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Description
QuikClot® Hemostatic Dressing consists of a sterile, soft, white X-ray detectable hemostatic
dressing and is packaged for aseptic removal. This product contains kaolin.

Indications

QuikClot Hemostatic Dressing is intended for use as a topical dressing for local management of
bleeding wounds such as cuts, lacerations and abrasions. It may also be used for temporary
treatment of severely bleeding wounds such as surgical wounds (operative, postoperative,
dermatological, etc.) and traumatic injuries.

Contraindications

The safety and effectiveness of the QuikClot Hemostatic Dressing for use in neurological,
ophthalmic, spinal, Gl, orthopedic (bone repair), all anastomoses (including vascular) and femoral
artery puncture sites have not been established.

Warnings

* Product is not absorbable and must be removed from wound prior to wound closure.

* Not indicated for use in internal surgical procedures.

» The QuikClot Hemostatic Dressing is not intended as a substitute for meticulous surgical
technique, the use of sterile procedures, and the proper application of ligatures or other
conventional procedures to control bleeding.

* The QuikClot Hemostatic Dressing must not remain in the wound for longer than 24 hours.

* Avoid contact with eyes.

Precautions

» The QuikClot Hemostatic Dressing must be applied to the actual source of the bleeding. The
dressing cannot influence hemostasis by being placed in the proximity of the bleed.

* If bleeding persists additional product should be applied to the wound.

* Reuse will cause risk of infection and loss of efficacy.

Instructions for Use

1. Verify the expiration date on the package labels prior to using the product. Remove hemostatic
dressing from packaging.

2. Apply dressing directly to the source of the bleeding and use it to apply manual compression
directly over the bleeding source. The dressing can be packed in the wound tract of penetrating
injuries (more than one dressing may be required).

3. Continue to apply manual pressure for 5 minutes, or until bleeding is controlled.

4. The hemostatic dressing may be left in place for up to 24 hours. Gently remove dressing. If the
dressing is difficult to remove, hydrate with sterile saline. At the end of the procedure, thoroughly
irrigate the wound to remove kaolin that may be released from the dressing.

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

Sterility and Expiration
Product is sterilized by exposure to gamma radiation and is intended for single use only.

Do not resterilize. Do not use if the sterile pouch is damaged or opened. Do not use the device
after the expiration date listed on the package.

Rx ONLY| means prescription use only

means sterile barrier system
means medical device
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Popis
Hemostatické kryti QuikClot® je tvofeno sterilnim mékkym bilym rentgenkontrastnim hemostatickym krytim a je baleno
tak, aby bylo mozné ho asepticky vyjmout. Tento pfipravek obsahuje kaolin.

Indikace

Hemostatické kryti QuikClot je uréeno pro pouziti jako topické kryti pro mistni 1é€bu krvacejicich ran, jako jsou fezné
rany, lacerace a abraze. Také se muze pouzivat pro do¢asnou Ié¢bu silné krvacejicich ran, jako jsou chirurgickérany
(operacni, pooperacni, dermatologicke atd.) a poranéni.

Kontraindikace
Bezpecnost a u€innost hemostatického kryti QuikClot pro pouziti v oblasti neurologické, oéni, spinalni, GIT,
ortopedické (reparace kosti), vSech anastomdz (véetné cévnich) a mist punkce femoralni arterie nebyla stanovena.

VAROVANiI

+ Neni ureno pro pouZiti pfi internich chirurgickych postupech.

+ Vyrobek neni vstiebatelny a musi byt vyjmut z rany pfed jejim uzavienim.

+ Hemostaticke kryti QuikClot neni uréeno jako nahrada peclivé chirurgické techniky, pouZiti sterilnich postupl a
spravné aplikace ligatur nebo jinych konvenénich postupl kontroly krvaceni.

* Hemostaticke kryti QuikClot nesmi v rané zustat déle nez 24 hodin.

* Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

Preventivni opatieni

+ Hemostatické kryti QuikClot je tfeba aplikovat na skuteény zdroj krvaceni. Kryti nem0ze ovlivnit hemostazu
umisténim do blizkosti krvaceni.

* Pokud krvaceni pretrvava, mél by se na ranu aplikovat dalsi pfipravek.

+ Opakované pouziti mize zpUsobit riziko infekce a ztraty uéinnosti.

Navod k pouziti

1. Pfed pouzitim produktu si ovéfte datum pouZitelnosti na Stitku baleni. Vyjméte hemostatické kryti z obalu.

2. Aplikujte kryti pfimo na zdroj krvaceni a pouZijte ho pro aplikaci manualni komprese pfimo na zdroj krvaceni. Kryti
je mozné vlozit do rany u penetrujicich poranéni. Mdze byt nutné pouzit vice nez jedno kryti.

3. Pokracujte v manualnim tlaku po dobu 5 minut nebo do okamziku, kdy budete mit krvaceni pod kontrolou.

4. Hemostatické kryti je moZné ponechat na misté po dobu maximalné 24 hodin. Pfi odstranéni kryti opatrné sejméte
a dukladné ranu vyplachnéte. Pokud se kryti odstrariuje obtizné, proplachnéte ho sterilnim fyziologickym roztokem.
Na konci zakroku ranu Gkladné proplachnéte, abyste odstranili kaolin, ktery se mohl z kryti uvolnit.

Podminky pro uchovavani
Uchovavejte v suchu. Nevystavuijte teplu (vEetné pfimého slunce nebo pfimého kontaktu se zdroji tepla). Uchovavejte
pfi teploté 25 °C nebo nizsi.

