € removido. Para manter a compresséo manual no rolo, a Etapa 4 pode exigir
< a assisténcia de um segundo profissional de saude.

(4) NAO MOVA NEM LEVANTE O ROLO. Centralize o curativo
adesivo sobre o rolo. Mantenha a compressdo manual no rolo.
Estique o curativo ao redor do pulso, até que as bordas
adesivas se sobreponham, colando a aba de cor marrom na
pele do paciente e sobrepondo a aba branca para aderir na
parte superior da aba marrom. Obs.: Puncgdes arteriais usando
dilatadores grandes exigirao maior tempo de compressao
manual. Prossiga para a Etapa 5.

(3) Centralize o curativo adesivo sobre o local da pungéo. Estique
o curativo ao redor do pulso, até que as bordas adesivas se
sobreponham, colando a aba de cor marrom na pele do paciente
e sobrepondo a aba branca para aderir na parte superior da aba
marrom.

(4) Insira o rolo sob o curativo adesivo no local da pungéo, aplicando compressao manual no rolo enquanto o
introdutor € removido. Obs.: Puncgdes arteriais usando dilatadores grandes exigirdo maior tempo de
compressdo manual. Prossiga para a Etapa 5.

(5) A bandagem adesiva deve ser deixada no local por pelo menos 30 minutos. A
compresséao no rolo deve ser gradualmente liberada, cortando de maneira alternada as
tiras elasticas de ambos os lados pelos proximos 30 minutos.

(6) A pressao da bandagem adesiva deve ser totalmente liberada uma hora apés a
aplicacdo. Para concluir a liberagdo da pressao, corte todas as tiras elasticas restantes.

(7) O rolo hemostatico deve ser deixado no lugar por até 24 horas.OBS.: os profissionais
de saude sao incentivados a continuar utilizando o padrido de tratamento da sua
Instituicdo. O padréo de tratamento inclui compressao manual no local da pungao, tempo
para deambulacao e tempo para a alta do paciente.

Portuguese 22 of 30



OnucaHue
QuikClot® Radial® coctouT n3 6uHTa 1 nevikonnacTeipa. BuHT npeacraBnsieT cobon MArkuA, CTEPUNbHBIN,
rMapodUIbHLIN reMOCTaTUYECKNIA NEPEBA30YHbIN MaTepman 6enoro LeeTta. ATOT NPOAYKT COAEPXKUT KAOSNH.

MNMoka3aHuA K NpUMeHeHuto

QuikClot Radial npumeHsieTcst MECTHO, B KQ4eCTBe JOMOMHEHNSI K PYYHOW KOMMPECCUN, U NnoKasaH Anst MECTHOTO
NeYeHns N OCTaHOBKU MOBEPXHOCTHOIO KPOBOTEYEHMSI U3 Y4aCTKOB JOCTYMa K KPOBEHOCHBIM COCyAaM,
nepKyTaHHbIX KaTeTepoB Unu TpyOoK, NpU BBEAEHUN KOTOPbIX MCMOMb3YyeTCst MHTPOAbCEP C 0D0NOYKON
kannbpom go 12 Fr. unu go 7 Fr. y naumMeHToB, Nony4aroLLmx MeANKaMEeHTO3HOe
aHTUKOarynsHTHoe/BbI3bliBaOLLEE aHTUKOAryIAHTHBIN 3 EKT nedeHme.

MpoTuBoONokasaHus
QuikClot Radial He npoBepsncsa Ha NauueHTax ¢ HapyLLEHVUSIMW CBEPTLIBAEMOCTM KPOBU, 0OYCNOBMEHHBIMU
ConyTCTBYyOLLUM 3aboneBaHneM (MeveHu, NoYeK Unu Apyrumn), 1 He NokasaH A AaHHbIX KaTeropyi naLuueHToB.

NMPEOOCTEPEXEHUA

Matepuan QuikClot Radial npoLuen knMHuyeckme ncnbiTaHus, 1 ero 3deKTMBHOCTb Obina
NPOAEMOHCTPUPOBaHa TOMbKO Y NaLUMeHTOB, MPUHUMABLUNX aHTUKOArynsiHTbI: renapuH, Knonuaorpens
oucynbdat n BapdapuH. AdpdektneHoctb QuikClot Radial B npucyTcTBUM apyrnx aHTUKOarynsHTOB HEM3BECTHA.

