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Description

QuikClot® EMS 4x4 Dressing consists of a sterile, soft, white, 4 in x 4 in (10 cm x 10 cm), X-ray
detectable hemostatic dressing. This product contains Kaolin.

Indications

QuikClot EMS 4x4 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 EMS 4x4 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.

the use of sterile procedures, and the proper application of ligatures or other conventional

procedures to control bleeding.

The QuikClot EMS 4x4 Dressing must not remain in the wound for longer than 24 hours.

Avoid contact with eyes.

Reuse will cause risk of infection and loss of efficacy.

Not indicated for use in internal surgical procedures.

Precautions

« The QuikClot EMS 4x4 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.

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.

Medical Device

Sterile Barrier System

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
Rx ONLY order of a physician

English 4

The QuikClot EMS 4x4 Dressing is not intended as a substitute for meticulous surgical technique,

Kullanma talimati

. Urlinii kullanmadan 6nce ambalaj etiketlerinde yer alan son kullanma
tarihini dogrulayin. Hemostatik pansumani ambalajindan ¢ikarin.

. Pansumani dogrudan kanama kaynagdina uygulayin ve dogrudan
kanama kaynaginin tizerine manuel kompresyon uygulamak igin
kullanin. Pansuman, penetran yaralanmalarin yara yoluna doldurulabilir.
Birden fazla pansuman gerekebilir.

. Bes dakika boyunca veya kanama kontrol altina alinana kadar manuel
basing uygulamaya devam edin.

. Pansuman 24 saate kadar yerinde birakilabilir. Pansumani yavasca
cikarin. Pansumanin ¢ikarilmasi zorsa, steril salin ile nemlendirin.
Proseduriin sonunda pansumandan salinabilecek kaolini uzaklastirmak
icin yaray! iyice yikayin.

5. Hasta nakledilirse ve pansuman yerinde birakilirsa, tibbi personele iriin gikarma talimatini
gosterin.

Bu (iriiniin pazarinizda/iilkenizde satisa lup Imadigini 6gr K
icin liitfen Z-Medica Mii i Hi. leri ile irtibat kurun.

41 Turkish
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Tanim
QuikClot® EMS 4x4 Pansuman, steril, yumusak, beyaz, 10 cm x 10 cm (4 in¢ x 4 ing)
buyukliglnde, rontgen ile saptanabilen hemostatik bir pansumandan olugur. Bu Uriin kaolin igerir.

Endikasyonlar

QuikClot EMS 4x4 Pansuman, kesikler, laserasyonlar ve siyriklar gibi kanayan yaralarin lokal
yOnetimi igin topikal bir pansuman olarak kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Cerrahi yaralar (operatif,
postoperatif, dermatolojik vb.) ve travmatik yaralanmalar gibi siddetli kanamali yaralarin gegici
tedavisi igin de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

QuikClot EMS 4x4 Pansumanin nérolojik, oftalmik, spinal, gastrointestinal, ortopedik (kemik
onarimi) prosedurlerde, tim anastomozlarda (vaskdiler dahil) ve femoral arter ponksiyon
bolgelerinde kullanim igin glvenliligi ve etkinligi belilenmemistir.

Uyarilar

Uriin emilebilir degildir ve yara kapanmasindan énce yaradan gikariimalidir.

QuikClot EMS 4x4 Pansumanin, titiz cerrahi teknigin, steril prosedirlerin kullaniminin ve

kanamay! kontrol etmek (izere uygun ligatir uygulamalarinin veya diger geleneksel proseddirlerin

yerini almasi amaglanmamistir.

QuikClot EMS 4x4 Pansuman yarada 24 saatten daha uzun siire kalmamalidir.

Gozlerle temasindan kaginin.

Tekrar kullanim enfeksiyon riskine ve etkinlik kaybina neden olur.

Dahili cerrahi proseddirlerde kullanim igin endike degildir.

Onlemler

* QuikClot EMS 4x4 Pansuman, kanamanin asil kaynagina uygulanmalidir. Pansuman,
kanamanin yakinina yerlestirilerek hemostazi etkileyemez.