Sterilita a doba pouzitelnosti

Produkt je sterilizovan gama zafenim a je uren pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte opakované.
NepouZivejte, pokud je sterilni obal poSkozeny nebo otevieny. Nepouzivejte prostfedekpo uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

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

znamena zdravotnicky prostfedek
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Description
Le pansement hémostatique QuikClot® est un pansement hémostatique doux et stérile de. De couleur blanche
et détectable aux rayons X, il est conditionné pour retrait aseptique. Ce produit contient du kaolin.

Indications

Le pansement hémostatique QuikClot est un pansement topique destiné a la gestion locale des plaies
hémorragiques telles que les coupures, les lacérations et les éraflures. |l peut également étre utilisé pour le
traitement temporaire des plaies hémorragiques séveres telles que les plaies chirurgicales (opératoires,
post-opératoires, dermatologiques, etc.) et les blessures traumatiques.

Contre-indications

La sécurité et I'efficacité du pansement hémostatique QuikClot pour un usage sur des sites de ponction
neurologiques, ophtalmiques, spinaux, gastro-intestinaux, orthopédiques (réparation osseuse), anastomotiques
(y compris vasculaires) et fémoraux n'ont pas été établies.

AVERTISSEMENTS

* Non indiqué pour une utilisation dans le cadre de procédures chirurgicales internes.

* Le produit n’est pas résorbable et doit étre retiré de la plaie avant de la fermer.

* Le pansement hémostatique QuikClot n'est en aucun cas destiné a se substituer a la technique chirurgicale,
a l'usage de procédures stériles, a l'application correcte de ligatures ou a toutes autres procédures
conventionnelles destinées a contrdler les saignements.

* Le pansement hémostatique QuikClot ne doit pas rester sur la plaie plus de 24 heures.

« Eviter tout contact avec les yeux.

Précautions

* Le pansement hémostatique QuikClot doit étre appliqué sur la zone d'origine du saignement. Le pansement
ne peut influencer 'némostase en étant placé a proximité du saignement.

« Si les saignements persistent, il convient d'appliquer davantage de produit sur la plaie.

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

Instructions d'usage

1. Vérifiez la date d'expiration indiquée sur I'étiquette avant utilisation du produit. Retirez le pansement
hémostatique de son conditionnement.

2. Appliquez le pansement directement sur |'origine du saignement et utilisez-le pour exercer une
pression manuelle directement sur I'origine du saignement. En cas de blessures pénétrantes, le pansement
peut étre placé directement dans la cavité de la plaie. Plusieurs pansements peuvent s'avérer nécessaires.

3. Maintenez une pression manuelle pendant 5 minutes ou jusqu'a arrét des saignements.

4. Le pansement hémostatique peut rester en place pendant maximum 24 heures. Pour le retirer, décollez-le
délicatement et rincez abondamment la plaie. Si le pansement est difficile a retirer, rincez avec une solution
saline stérile. A la fin de la procédure, rincez abondamment la plaie pour enlever les éventuels résidus de
kaolin issus du pansement.

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.

Stérilité et expiration

Le produit est stérilisé par exposition a un rayonnement gamma et est destiné a un usage unique. Ne
restérilisez pas le produit. N'utilisez pas le pansement si la pochette stérile est endommagée ou ouverte.
N'utilisez pas le dispositif apres la date d'expiration indiquée sur I'emballage.

Rx ONLY]| signifie utilisation exclusivement sur ordonnance

signifie systéme de barriére stérile
signifie un dispositif médical
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Beschreibung
Die blutstillende QuikClot® Wundauflage ist eine sterile, weiche, weilte Wundauflagemit Réntgenkontrast in
aseptischer Verpackung. Dieses Produkt enthalt Kaolin.

Indikationen

Die blutstillende QuikClot Wundauflage ist zur értlichen, duRerlichen Anwendung bei blutenden Wunden

wie Schnitt-, Riss- und Schirfwunden bestimmt. Eine voriibergehende Anwendung bei stark blutenden
Wunden wie OP-Wunden (operativ, postoperativ, dermatologisch usw.) sowie Traumata ist ebenfalls méglich.

Gegenanzeigen

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der blutstillenden QuikClot Wundauflage zur Anwendung bei
Nerven-, Augen-, Wirbelsdulen-, Magen-Darm- und orthopadischen Verletzungen (Knochenheilung),
Anastomosen (auch GefalRanastomosen) und Einstichstellen in der Oberschenkelarterie wurde noch nicht
untersucht.

WARNHINWEISE

* Nicht zur Verwendung bei inneren chirurgischen Verfahren indiziert.

* Das Produkt ist nicht resorbierbar und muss vor dem VerschlieRen der Wunde aus der Wunde entfernt
werden.

* Die blutstillende QuikClot Wundauflage ist kein Ersatz fiir akkurate chirurgische Verfahren, sterile
Verfahren und die richtige Anwendung von Bandagen oder anderen herkdmmlicher Ma3nahmen zur
Blutstillung.

* Die blutstillende QuikClot Wundauflage darf héchstens 24 Stunden auf der Wunde verbleiben.

» Augenkontakt vermeiden.

VorsichtsmafRnahmen

* Die blutstillende QuikClot Wundauflage muss direkt auf die blutende Stelle aufgelegt werden. Andernfalls
geht die blutstillende Wirkung verloren.

* Wenn die Blutung andauert, miissen weitere Verbadnde auf die Wunde aufgetragen werden.

* Eine Wiederverwendung verursacht ein Infektionsrisiko und den Verlust der Wirksamkeit.

Gebrauchsanweisung

1. Verfalldatum vor dem Gebrauch prifen. Die blutstillende Wundauflage aus der Verpackung entnehmen.

2. Die Auflage direkt auf die Wunde legen und per Hand andriicken. Bei penetrierenden Verletzungen kann
die Auflage auch in den Wundkanal eingebracht werden. Eventuell ist mehr als eine Auflage erforderlich.