Mepbl npesocTopoXHOCTH

* TonbKko A58 HApY)XXHOro NPUMEHEHMUS

» CTepunbHOCTb He rapaHTUPOBaHa, eCnn yrnakoBKa NnoBpexaeHa 1nv BCKpbiTa

* He ncnonb3oBaTth, ecnv ynakoBka noBpexaeHa

» He ponyckaTtb nonagaHuvs B rnasa

* [pyMeHATL ¢ cobnoaeHem nNpaBun acenTuku

* He nogBepratb MOBTOPHOW CTepunuaauumn

* [NoBTOPHOE MCNOMNb30BaHWE NPUBEAET K PUCKY MHDULMPOBaHMSA 1 noTepe aPEeKTUBHOCTU

 [In9 nauneHToB C NOBbILWEHHbLIM apTepuarnbHbIM AaBNeHNEM, U30bITOYHON MaCCOM Tena Unu NosyyarLmx
MeAMKaMEHTO3HY0 aHTMKOarynsaHTHY0/BbI3bIBAIOLLYIO aHTMKOArynsHTHbIA 3deKT Tepanmio MoXeT
notpeboBaTtbcst Gonee ANUTENbLHOE BPEMSI KOMMPECCUM

« JlerikonnacTtblpb He NpegHa3HavYeH A58 UCMONb30BaHMSA Ha yYacTKax Nerko paHMMOoW Unu NOBPEXOEHHON KOXMU,
KpoMme CryyaeB MCMOMNb30BaHUSA B COHETaHUN C 3aLMTHLIMW NIEHKaMum

* He npyMeHATb y NuL, C NOBbILLIEHHON YyBCTBUTEMNBHOCTBIO K MOGOMY 13 KOMMOHEHTOB NENKONNacTbIps

* Y naumeHToB C 3anACTbMU O4eHb BOMbLUMX UMM OYEeHb MarblX pa3mepoB, r4e HEBO3MOXHO A0CTUYb
AOCTaTOYHOrO AaBMNeHNsi C MOMOLLIbIO NMENKONNacTbIps, ANs Nogaep)XaHns yCTOMYMBOro AaBneHNs Ha NoBSA3KY
cregyeT Ncnonb3oBaTh Apyrve cpeacTBa, TakMe Kak MegULMHCKUE KNerKne NEHTbI, N pydyHas KoMnpeccusi

» KpoBoTeuyeHne MOXeT He OCTaHOBUTLCS NPY NPUMEHEHUN HEAOCTATOYHOIO AaBreHst Ha MeCTO MyHKLUUK

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb B cyxoM MecTe. Bepeyb oT HarpeBaHusi, He AonycKasi BO3AEWCTBUSA NPSMbIX COMHEYHbIX NyYeit unm
KOHTaKTOB C MCTOYHMKaMM Tenna. XpaHuTtb npu temnepatype 25 °C unm Huxe.

Rx ONLY| o3Ha4yaeT oTnyck TONbKO No peLenTy Bpaya
03HAYaEeT CTEPUIbHYIO GapbepHYIo CUCTEMY

O3Ha4YaeT MeanunHCKoe nsgenve
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MHCprKLIMﬂ no npumMmeHeHunro

(1) UsBneknTe remocTaTuyeckuii pynoH 13 ynakosku. [lomectute pyrioH Ha cTepunbHoe
none c cobnogeHnem npasun acenTuki. He yBnaxHsnTe pynoH nsnonornyeckum
pacTBOPOM nepes NPUMEHEHNEM.

(2) UsBnekuTe nerikonnacTbipb U3 YNakoBkW. 3axBaTuTe ABa Kpasi NnacTbipsa U NOTSHUTE
3a HKX, YTOObI pa3opBaTh MNOKPOBHbLIN 3aLLMTHbLINA CMOW. YaanuTe NOKPOBHbIN 3aLMTHbIN
Cnown ¢ nnacTbips.