+ Kanama devam ederse yaraya ek iriin uygulanmalidir.

Saklama kosullari

Kuru tutun. Dogrudan glines 1s1§1 altinda veya is1 kaynaklariyla dogrudan temas halinde saklama

dahil olmak uizere, 1sidan uzak tutun. 25 °C (77 °F) veya daha dislik sicaklikta saklayin.

Sterilite ve son kullanma tarihi

Uriin, gama radyasyonuna maruziyet yoluyla sterilize edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar

sterilize etmeyin. Steril poset hasarliysa veya agilmissa kullanmayin.

Ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra cihazi kullanmayin.

Tibbi Cihaz
Tekli Steril Bariyer Sistemi

DIKKAT: ABD federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor
Rx ONLY tarafindan veya emriyle satilabilir

Turkish 40

Instructions for Use

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

. 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.

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

. The 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.

5. Show product removal directions to medical personnel if patient is transported and the dressing
remains in place.

Please contact Z-Medica Customer Service to determine if this product is available for sale in
your market / country.

5 English
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Bruksanvisning

. Kontrollera utgangsdatumet pa férpackningens markningar innan du

anvander produkten. Ta ut det hemostatiska férbandet ur
forpackningen.

. Applicera férbandet direkt pa blédningskéllan och anvand det for att

applicera manuell kompression direkt 6ver blédningskallan. Férbandet
kan packas i sarkanalen av penetrerande skador. Det kan behévas mer
an ett forband.

. Fortsatt att applicera manuellt tryck i fem minuter eller tills blodningen

ar under kontroll.

. Forbandet kan sitta kvar pa plats i upp till 24 timmar. Ta forsiktigt bort

férbandet. Om det ar svart att ta bort forbandet kan man fukta med steril
koksaltlosning. | slutet av forfarandet ska saret skéljas noggrant for att
avlagsna kaolin som kan frigéras fran forbandet.

5. Visa instruktioner for borttagning av produkten fér medicinsk personal om patienten forflyttas
och férbandet forblir pa plats.

Kontakta Z-Medica kundservice for att avgéra om den hér produkten
ar tillgénglig for forséljning pa din marknad eller i ditt land.

39 Swedish
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Beskrivning

QuikClot® EMS 4x4-forbandet bestar av ett sterilt, mjukt, vitt, 10 cm x 10 cm (4 tum x 4 tum),

rontgendetekterbart hemostatiskt forband. Denna produkt innehaller kaolin.

Indikationer

QuikClot EMS 4x4-férbandet ar avsett att anvandas som ett lokalt férband for lokal hantering av

blédande sar sasom skarsar, rivsar och skrubbsar. Det kan ocksa anvandas for tillfallig behandling

av allvarligt blédande sar sasom operationssar (operativa, postoperativa, dermatologiska, etc.) och

traumatiska skador.

Kontraindikationer

Sakerheten och effektiviteten hos QuikClot EMS 4x4-férbandet har inte faststéllts fér anvandning

vid neurologiska, oftalmiska, spinala, gastrointestinala, ortopediska (benreparation), alla

anastomoser (inklusive vaskulara) och femorala arteriella punktionsstallen.

Varningar

Produkten &r inte absorberbar och maste avldgsnas fran saret innan saret forsluts.

QuikClot EMS 4x4-férbandet ar inte avsett att ersatta noggrann kirurgisk teknik, anvandning av

sterila férfaranden och korrekt applicering av ligaturer eller andra konventionella forfaranden for

att kontrollera blodning.

QuikClot EMS 4x4-férbandet far inte sitta kvar pa saret langre &n 24 timmar.

Undvik kontakt med 6gonen.

Ateranvéndning medfér risk fér infektion och minskad effekt.

Produkten ar inte indicerad fér anvandning vid inre kirurgiska ingrepp.

Forsiktighetsatgarder

* QuikClot EMS 4x4-férbandet maste appliceras pa den faktiska blédningskallan. Férbandet kan
inte paverka hemostas genom att placeras i narheten av blédningen.

« Om blédningen kvarstar bor ytterligare produkt appliceras pa saret.