3. Die Auflage funf Minuten per Hand andriicken oder bis die Blutung gestoppt ist.

4. Die blutstillende Wundauflage darf héchstens 24 Stunden auf der Wunde verbleiben. Die Auflage
vorsichtig entfernen und die Wunde sorgfaltig reinigen. Die Auflage ggf. mit steriler Kochsalzlésung
entfernen. Die Wunde abschlieRend grindlich reinigen, um maégliche Kaolin-Riickstédnde zu entfernen.

Aufbewahrung

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

Sterilitat und Verfalldatum

Das Produkt wurde durch Gammastrahlung sterilisiert und ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt oder gedffnet wurde.
Nicht verwenden, wenn das auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum abgelaufen ist.

bedeutet nur auf Rezept erhaltlich

steht fir Sterilbarrieresystem
steht flr Medizinprodukt
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Meprypaen
To aipooTaTikd emiBepa QuikClot® amoreAsital amé éva oTeipo, JaAakd, AeUKO avixVeUaIUo W aKTiveg X
QIMOOTATIKO €TTIBEPA yIa AONTITN apaipeon atrd Tn ouokeuaaoia. AuTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI KAOAIVN.

Evoeieig

To aipooTaTiké emiBepa QuikClot TrpoopiceTal yia xprion wg ToTTikd €TMiBepa yia TOTTIKA dlaxeipion TNG

aIgoppPaAYiag TPAUPATWY, OTTWGS KowidaTa, auuxEg, Kal ekdopég. MTTopei eTTiong va XpnoIhoTToindei yia TTpocwpIvh
QVTIYETWTTION TPOUNATWY PE coRaph aioppayia OTTwG XEIPOUPYIKA TpauuaTta (EyXEIPNTIKG, JETEYXEIPNTIKA
OEPUATOANOYIKA, K.ATT.) KAl TPQUHOTIKEG KAKWOEIG.

Avrtevdeieig

H ao@dAecia kai n amroTeAegUATIKOTNTA TOU Qoo TaTIKOU £mBéuaTog QuikClot yia xprion o€ veupoAoyIKEG,
OPOAAUIKEG, OTTOVOUAIKEG, YAOTPEVTEPIKEG, OPBOTTAIDIKEG (OTTOKATACTOON 00TWYV) BE£0E€Ig, Ot OAEG TIG BETEIG
QVOOTOPWOEWV (METAEU TwV OTTOIWV Kal TwV ayyelakwy) KaBwg Kal o€ B€oeig didTpnong TNG pnplaiag aptnpiog
Bev £xouv £EaKPIPwOEI.

MPOEIAOMNOIHZEIX
» Aev evOeEiKVUTAI VIO XPHON O€ EOWTEPIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.
* To TTpoidV dev gival ATTOPPOPHCIUO Kal TIPETTEI VO apalpeiTal atrd To Tpadpa TTPIV aTTO TO KAEICIYO Tou TpaUuaToG.
* To aipooTaTiké emiBepa QuikClot dev TTpoopileTal yia Xprion WG UTTOKATAGTATO TTPOCEYHEVNG
XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG, OTEIpwV d1adIKaciwy, Kal TG opBAg epapuoyng atroAivwaong i dAAwv
OUPBATIKWY SIaBIKATIWY VIO TOV EAEYXO algoppayiag.
* To aipooTaTiké emiBepa QuikClot dev TTPETTEI va TTAPAPEVET EVTOG TOU TPAUPATOG YIa TTEPICOOTEPO ATTO 24 WPEG.
* ATTOQUYETE TNV ETTAPA HE TA PATIA.

Mpo@uAdeig

* To aipooTaTiké emiBepa QuikClot TrpéTel va epapudleTal ETTAVW OTNV idIa TNV TTNYI TNG alpoppayiag. To
€TTIOEUa DV UTTOPEI VO ETTNPEACEI TNV aIOoTAoN 6Tav TOTTOBETEITAI TTANTiOV TNG aloppayiag.

* Edv n aipoppayia emmipével, TTpETTEN va XxpnolpoTTroinGei eTTITTAOV TTPOidV OTO TpaUua.

* H erravaAnTrTikr) xprion 6a TpokaAéael Kivduvo JOAUVONG Kal OTTWAEIQ ATTOTEAECUATIKOTNTAG.

0dnyieg xpriong

1. EAéyETe TNV nuepopnvia AENG OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG TTPIV TO XPNOIPOTIOINCOETE. BYdATE TOV QiOOTATIKO
€TMideT O atd TN OUCKEUOTIQ.

2. Epappuo6oTe 10 €miBepa akpIBWG ETTAVW OTNV TNy TG QIJoppayiag Kal XpnoIPOTIoINCTE TO VIO VO OOKACETE
TTieon WE To XépI TTAVW akpIBWGS oTnV TNy ThG aigoppayiag. To eTTiBepa ptropei va ToroBeTndei evidg Tou
auAoU BIaTITPaIVOVTWY TPpauudTwy. EvdéxeTal va atrairouvTtal TTEPICOOTEPQ TOU £VOG ETTIBEUATA.

3. ZuvexioTe va aokeiTe TTieon PE TO XEPI €TTi 5 AETTTA 1) JéEXPI N aupoppayia va TeBEi UTTO EAeyXO.

4. To aigooTaTikG eTTiBepa uTTopEi va TTapapeivel atn B€on Tou £wg 24 WpeG. MNa va To apaipéTeTe, APAIPETTE
atraAd To €TTiBepa pe oXOAAOTIKO KaTalovIGuS Tou TpalpaTtog. Edv ouvavtrioete duakoAia oTnv agaipeon,
€QPAPPOOTE KOTAIOVIOUO PE OTEIPO PUCIOAOYIKO 0pb. ZTO TEAOG TNG dIadIKaaiag, EQapuOOTE OXOAAOTIKO
KOTAIOVIOPO OTO TPAUMA YIa VO 0QAIPECETE TOV KOOAIVN TTou TTIBavOv atTeAeuBepwBnKe aTTd TO £TTIOEUQ.