(3) MomecTtuTe pynoH Ha MecTo nyHKuun. pu yaaneHun nHTpoabtocepa HagaesuTe
pYKOW Ha pynoH. [nsi yaepxuBaHus HagaBnuBaHKS PYKOW Ha PYIOH NPY BbINOMHEHUN
wara 4 MoxeT noTpeboBaTbCsA NOMOLLL CO CTOPOHbI APYroro MeauLIMHCKOro paboTHMKa.

(4) HE OBUIFAUTE W HE CHUMAWTE PYJIOH. BbiposHsiite
nevikonnacTblpb MO UEHTPY pynoHa. [pogomkanTte HagaBnvBaThb
pyKoW Ha pynoH. PacTaHuTe nnacTbipb BOKPYr 3ansiCTbs Tak,
4YTOGbI KNerKkne Kpas nepekpbIBanmch, Nonocka
XenToBaTO-KOPMYHEBOIO LBETa NPUKIennach K Koxe naumeHTa u
nepekpbiBana 6enyo Nonocky, NPUKNEenBLUMCL BHaxXMNecT K
BEPXHEWN 4acCTn XenToBaTo-KOPUYHEBOW NOMNOCKN. MNMprmeyaHue.
Mpy NyHKUMM apTepun C UCMNONb30BaHMEM pacLuMpuTenen
BonbLnx pasmepoB TpebyeTtca 6onee AnuTeNbHbIM Neprog
HagasnmeaHua pykon. MNMepengute K wary 5.

(3) BblpoBHsiTe nerikonnacTbipb MO LEHTPY MecTa NyHKLMK.
PacTtaHnTe nnacTbipb BOKPYT 3ansiCTbs Tak, YTOObI Knerkue Kpas
nepekpbIBan1cb, NOMockKa XenToBaTo-KOPNUYHEBOTO LiBETA
npuKneunnach K Ko)ke nauneHTa u nepekpbiana 6enyto nonocky,
NMPUKNENBLUMCb BHAXMNECT K BEPXHEW YacTu
XKENTOBaTO-KOPUYHEBOW MOJOCKM.

(4) BcTaBbTe pynoH nog nracTbipb B MECTE MYyHKLMU, HAJaBNMBasi PyKON Ha pyrnoH BO BPEMS yaaneHus u
HTpoabtocepa. NpumevaHue. Npy NyHKLUKM apTepum C UCMONb30BaHMEM pacLuMpuTenei 6onbLLNX pa3mepoB
TpebyeTca 6onee AnuTenbHbIM NEpMoL HagasnMBaHusa pykon. lMepengute K wary 5.

(5) NenkonnacTbipb AOMKEH OCTaBaTbCA HAa MecTe He MeHee 30 MuHyT. [locne aToro
KOMMNPECCUIO Ha PYNOH HEOBXOAMMO MOCTENEHHO YMEHBLUNTL NyTEM pa3pe3aHnst Kaxaomn
BTOPOW 3MaCTUYHOM PE3NHKN C 06enx CTOPOH B TedeHne nocneayomx 30 MUHYT.

(6) Yepes yac nocne HanoxeHus gaBneHne nemnkonnacTbips AOMKHO ObITb MOMHOCTBIO
npekpaiLeHo. Ytobbl NONHOCTLIO MPeKpaTUTb AaBMeHUe, Nepepexsre BCe OCTaBLUNeCH
3MNacTUYHbIE PE3NHKN.

(7) TemocTaTM4eCckMin pyroH MOXET ocTaBaTbCsa Ha mecTe Ao 24 vyacos. NMPUMEYAHUE:
MeauumuHckM paboTHMKaM peKkoMeHAYyeTCs NpMaepKNBaTbC CTaHOAAaPTOB MEAULIMHCKOW
MOMOLLM, NPUHSITBIX B UX MEQULIMHCKOM yypexaeHun. CtaHaapTbl MEAULIMHCKON
MOMOLLM BKITHOYAIOT PYYHYH KOMMPECCUIO B MECTE MYHKLMUW, BPEMS 1O BCTaBaHus nocre
BMeLLaTenbCcTBa U BPeMsi [0 BbINUCKU NaLMeHTa 13 ctaumnoHapa.
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Descripcion o
La venda QuikClot° Radial ® esta compuesta por una gasa enrollada y una venda adhesiva. El rollo es una
gasa hemostética blanda, blanca, estéril e hidrofilica. Este producto contiene caolin.