Forvaringsforhallanden

Forvaras torrt. Hall borta fran varme, inklusive forvaring i direkt solljus eller i direkt kontakt med

varmekallor. Foérvara i en temperatur pa 25 °C (77 °F) eller lagre.

Sterilitet och utgangsdatum

Produkten steriliseras genom exponering for gammastralning och ar endast avsedd for

engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Far inte anvandas om den sterila pasen ar skadad eller

Oppnad.

Produkten far inte anvéndas efter utgangsdatumet som finns pa férpackningen.

Medicinteknisk produkt
Sterilt barriarsystem

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk lag far den har enheten endast séljas
Rx ONLY av lakare eller enligt lakares ordination
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Popis

Kryti QuikClot® 4x4 je tvoreno sterilnim mékkym bilym rentgenkontrastnim hemostatickym krytim

o rozmérech 10 cm x 10 cm (4 palce x 4 palce). Tento vyrobek obsahuje kaolin.

Indikace

Kryti QuikClot EMS 4x4 je uréeno k pouziti jako topické kryti pro mistni Ié&bu krvacejicich ran, jako

jsou fezné rany, lacerace a abraze. Také se mUze pouzivat pro docasnou Iécbu silné krvacejicich

ran, jako jsou chirurgické rany (operacni, pooperacni, dermatologické apod.) a traumaticka

poranéni.

Kontraindikace

Bezpec¢nost a ucinnost hemostatického kryti QuikClot EMS 4x4 pro pouziti pfi zakrocich v oblasti

neurologické, o¢ni, spinalni, GIT, ortopedické (reparace kosti), pfi vdech anastomézach (véetné

cévnich) a v mistech punkce femoralni arterie nebyly stanoveny.

Vystrahy

Vyrobek neni vstfebatelny a musi se vyjmout z rany pred jejim uzavienim.

Hemostatické kryti QuikClot EMS 4x4 neni uréeno jako nahrada peclivé chirurgické techniky,

pouziti sterilnich postupl a spravné aplikace ligatur nebo jinych konvenénich postupl

zvladani krvaceni.

Hemostatické kryti QuikClot EMS 4x4 nesmi v rané zlstat déle nez 24 hodin.

Zabrarite kontaktu s o€ima.

PFi opakovaném pouziti hrozi riziko infekce a ztraty ucinnosti.

Neni uréeno pro pouziti pfi internich chirurgickych postupech.

Bezpecnostni opatfeni

» Hemostatické kryti QuikClot EMS 4x4 se musi aplikovat na skutecny zdroj krvaceni. Kryti
nemuze ovlivnit hemostazu umisténim do blizkosti mista krvaceni.

» Pokud krvaceni pfetrvava, na ranu je tfeba aplikovat dalSi prostfedek.

Podminky uchovavani

Chrarite pfed vihkosti. Nevystavuijte teplu véetné uchovavani na pfimém slunci nebo v pfimém

kontaktu se zdroji tepla. Uchovavejte pfi teploté 25 °C (77 °F) nebo nizsi.

Sterilita a doba pouzitelnosti

Vyrobek je sterilizovan gama zafenim a je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neprovadéjte

resterilizaci. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozeny nebo otevieny.

Prostfedek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

Zdravotnicky prostfedek

Systém sterilni bariéry

UPOZORNENI: Federalni zakon USA povoluje prodej tohoto prostfedku
Rx ONLY pouze lékafi nebo na |ékarsky predpis

Czech 8

Instrucciones de uso

. Verifique la fecha de caducidad que aparece en las etiquetas del
embalaje antes de utilizar el producto. Extraiga el apésito hemostatico
del embalaje.

. Aplique el apésito directamente sobre la fuente de la hemorragia y
utilicelo para aplicar compresién manual directamente sobre esta. El
aposito puede introducirse en el tracto de una herida penetrante. Puede
ser necesario utilizar mas de un apésito.

. Siga aplicando presién manual durante cinco minutos o hasta que se
haya controlado la hemorragia.