Zuvlnkeg atrobnkeuong

duldooeTal o€ ENPd PEPOG. Mpo@uAdETe atd Tn BepudTNTA (CUPTTEPIAAUBAVOPEVOU, VA PNV aTTOBNKEUETAI OE
dueon nAlokn akTivoBoAia i o€ duean emagn We TTNyEG BepudTNTag). PUADOGETOI O€ BEPUOKPATIEG XAMNAOTEPES
Twv 25 °C.

Z1eipOTNTA KOl AREN
To TTpoidV €xel aTrooTEIPWOET pE £EKBEaN O€ OKTIVOBOAI yappa Kal TTpoopileTal yia pia poévo xprion. Mnv 1o

ATTOOTEIPWVETE €K VEOU. MnV TO XPNOIUOTTIOIEITE EAV N ATTOOTEIPWHEVN BAKN £XEI KATAOTPAPEI i} avoixTel. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia AENG TTou avaypa@eTal OTH CUCKEUATIa.

onuaiverl yia xprion gévo KatoTTiv ouvtayoypaenong

onuaivel cuoTnUa OTEIPOU PPAYHATOG

OnNUOIVEl I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
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Descrizione
QuikClot® & una medicazione emostatica sterile, morbida, bianca, rilevabile ai raggi X, confezionata per la
rimozione asettica. Questo prodotto contiene caolino.

Indicazioni

La medicazione emostatica QuikClot & destinata all'uso come medicazione topica per le gestione locale di
ferite sanguinanti, quali tagli, lacerazioni o abrasioni.Pu0 essere utilizzata inoltre per il trattamento di ferite
con sanguinamento importante, ad esempio ferite chirurgiche (operatorie, post-operatorie, dermatologiche,
ecc.) e lesioni traumatiche.

Controindicazioni

La sicurezza e I'efficacia della medicazione emostatica QuikClot per I'uso su siti neurologici, oftalmici, spinali,
gastrointestinali, ortopedici (riparazione ossea), di anastomosi (anche vascolare) e di puntura dell'arteria
femorale non sono state accertate.

AVVERTENZE

* Non indicato per 'uso in operazioni chirurgiche interne.

* |l prodotto non e riassorbibile e deve essere
rimosso dalla ferita prima della sua chiusura.

 La medicazione emostatica QuikClot non € da intendersi in sostituzione a una meticolosa tecnica
chirurgica, all'adozione di procedure sterili e all'adeguata applicazione di suture o di altre procedure
convenzionali per il controllo del sanguinamento.

* La medicazione emostatica QuikClot non deve rimanere all'interno della ferita per piu di 24 ore.

« Evitare il contatto con gli occhi.

Precauzioni

 La medicazione emostatica QuikClot deve essere applicata alla sorgente effettiva del sanguinamento. La
medicazione non € in grado di incidere sull'emostasi mediante il posizionamento in prossimita del
sanguinamento. La sterilita non & garantita qualora la confezione risulti danneggiata o aperta.

* Scartare qualora la confezione risulti danneggiata.

« Il riutilizzo causa rischi di infezioni e perdita di efficacia.

Istruzioni per I'uso

1. Prima di utilizzare il prodotto, verificare la data di scadenza sulle etichette della confezione. Rimuovere la
medicazione emostatica dalla confezione.

2. Applicare la medicazione direttamente alla sorgente del sanguinamento, utilizzandola per esercitare
compressione manuale direttamente sopra la sorgente del sanguinamento. E possibile inserire la
medicazione all'interno del tratto della ferita in caso di lesioni con penetrazione. Possono essere
necessarie piu medicazioni.

3. Continuare a esercitare pressione manuale per 5 minuti o fino a quando il sanguinamento non & sotto
controllo.

4. E possibile lasciare in posizione la medicazione emostatica per al massimo 24 ore. Per rimuoverla,
asportare delicatamente la medicazione, irrigando abbondantemente la ferita. In caso di difficolta di
rimozione, irrigare con soluzione salina sterile. Al termine della procedura, irrigare accuratamente la ferita
per rimuovere il caolino eventualmente rilasciato dalla medicazione.

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.

Sterilita e scadenza

Il prodotto e sterilizzato mediante I'esposizione a raggi gamma ed & esclusivamente monouso. Non
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata o aperta. Non utilizzare il dispositivo dopo
la data di scadenza riportata sulla confezione.

Rx ONLY| significa utilizzo esclusivamente dietro presentazione di ricetta medica

significa sistema sterile a barriera
significa dispositivo medico
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Opis

Opatrunek hemostatyczny QuikClot® sktada sie z jatowego, miekkiego, biatego opatrunku, ktory jest
widoczny w promieniach RTG i zostat zapakowany w sposdb umozliwiajgcy jego wyjecie technikg
aseptyczng. Ten produkt zawiera glinke kaolinowa.

Wskazania

Opatrunek hemostatyczny QuikClot jest przeznaczony do stosowania jako opatrunek miejscowy w celu
lokalnego zaopatrzenia ran krwawigcych, takich jak rany ciete, szarpane i otarcia naskorka. Moze by¢
réwniez stosowany w celu tymczasowego zaopatrywania ran mocno krwawigcych, takich jak rany
chirurgiczne (operacyjne, pooperacyjne, dermatologiczne itp.), oraz obrazen pourazowych.