Indicaciones

La venda QuikClot Radial se aplica tépicamente como complemento a la compresion manual y esta indicada
para el manejo y el control local de la superficie de la hemorragia en los sitios de acceso vasculares,
catéteres percutédneos o tubos que utilizan vainas introductoras de hasta 12 Fr o hasta 7 Fr para pacientes
en tratamiento anticoagulante inducido por farmacos.

Contraindicaciones
La venda QuikClot Radial no ha sido probada en pacientes con trastornos hemorragicos debidos a enfermedad
subyacente (higado, rifibn u otros 6rganos) y no esté indicada para estas poblaciones.

ADVERTENCIAS

QuikClot Radial ha sido probado en ensayos clinicos y su eficacia se ha demostrado solo en pacientes tratados
con medicacion anticoagulante: heparina, bisulfato de clopidogrel y warfarina. Se desconoce la eficacia de
QuikClot Radial en presencia de otros medicamentos anticoagulantes.

Precauciones

* Para uso externo solamente

» No puede garantizarse la esterilidad si el paquete esta dafiado o abierto

* Debe desecharse si el embalaje esta dafiado

« Evitar el contacto con los ojos

« Utilizar técnicas asépticas

* No reesterilizar

* La reutilizacion causara riesgo de infeccion y pérdida de la eficacia

» Podria ser necesario mas tiempo de compresién en pacientes hipertensos, obesos o que estén recibiendo
tratamientos anticoagulantes inducidos por farmacos

 La venda adhesiva no esta indicada para su uso en piel fragil o dafiada, a menos que se use conjuntamente
con peliculas protectoras

* No utilizar en caso de que el paciente sea sensible a cualquiera de los componentes de la venda adhesiva

» En pacientes con mufiecas muy grandes o muy pequefas, en las que la venda adhesiva no pueda lograr la
presion adecuada, se deben emplear otros medios como una cinta médica o la compresion manual para
mantener la presion firme en la gasa

* Si se aplica una presion insuficiente en el sitio de puncién, podria no controlarse la hemorragia

Condiciones de almacenamiento

Mantener seco. Mantener alejado del calor (incluyendo el almacenamiento bajo la luz directa del sol o en
contacto directo con fuentes de calor). Aimacenar a temperaturas de 25 °C 0 menos.

Rx ONLY| significa que solo se puede utilizar con receta médica

significa sistema de barrera estéril
significa dispositivo médico
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Modo de empleo

(1) Saque el rollo hemostatico del paquete. Coléquelo en el campo estéril usando una técnica
aseéptica. No moje el rollo con solucién salina antes de usarlo.

(2) Extraiga la venda adhesiva del paquete. Sujete los dos extremos de la venda y tire de ellos
para romper la tira protectora. Extraiga la tira protectora de la venda.

Opcion 1:

(3) Colocar el rollo en el sitio de puncién. Aplicar compresion manual en el rollo mientras se
retira el introductor. Para mantener la compresién manual en el rollo el paso 4 podria requerir
asistencia de un segundo profesional sanitario

o

(4) NO MUEVA NI LEVANTE EL ROLLO. Centre el vendaje adhesivo
sobre el rollo. Mantener la compresion manual en el rollo. Estire el
vendaje alrededor de la mufieca hasta que los bordes adhesivos se
superpongan, adhiriendo la pestafia de color tostado a la piel del
paciente y superponiendo la pestafia blanca para adherirse en la parte
superior de la pestafia bronceada. Nota: Las punciones arteriales que
utilizan dilatadores grandes requeriran un tiempo de compresion
manual més largo. Continlie con el paso 5.

(3) Centre el vendaje adhesivo sobre el sitio de puncion. Estire el
vendaje alrededor de la mufieca hasta que los bordes adhesivos se
superpongan, adhiriendo la pestafia de color tostado a la piel del
paciente y superponiendo la pestafia blanca para adherirse en la parte
superior de la pestafia bronceada.