. El apésito puede dejarse colocado durante 24 horas como maximo.
Retire el aposito con cuidado. Si resulta dificil retirar el apésito,
hidratelo con solucién salina estéril. Al final del procedimiento, irrigue
exhaustivamente la herida para retirar el caolin que pueda haberse
desprendido del apdsito.

5. Si es necesario transportar al paciente con el apésito ain colocado, muestre las instrucciones
para retirar el apésito al personal médico que reciba al paciente.

Pongase en contacto con el servicio de al cliente de Z-Medi
para averiguar si este producto esta disponible en su pais/mercado.

37 Spanish
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Descripcion

El apdsito QuikClot® EMS 4x4 es un apdsito hemostatico radiopaco estéril, suave, de color blanco,
de 10 cm x 10 cm (4 x 4 pulg.). Este producto contiene caolin.

Indicaciones

El apésito QuikClot EMS 4x4 esta indicado para utilizarse como un apésito topico, para el control
local de heridas hemorragicas como cortes, laceraciones y abrasiones. También puede utilizarse
para el tratamiento temporal de heridas con un sangrado abundante, como las heridas quirdrgicas
(durante o después de la cirugia, heridas dermatolégicas, etc.), y las lesiones traumaticas.
Contraindicaciones

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del aposito QuikClot EMS 4x4 para aplicaciones
neuroldgicas, oftalmicas, espinales, gastrointestinales u ortopédicas (reparacion 6sea), ni en
ninguna anastomosis (incluidas las vasculares) y lugares de puncion de la arteria femoral.

Advertencias

El producto no es absorbible y debe retirarse de la herida antes de cerrarla.

El apésito QuikClot EMS 4x4 no esta concebido para utilizarse en lugar de una técnica

quirtrgica meticulosa, procedimientos estériles, y la aplicacién correcta de ligaduras u otras

técnicas convencionales para controlar la hemorragia.

El aposito QuikClot EMS 4x4 no debe permanecer en la herida durante mas de 24 horas.

Evitar el contacto con los ojos.

La reutilizacién conlleva un riesgo de infeccion y pérdida de eficacia.

No indicado para utilizarse en procedimientos quirtirgicos internos.

Precauciones

« El aposito QuikClot EMS 4x4 debe aplicarse a la fuente real de la hemorragia. El apdsito no
puede facilitar la hemostasia si se aplica en las proximidades de la hemorragia.

« Sila hemorragia persiste, debe aplicarse un producto adicional a la herida.

Condiciones de conservacién

Mantener seco. Mantener alejado del calor, y proteger de la luz directa o del contacto directo con

fuentes de calor durante el almacenamiento. Aimacenar a una temperatura igual o inferior a 25 °C

(77 °F).

Esterilidad y caducidad

El producto esté esterilizado por exposicion a radiacion gamma y esté concebido para un solo uso.

No reesterilizar. No utilizar si la bolsa estéril esta dafiada o abierta.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

Producto sanitario

Sistema de barrera estéril

AVISO: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto a
Rx ONLY médicos o por prescripcion facultativa

Spanish 36

Navod k pouziti

. Pred pouzitim vyrobku si ovéfte datum pouzitelnosti na oznacenich
baleni. Vyjméte hemostatické kryti z obalu.

. Aplikujte kryti pfimo na zdroj krvaceni a pouzijte ho pro aplikaci
manualni komprese pfimo na zdroj krvaceni. U penetrujicich poranéni
Ize kryti vtlacit do rany. Mize byt nutné pouzit vice nez jedno kryti.

. Pokracujte ve vyvijeni manualniho tlaku po dobu péti minut nebo do
okamziku, kdy budete mit krvaceni pod kontrolou.

. Kryti Ize ponechat na misté po dobu nejdéle 24 hodin. Kryti jemné
sejméte. Pokud je obtizné kryti odstranit, nechte ho nasaknout sterilnim
fyziologickym roztokem. Na konci zakroku ranu dukladné proplachnéte,
abyste odstranili kaolin, ktery se mohl z kryti uvolnit.