Przeciwwskazania

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania opatrunku hemostatycznego QuikClot w
zastosowaniach neurologicznych; w okolicach oczu ani kregostupa; w zastosowaniach zwigzanych z
przewodem pokarmowym; zastosowaniach ortopedycznych (naprawa kosci); wszelkich zespoleniach
(w tym naczyniowych) ani w miejscach po wktuciu do tetnicy udowe;j.

Ostrzezenia

» Niewskazane do stosowania w wewnetrznych zabiegach chirurgicznych.

* Produkt nie jest wchtaniany i musi zosta¢ usuniety przed zamknigciem rany.

» Opatrunek hemostatyczny QuikClot nie moze by¢ stosowany w zastepstwie precyzyjnej techniki
chirurgicznej, nie zastepuje technik aseptycznych i metod sterylizacji, prawidtowego zaktadania podwigzan
ani innych przyjetych metod kontroli krwawienia.

» Opatrunek hemostatyczny QuikClot nie moze pozostawac w ranie przez czas dtuzszy niz 24 godziny.

» Unika¢ kontaktu wyrobu z oczami.

Srodki ostroznosci
* Opatrunek hemostatyczny QuikClot nalezy zaktada¢ na rzeczywiste zrodto krwawienia.
Opatrunek nie moze wptyng¢ na hemostaze, je$li zostanie umieszczony tylko w poblizu zrédta krwawienia.
« Jesli krwawienie sie utrzymuje, nalezy zatozy¢ na rane dodatkowy wyroéb.
» Wyrzucic, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.

Instrukcja stosowania

1. Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ termin waznosci na etykietach opakowania. Nastepnie wyjgé
opatrunek hemostatyczny z opakowania.

2. Natozy¢ opatrunek bezposrednio na zrodto krwawienia i przez opatrunek recznie uciskac zroédto
krwawienia. W przypadku urazéw drazgcych opatrunkiem mozna wypetni¢ przebieg rany. W takiej sytuac;ji
konieczne moze by¢ zastosowanie wiecej niz jednego opatrunku.

3. W dalszym ciggu stosowac ucisk reczny — przez 5 minut lub do czasu, gdy krwawienie zostanie
opanowane.

4. Opatrunek hemostatyczny mozna pozostawi¢ na miejscu na maksymalnie 24 godziny. W celu usuniecia
opatrunku nalezy go delikatnie zdjgc¢, a nastepnie przeprowadzi¢ doktadne ptukanie rany. Jesli usuniecie
opatrunku jest utrudnione, nalezy go zmoczy¢ jatowym roztworem soli. Na koniec nalezy dokfadnie
przeptukac rane, aby usung¢ kaolin, ktory mogt zosta¢ uwolniony z opatrunku.

Warunki przechowywania

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

Sterylnos¢ i termin waznosci

Wyrob zostat wysterylizowany promieniowaniem gamma i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego

uzytku. Nie sterylizowac¢ powtdrnie. Nie uzywac, jesli doszto do uszkodzenia lub otwarcia sterylnej torebki.
Nie uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

oznacza, ze lek dostepny jest tylko na podstawie recepty

oznacza system bariery sterylnej
oznacza wyréb medyczny
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Descricao
A compressa hemostatica QuikClot® consiste em uma compressa hemostatica branca, macia,
detectavel por raios-X e estéril que é embalada para retirada asséptica.Este produto contém caulim.

Indicagées

A compressa hemostatica QuikClot destina-se a uso como uma compressa tdpica para controle
local de feridas com sangramento, como cortes, laceracdes e escoriagdes. Ela também pode ser
utilizada para o tratamento temporario de feridas com sangramento grave, como feridas cirurgicas
(operatérias, pds-operatorias, dermatolégicas, etc.) e lesdes por trauma.

Contraindicagdes

A seguranca e a eficacia da compressa hemostatica QuikClot para uso em regides neuroldgicas,
oftalmicas, espinhais, gastrointestinais (Gl), ortopédicas (reparo 6sseo), todas as anastomoses
(incluindo vasculares) e regides de pungéao de artéria femoral ndo foram estabelecidas.

Atencao

» O produto ndo é absorvivel e deve ser removido da ferida antes do seu fechamento.

* N&o é indicada para uso em procedimentos cirurgicos internos.

» A compressa hemostatica QuikClot ndo se destina a substituicdo de técnica cirurgica meticulosa,
do uso de procedimentos estéreis e da aplicagdo adequada de pontos ou outros procedimentos
convencionais para controle do sangramento.

* A compressa hemostatica QuikClot ndo deve permanecer na ferida por mais de 24 horas.

« Evite o contato com os olhos.

Precaucgodes
» A compressa hemostatica QuikClot deve ser aplicada sobre a fonte real de sangramento.
A compressa nao é capaz de influenciar a hemostasia sendo colocada proxima ao sangramento.
* Se o0 sangramento persistir, um produto adicional deve ser aplicado na ferida.
* Areutilizacdo causara risco de infecgéo e perda de eficacia.

Instrugées para uso

1. Verifique a data de validade nos rotulos da embalagem antes do uso do produto. Retire a
compressa hemostatica da embalagem.

2. Aplique a compressa diretamente na fonte de sangramento e utilize-a para aplicar compressao
manual diretamente sobre a fonte de sangramento. A compressa pode ser compactada na via
ferida de lesdes penetrantes (pode ser necessaria mais de uma compressa).

3. Continue a aplicar pressdo manual por 5 minutos ou até que o sangramento esteja controlado.

4. A compressa hemostatica pode ser deixada na regido por até 24 horas. Remova delicadamente
a compressa. Se a compressa estiver dificil de remover, hidrate com soro fisiolégico. Ao final do
procedimento, irrigue a ferida de forma abundante para remover o caulim que pode ser liberado
da compressa.