(4) Inserte el rollo debajo del vendaje en el sitio de puncién, aplicando compresién manual en el rollo mientras se retira
el introductor. Nota: las punciones arteriales con dilatadores grandes requeriran una compresiéon manual mas
prolongada hora. Continte con el paso 5.

(5) La venda adhesiva deberia estar colocada durante al menos 30 minutos. Se deberia dejar de
aplicar compresion en el rollo gradualmente cortando las bandas elasticas de manera alterna en

ambos lados durante los 30 minutos siguientes.

(6) La presion sobre la venda adhesiva se deberia dejar de aplicar por completo al cabo de una
hora de su aplicacion. Para dejar de aplicar completamente la presion, corte todas las bandas

elasticas restantes.

(7) La almohadilla hemostatica se puede dejar puesta hasta 24 horas. NOTA: Se recomienda a
los profesionales sanitarios que continien empleando las normas sanitarias de sus centros.
Las normas sanitarias incluyen la compresién manual en el sitio de puncion, el tiempo hasta la
deambulacién y el tiempo hasta el alta del paciente.

Spanish 26 of 30



Beskrivning
QuikClot® Radial® bestar av en kompress i form av en rulle och ett haftférband. Rullen &r en mjuk, vit, steril,
hydrofil, hemostatisk kompress. Denna produkt innehaller kaolin.

Indikationer

QuikClot Radial appliceras topikalt som komplement till manuellt tryck och ar indikerat f6r den lokala hanteringen
och kontrollen av ytblédning fran vaskulara atkomstplatser, perkutana katetrar eller tuber som anvéander
inféringshylsor upp till 12 Fr. eller upp till 7 Fr. pa patienter med ldkemedels-/inducerad
antikoagulationsbehandling.

Kontraindikationer
QuikClot Radial har inte testats pa patienter med blédningssjukdomar som beror pa underliggande sjukdomar
(lever, njure eller annat) och ar inte indikerat fér dessa populationer.

VARNINGAR

QuikClot Radial har testats i kliniska prévningar och dess effekt har endast pavisats hos patienter som
behandlats med antikoagulationslakemedel: heparin, klopidogrelbisulfat och warfarin. Effekten av QuikClot
Radial vid forekomst av andra antikoagulationsldkemedel ar inte kand.

Forsiktighetsatgarder

» Endast for externt bruk

» Steriliteten kan inte garanteras om foérpackningen ar skadad eller 6ppnad

» Kassera om férpackningen ar skadad

» Undvik kontakt med 6gon

* Anvand aseptisk teknik

» Omsterilisera inte

« Ateranvéndning leder till infektionsrisk och effektférlust

* Tryck kan behdva appliceras langre tid for patienter som ar hypertoniska, 6verviktiga eller som genomgar
lakemedelsinducerade antikoagulationsterapier

* Haftforbandet ar inte avsett att anvéndas pa émtalig eller skadad hud savida det inte anvénds tillsammans
med skyddande film

» Anvand inte pa personer som ar kansliga fér nagon av komponenterna i haftférbandet

* For patienter med antingen mycket kraftiga eller smala handleder, da adekvat tryck inte kan uppnas av
haftforbandet, ska andra metoder sdsom medicinsk tejp eller manuellt tryck anvandas for att uppratthalla ett
stadigt tryck pa férbandet

» Om oftillrackligt tryck appliceras pa punkturplatsen, sa kan blédning kanske inte kontrolleras

Forvaringsfoérhallanden

Forvaras torrt. Férvaras skyddat fran varme (inklusive forvaring i direkt solljus eller i direkt kontakt med
varmekallor). Férvaras vid temperaturer pa hogst 25 °C.

Kontraindikationer

QuikClot Radial har inte testats pa patienter med blédningssjukdomar som beror pa underliggande sjukdomar
(lever, njure eller annat) och ar inte indikerat fér dessa populationer.

innebar att produkten &r receptbelagd

betyder sterilbarridrsystem

betyder medicinteknisk produkt
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Bruksanvisning

(1) Ta ut den hemostatiska rullkompressen ur férpackningen. Placera rullen pa sterilt
omrade med aseptisk teknik. Fukta inte kompressen med koksaltlésning fore anvandning.

(2) Ta ut haftforbandet ur forpackningen. Ta tag i férbandets tva kanter och dra isér sa
att skyddsskiktet bryts. Ta bort skyddsskiktet fran forbandet.

(3) Placera kompressen pa punktionsstéllet. Applicera manuellt tryck pa kompressen
medan inféraren tas bort. Fo6r att uppratthalla manuellt tryck pa kompressen kan steg
4 krava hjalp fran ytterligare en sjukvardare.

(4) FLYTTA ELLER LYFT INTE KOMPRESSEN. Centrera
haftforbandet dver kompressen. Uppratthall manuellt tryck pa
kompressen. Strack haftférbandet runt handleden tills de
haftande kanterna dverlappar, och fast den ljusbruna fliken pa
patientens hud och den 6verlappande vita fliken ovanpa den
ljusbruna fliken. Obs! Tryck maste appliceras langre tid for
arteriella punktioner med stora dilatatorer. Fortséatt till Steg 5.

(3) Centrera haftférbandet dver punktionsstallet. Strack
haftférbandet runt handleden tills de haftande kanterna
Overlappar, och fast den ljusbruna fliken pa patientens hud och
den 6verlappande vita fliken ovanpa den bruna fliken.

(4) For in kompressen under bandaget pa punktionsstallet och applicera manuellt tryck pa kompressen medan
inforaren tas bort. Obs! Tryck maste appliceras léngre tid for arteriella punktioner med stora dilatatorer.
Fortsatt till Steg 5.

(5) Haftforbandet skall Iamnas pa plats i minst 30 minuter. Trycket pa rullkompressen
skall sedan gradvis minskas genom att man klipper av vartannat elastiskt band pa béagge
sidor under de féljande 30 minuterna.

(6) Haftforbandets tryck skall vara helt slappt en timme efter applikation. For att slutligen
helt slappa trycket, klipp av alla aterstaende elastiska band.

(7) Den hemostatiska rullkompressen kan lamnas pa plats i upp till 24 timmar. OBS!
Sjukvardspersonal bor i samband med proceduren arbeta enligt institutionens
standardrutiner. Standardrutiner innefattar manuellt tryck pa punkturplatsen, tid till
uppegaende tillstand och tid till utskrivning.
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Aciklama
QuikClot® Radial®, bir rulo sargi ve yapiskan bir bandajdan olusmaktadir. Rulo yumusak, beyaz, steril, hidrofilik
hemostatik bir sargidir. Bu Griin Kaolin igerir.

Endikasyonlar

QuikClot Radial, manuel komprese ek olarak topikal olarak uygulanir ve ilag/indiklenmis anti-koagulasyon
tedavisi géren hastalar igin vaskuler erisim alanlarindan gelen kanama yuzeylerinin yerel yénetimi ve kontrolu,
12 Fr.ye veya 7 Fr.ye kadar introduser kiliflari kullanan deri alti kateter veya tipleri igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
QuikClot Radial, altta yatan hastalik (karaciger, bébrek veya digerleri) nedeniyle kanama bozukluklari olan
hastalarda test edilmemistir ve bu poptlasyonlar i¢in endike dedgildir.

UYARILAR

QuikClot Radial, klinik calismalarda test edilmistir ve etkisi sadece su antikoagtlasyon ilaclari ile tedavi edilen
hastalarda gosterilmistir: heparin, Klopididrol bisilfat ve varfarin. Diger antikoagilasyon ilaglarin varliginda
QuikClot Radial’in etkisi bilinmemektedir.