Condigoes 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.
Esterilidade e validade

O produto é esterilizado por exposi¢céo a radiagdo gama e destina-se a uso unico. Nao esterilize

novamente. N&o use se o invélucro estéril estiver violado ou aberto. N&o utilize a compressa apés
a data de validade listada na embalagem.

Rx ONLY| significa uso somente com receita médica

significa sistema de barreira estéril
significa dispositivo médico
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OnucaHune
AnnnukaumoHHbI remoctatudeckuin matepman QuikClot® coctout 13 cTepunbHOM MSrKOM PEHTFTEHOKOHTPaCTHOMN
Genoli NoBSA3KM 1 ynakoBaH AN acenTUYECKOro U3BMeYeHUsi. ATOT NPOAYKT COAEPXKUT KAOoSMH.

lMoka3aHnA K NPUMEHEHUIo

lemocTtatuyeckmn matepuan QuikClot npegHasHaveH ans HanoXeHUsl B Ka4eCTBe NOBSA3KM C LieNblo OCTaHOBKM
MECTHbIX KDOBOTEYEHWI 13 TaknX BUWOOB PaH, Kak Mopesbl, PBaHble paHbl U ccaguHbl. Takke Matepuan MOXHO
NCMONb30BaTh B KAYECTBE BPEMEHHOW MOBS3KW, HaknafbiBaeMon Ha paHbl, CONMPOBOXAAIOLLMNECH CUTNbHBIM
KpoBOTEeYEHNEM (Hanpumep, XMpypruyeckne paHbl (onepaumoHHble, MocieonepaumoHHble, AepMmaTtonornyeckne
W T.0.) U TpaBMaTU4eCcKme NOBPEXAEHNS).

MNpoTuBonokasaHus

Be3sonacHocTb 1 athhekTUBHOCTL annnnkaumoHHOro remocTatnyeckoro marepuana QuikClot npum
MCMOMb30BaHNN B HEBPOMOrMYeCKNX, opTanbMONOrM4ecknx, racCTpoOMHTECTUHANBbHBIX, OpPTONeanYecKkmX (KocTHas
pereHepauus) Lensx, a Takke Npy Nie4YeHnn No3BOHOYHKKA, NPU aHacToMo3ax (BKMoYas CoCyancTbie) n B
obnacTax npokona 6eapeHHoON apTepun He BbinNn yCTaHOBMEHbI.

NMPEOOCTEPEXEHUA

* He nokasaHo onsi npMeHeHust Npu XMpypruyeckmx npoueaypax Ha BHyTPEHHMX opraHax.

* [poayKT He sIBNseTcs paccacbiBaeMbIM 1 AOMKEH ObiTb yaaneH ns paHbl Nepes ee ywBaHUeM.

* Micnonb3oBaHue annnunkaLMoHHOro remoctatudeckoro marepmana QuikClot He oTMeHAeT HeobGXxoaMMOoCTH
TLATENbHOIO COBMIOAEHUS XUPYPIMYECKUX TEXHUMK, CTEPUNbHBIX MPOLEAYP, HAaANeXallero HaHeceH sl nuraTyp u
OPYrX TpaguUMOHHbIX NpoLeayp A1 OCTaHOBKM KPOBOTEYEHMS.

« 3anpewaertcs octaBnaTb matepuan QuikClot B obnactu paHbl Ha cpok 6onee 24 yacos.

 /3GeraTb nonagaHuns B rnasa.

Mepbl NnpeaoCTOPOXKHOCTHU

* ANnNnuKaumnoHHbIN remocTaTudeckuii matepman QuikClot Heob6xoauMMo HaHOCUMTbL HEMOCPEeACTBEHHO Ha
WCTOYHMK KPOBOTEYEHMS.

* MNepeBa30o4HbIA MaTepuarn He MOXET NOBMNMSATbL HA reMocTas Npy pasMeLLeHn B6nman
OT MecTa KpOBOTEYEHUS.

» Ecnu kpoBOTEUEHME HE OCTAHABNMBAETCS, CrieayeT HaNoOXNTb AOMONHUTENbHbIV NEPEBA30OYHbIV MaTepuarn.

MHCTpyKLMA NO NpMMeHeHUo

1. MNepen ucnonb3oBaHWEM U3AENUsi MPOBEPLTE €ro CPOK FOAHOCTH, YKa3aHHbIN Ha STUKETKE YMNaKOBKU.
M3BneknTe NepeBa30YHbI MaTepuan U3 ynakoBKu.

2. HanoxwTe noBa3Ky HENOCPEACTBEHHO HA UCTOYHMK KPOBOTEYEHUS U MPWKMUTE €€ K UCTOYHUKY
KpoBOTEYEHUS pyKOW. [MOBSI3KY MOXKHO MCMOSb30BaTh Af1si TaMMOHUPOBaHUSI PAHEBOTO KaHamna NpoHMKaoLLero
paHeHusi. MoxeT noTpeboBaTbCsl HECKOSILKO MOBS30K.

3. MNponomkanTe NPUXUMaTh MOBA3KY B TEYEHNE 5 MUHYT UMW [O OCTAHOBKU KPOBOTEYEHWS.

4. MakcvmarnbHOe BpeMsi HaX0XAEHWs reMOCTaTUYEeCKOro MaTepurarna Ha MecTe KpOBOTEYEeHUsI COCTaBnsieT
24 vaca. ins ynaneHus noBs3k1 akkypaTHO CHUMUTE €€ W BbINOSTHUTE TLiaTeNbHOE OpoLLEeHNe paHbl. Ecrin
MOBSI3KY TPYAHO YAanuTb, BbIMOIHUTE OPOLLIEHUE CTEPUIbHBIM (PU3NONOTMYECKMM PAcTBOPOM. [10 OKOHYaHUK
npouenypbl BbINOMHUTE TLATENbHOE OPOLUEHWE PaHbl ANs yAANEHUs KaonuHa, KOTOPbI MOXET BbIAENSATLCS U3
nepeBsi304HOrO MaTepuana.

YcnoBus xpaHeHUs

XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeyb 0T HarpeBaHusi, He JoMycKas BO3AENCTBUA NPAMbIX COMTHEYHbIX

NyYen UM KOHTaKTOB C MCTOYHMKaMu Tenna. XpaHuTb npu Temneparype 25 °C nnu Huxe.
CTepunbHOCTb M CPOK FOAHOCTM

W3penue ctepunnsoBaHo C NpUMEHEHNEM raMMa-n3nyyeHuns 1 npegHasHavyeHo TONbKo AfS 0QHOPa3oBoro

MCNOoJf1b30BaHUA. nOBTOpHaﬂ cTepununsauna sanpetlleHa. He ncnonesosatb, ecnu cTepunbHaa ynakoBka
nospexaeHa nUnu oTkpbiTa. He ncnonb3oBaTtb nsgenue no ucTedeHmm CpOKa rogHoCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke.

Rx ONLY| o3Hayaer oTnyck TOMbKO MO peLenTy Bpaya
03HayaeT CTepurbHy0 GapbepHyto cucTemy

O3Ha4vaeT MeauumnHCKoe nsgenune
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Descripcion
El aposito hemostatico QuikClot ®es un suave aposito estéril, blando, de color blanco, detectable
bajo rayos X, envasado para la retirada aséptica. Este producto contiene caolin.

Indicaciones

El aposito hemostatico QuikClot esta destinado al uso como ap6ésito topico para el
tratamiento local de heridas sangrantes como cortes, laceraciones y abrasiones. También se
puede utilizar para el tratamiento temporal de heridas sangrantes graves (operatorias,
postoperatorias, dermatologicas, etc.) y lesiones traumaticas.

Contraindicaciones

No se han establecido la seguridad y la efectividad del apésito hemostatico QuikClot para el uso
en aplicaciones neurolégicas, oftalmicas, espinales, gastrointestinales, ortopédicas
(reparaciones 6seas), todas las anastomosis (incluyendo vasculares) y sitios de puncién de la
arteria femoral.

ADVERTENCIAS

» No indicado para su uso en intervenciones quirurgicas internas.

* Este producto no es reabsorbible y debe retirarse de la herida antes de que se cierre la herida.

* El aposito hemostatico QuikClot no esta destinado al uso como sustituto de una técnica
quirurgica meticulosa, de procedimientos estériles ni de la aplicacion de ligaduras u otros
procedimientos convencionales para controlar la hemorragia.

* El apésito hemostatico QuikClot no debe dejarse en la herida durante mas de 24 horas.

» Evitar el contacto con los ojos.

Precauciones

* El aposito hemostatico QuikClot debe aplicarse a la fuente real de hemorragia. El ap6sito no
puede influir en la hemostasia de colocarse en la proximidad de la hemorragia.

+ Si la hemorragia persiste debe aplicarse mas producto a la herida.

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

Instrucciones de uso

1. Compruebe la fecha de caducidad en las etiquetas del paquete antes de utilizar el producto.
Saque el aposito hemostatico del paquete.

2. Aplique el apésito directamente al origen del sangrado y utilicelo para aplicar compresién
manual directamente sobre el origen del sangrado. El apésito puede meterse dentro del tracto
de la herida en el caso de lesiones penetrantes. Quiza sea necesario emplear mas de un apésito.

3. Siga aplicando presion manual durante 5 minutos o hasta que el sangrado esté controlado.

4. El ap6sito hemostatico puede dejarse en el sitio hasta un maximo de 24 horas. Para retirarlo,
tire suavemente del apésito e irrigue abundantemente la herida. Si el apésito es dificil de retirar,
irrigue con solucion salina. Al final del procedimiento, irrigue abundantemente la herida para
eliminar el caolin que pueda haber soltado el apoésito.

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 o0 menos.

Esterilidad y caducidad
El producto se esteriliza mediante la exposicion a radiacidn gamma y esta destinado a un solo

uso. No reesterilizar. No utilizar si la bolsa estéril esta dafiada o abierta. No utilice el dispositivo
después de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

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

significa sistema de barrera estéril

significa dispositivo médico
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Beskrivning
QuikClot® hemostatiskt forband bestar av ett sterilt, mjukt, vitt och rontgentatt hemostatiskt
forband pa och &r férpackat for aseptiskt aviagsnande. Denna produkt innehaller kaolin.

Indikationer

QuikClot hemostatiskt férband &r avsett fér anvdndning som ett topikalt férband fér lokal
hantering av blédande sar sasom snitt, lacerationer och abrasioner. Det kan &ven anvéndas for
behandling av svart blédande sar sasom operationssar (operativt, postoperativt, dermatologiskt
osv.) och traumatiska skador.

Kontraindikationer

Sékerheten och effekten av QuikClot hemostatiskt férband fér anvandning pa neurologiskt,
oftalmologiskt, spinalt, gastrointestinalt och ortopediskt (benreparation) punktionsstalle samt
punktionsstalle vid alla anastomoser (inklusive vaskuldra) och i larbensartéar har inte faststallts.

VARNINGAR

* Inte indicerat fér anvandning vid invértes kirurgiska ingrepp.

* Produkten absorberas inte utan maste avlagsnas fran saret innan det forsluts.