Onlemler

* Yalnizca harici kullanim igindir

» Paket hasar gérmls veya aciimissa sterillik garanti edilmemektedir

» Paket hasar gérmisse atin

» Gozlere temasindan kaginin

* Aseptik teknikler kullanin

* Yeniden sterilize etmeyin

* Yeniden kullanim, enfeksiyon riskine veya etkinlik kaybina neden olacaktir

* Hipertansiyonu olan, obez ya da ilag indukli antikoagllan tedavisi goéren hastalar igin daha uzun kompres
suresi gerekebilir

* Yapiskan bandaj, koruyucu filmlerle birlikte kullaniimadigr middetge kirilgan veya risk tasiyan ciltlerde kullanima
uygun degildir

* Kisi yapigkan bandajdaki bilesenlerden herhangi birisine karsi hassas ise kullanmayin

» Cok buiylk veya cok kiiclk bilegi olan hastalarda yapiskan bandajla yeterli basing elde edilemezse, sargi
Uzerinde sabit basincin surdurdlmesi igin tibbi bant veya manuel kompres gibi diger yollarin kullaniimasi gerekir

» Punktlr alanina yetersiz basing uygulanirsa kanama kontrol altina alinamayabilir

Saklama Kosullari

Kuru yerde tutun. Isidan koruyun (dogrudan giines i1siginda veya is1 kaynaklari ile dogrudan temas halinde
saklama dahil). 25°C veya daha disuk sicakliklarda saklayin.

Rx ONLY| sadece receteyle kullanilabilecegi anlamina gelir

steril bariyer sistemi anlamina gelir
tibbi cihaz anlamina gelir
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Kullanma Talimatlari

(1) Hemostatik ruloyu paketten cikarin. Ruloyu aseptik teknik kullanarak steril alana
yerlestirin. Kullanmadan 6nce ruloyu salin ile islatmayin.

(2) Yapigkan bandaji paketten ¢ikarin. Bandajin iki kenarini tutun ve agma astarini
cekerek ayirin. Agma astarini bandajdan ¢ikarin.

Secgenek 1:

(3) Ruloyu punktiir alanina yerlestirin. introdiiser ¢ikarilirken ruloya elle kompres
uygulayin. Rulo Gzerinde elle kompresi sturdirmek igin, 4. Adimda ikinci bir saglk
uzmanindan yardim gerekebilir.

=

(4) RULOYU OYNATMAYIN VEYA KALDIRMAYIN. Yapiskan
bandaji rulonun Gzerinde ortalayin. Rulonun tzerinde manuel
kompresi surdirin. Yapiskan kenarlar Ust Uste binene dek
bandaji bilegin etrafina gerdirin ve ten rengi ¢entigin hastanin
cildine yapismasini ve beyaz ¢entigin Ustline gelerek ten rengi
¢entigin Ustline yapismasini saglayin. Not: Buytk dilatérler
kullanan arteriyel punktirler daha uzun manuel kompres siresi
gerektirir. 5. Adima gegin.

(3) Yapiskanl bandaji punktir alani Gizerinde ortalayin. Yapiskan
kenarlar Ust Uste binene dek bandaji bilegin etrafina gerdirin ve
ten rengi ¢entigin hastanin cildine yapismasini ve beyaz centigin
Ustline gelerek ten rengi ¢entigin Ustline yapigsmasini saglayin.

(4) Introduiser cikarilirken rulonun Gizerine elle kompres uygulayarak ruloyu punktir alaninda bandajin altina
yerlestirin. Not: BuyUk dilatérler kullanan arteriyel punktirler daha uzun manuel kompres siresi gerektirecektir.

5. Adima gegin.

(5) Yapigkan bandaj, en az 30 dakika boyunca yerinde tutulmalidir. Ruloda tzerindeki
kompres, izleyen 30 dakikalik stire boyunca her iki taraftaki elastik bantlar iki tanede
bir kesilerek kademeli sekilde serbest birakilmalidir.

(6) Yapiskan bandajin basinci, uygulamadan bir saat sonra tamamen kaldiriimalidir.
Basincin kaldiriimasini tamamlamak igin, kalan tiim elastik bantlari kesin.

(7) Hemostatik rulo, 24 saate kadar yerinde birakilabilir. NOT: Saghk hizmeti verenlerin
Kurumlarindaki bakim standardini kullanmayi strdirmesi énerilir. Bakim standardi,
punktir alanina manuel kompresi, ambilasyon siresini ve hasta taburcu siresini
icermektedir.
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