 QuikClot hemostatiskt férband ar inte avsett som ett substitut fér noggrann kirurgisk teknik,
anvandning av sterila férfaranden och ldmplig applicering av ligaturer eller andra konventionella
férfaranden for att kontrollera blédning.

* QuikClot hemostatiskt férband far inte sitta kvar pa saret under langre tid an 24 timmar.

* Undvik kontakt med égonen.

Forsiktighetsatgarder

* QuikClot hemostatiskt férband maste appliceras pa den verkliga kallan till blédningen.
Forbandet kan inte paverka hemostas genom att placeras i narheten av blédningen.

» Om blédningen kvarstar ska mer av produkten appliceras pa saret.

+ Ateranvandning leder till infektionsrisk och effektférlust.

Bruksanvisning

1. Kontrollera utgangsdatumet pa férpackningens etiketter fére anvandning av produkten.
Avlagsna det hemostatiska férbandet fran férpackningen.

2. Applicera forbandet direkt pa kallan till blédningen och anvand det for att applicera manuell
kompression direkt éver blédningskallan. Férbandet kan packas i saromradet fér penetrerande
skador. Fler &n ett férband kan krévas.

3. Fortsatt att applicera manuellt tryck i 5 minuter eller tills blédningen ar under kontroll.

4. Det hemostatiska férbandet kan 1amnas kvar pa plats i upp till 24 timmar. Avlagsna férbandet
genom att forsiktigt ta bort det och spola saret noga. Spola med steril koksaltlésning om
forbandet ar svart att avlagsna. | slutet av forfarandet ska saret spolas noga fér att avlagsna
kaolin som kan frisattas fran férbandet.

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

Sterilitet och hallbarhet

Produkten ar steriliserad genom exponering fér gammastralning och ar endast avsedd for
engangsbruk. Atersterilisera inte produkten. Anvand inte produkten om den sterila pasen ar
skadad eller 6ppnad. Anvénd inte produkten efter utgangsdatum som anges pa férpackningen.

innebar att produkten &r receptbelagd
betyder sterilbarridrsystem

betyder medicinteknisk produkt
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Tanim
QuikClot® Hemostatik Sargi, steril, yumusak, beyaz, réntgen ile tespit edilebilir hemostatik
bir sargidan olusur ve aseptik ¢cikarma icin ambalajlanir. Bu Griin Kaolin igerir.

Endikasyonlar

QuikClot Hemostatik Sargi, kesikler, yirtilmalar ve siyriklar gibi kanayan yaralarin lokal yonetimi
icin topikal bir sargi olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Ayni zamanda, cerrahi yaralar
(ameliyat, ameliyat sonrasi, dermatolojik, vs.) gibi siddetli kanama olan yaralarin ve travmatik
yaralanmalarin gegici tedavisinde de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

QuikClot Hemostatik Sarginin ndrolojik, oftalmik, spinal, Gl, ortopedik (kemik onarimi), tim
anastomozlar (vaskiler dahil) ve femoral arter delinme bdélgelerindeki givenligi ve etkisi
kanitlanmamistir.

UYARILAR

* Internal cerrahi prosedurlerinde kullanimi endike degildir.

» Urlin emilebilir nitelikte degildir ve yara kapanmadan dnce yaradan ¢ikarilmasi gerekir.

* QuikClot Hemostatik Sargi, dikkatli cerrahi teknigin, steril prosedurlerin kullaniminin ve baglama
ipliklerinin dogru uygulamasinin veya kanamayi kontrol eden diger geleneksel prosedurlerin yerini
almak Uzere tasarlanmamistir.

* QuikClot Hemostatik Sargi, yarada 24 saatten fazla kalmamalidir.

» Kanama devam ederse, yaraya daha fazla Griin uygulanmalidir.

Onlemler

* QuikClot Hemostatik Sargi, kanamanin asil kaynagina uygulanmalidir. Sarginin, kanamanin
yakinina yerlestiriimesi hemostazi etkilemez.

* Kanama devam ederse, yaraya daha fazla Griin uygulanmalidir.

* Yeniden kullanim, enfeksiyon riskine veya etkinlik kaybina neden olacaktir.

Kullanim Talimatlan

1. Urtinl kullanmadan 6nce ambalaj etiketindeki son kullanma tarihine bakin. Hemostatik sargiyi
ambalajdan ¢ikarin.

2. Sarglyi dogrudan kanamanin kaynagina uygulayin ve kanama kaynaginin tUzerine dogrudan
maniel kompres uygulamak igin sargiyi kullanin. Sargi, derin yaralarda yara igine sikistirilabilir.
Birden fazla sargi gerekli olabilir.

3. 5 dakika boyunca veya kanama kontrol altina alinana kadar mantiel kompres uygulamaya
devam edin.

4. Hemostatik sargi 24 saate kadar oldugu yerde birakilabilir. Cikarmak igin, sargiyi nazikge ¢ikarin
ve yaray! iyice yikayin. Sarglyi ¢ikarmak zor olursa steril salin ile yikayin. Prosediiriin sonunda,
sargidan gelmis olabilecek kaolini uzaklastirmak icin yarayi iyice yikayin.

Saklama Kosullari
Kuru yerde tutun. Isidan koruyun (dogrudan glines 1siginda veya isi kaynaklari ile dogrudan temas
halinde saklama dahil). 25°C veya daha diisik sicakliklarda saklayin.

Sterilite ve Son Kullanma Tarihi
Urin gama radyasyonuna maruz birakilarak sterilize edilmistir ve sadece tek kullanimlik olarak

tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Steril poset hasarli veya acgilmis ise kullanmayin. Ambalajda
listelenen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Rx ONLY| sadece recgeteyle kullanilabilecedi anlamina gelir

steril bariyer sistemi anlamina gelir

tibbi cihaz anlamina gelir
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