5. V pfipadé transportu pacienta, u kterého je kryti ponechano na misté, seznamte prejimajici
zdravotniky s pokyny k sejmuti kryti.

it

Informaci o tom, zda je tento vyrobek k dostani na vasem trhu nebo ve vasi zemi,
si prosim vyzddejte u oddéleni sluZeb zak ikim spolec¢ i Z-Medica.

9 Czech
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Beskrivelse

QuikClot® EMS 4x4 forbinding bestar af en steril, blad, hvid, 10 cm x 10 cm (4 tommer x 4 tommer),

rentgensporbar haemostatisk forbinding. Dette produkt indeholder kaolin.

Indikationer

QuikClot EMS 4x4 forbinding er beregnet til brug som topisk dressing til lokal behandling

af bledende sar sasom snitsar, flenger og hudafskrabninger. Den kan ogsa bruges til

midlertidig behandling af kraftigt bledende sar, sasom kirurgiske sar (operative, postoperative,

dermatologiske, osv.) og traumatiske skader.

Kontraindikationer

Sikkerheden og effektiviteten af QuikClot EMS 4x4 forbinding til brug ved neurologiske,

oftalmologiske, spinale, gastrointestinale, ortopaediske (reparation af knogler), alle anastomoser

(herunder vaskulaere) og punkturer i lararterien er ikke blevet fastlagt.

Advarsler

Produktet er ikke resorberbart og skal fiernes fra saret, for saret lukkes.

QuikClot EMS 4x4 forbinding er ikke beregnet som erstatning for omhyggelig kirurgisk teknik,

brugen af sterile procedurer og korrekt anvendelse af ligaturer eller andre konventionelle

procedurer til kontrol af bladninger.

QuikClot EMS 4x4 forbinding ma ikke blive i saret i mere end 24 timer.

Undga gjenkontakt.

Genanvendelse vil forarsage risiko for infektion og tab af effekt.

Ikke indiceret til brug ved interne kirurgiske procedurer.

Forholdsregler

* QuikClot EMS 4x4 forbinding skal laegges pa selve kilden til bledningen. Forbindingen kan ikke
pavirke hzemostasen ved at blive placeret i naerheden af blgdningen.

« Hvis blgdningen varer ved, skal yderligere produkt paferes saret.

Opbevaringsbetingelser

Hold produktet tart. Beskyttes mod varme, herunder opbevaring i direkte sollys eller i direkte

kontakt med varmekilder. Opbevares ved en temperatur pa 25 °C (77 °F) eller derunder.

Sterilitet og udlgbsdato

Produkt er steriliseret ved eksponering for gammastraling og er kun beregnet til engangsbrug. Ma
ikke resteriliseres. Ma ikke bruges, hvis den sterile pose er beskadiget eller aben.

Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen anfert pa emballagen.

Medicinsk udstyr

System med steril barriere

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk lov ma denne anordning kun forhandles
Rx ONLY eller ordineres af en laege

Danish 10

Navod na pouzitie

. Pred pouzitim produktu skontrolujte datum exspiracie na oznaceniach
na obale. Vyberte hemostatické krytie z obalu.

. PriloZte krytie priamo na zdroj krvacania a pouzite ho na manuainu
kompresiu priamo nad zdrojom krvacania. Krytie sa pri penetrujucich
poraneniach méze vloZit priamo do rany. Méze byt potrebné viac ako
jedno krytie.

. Pokracujte v manualnom tlaku pocas piatich minut alebo kym sa
krvacanie nezastavi.

. Krytie sa méze ponechat na mieste az 24 hodin. Opatrne odstrarte
krytie. Ak sa krytie tazko odstranuje, navlhcite ho steriinym
fyziologickym roztokom. Na konci zakroku ranu dékladne vyplachnite,
aby ste odstranili kaolin, ktory sa mohol uvolnit z krytia.

5. Ak pri prevoze pacienta zostane krytie na mieste, ukazte zdravotnickemu personalu pokyny na
odstranenie produktu.

Ak chcete zistit, i je tento produkt k dispozicii na predaj na vasom trhu/vo vasej
krajine, obratte sa na oddelenie sluZieb pre zékaznikov spolo¢nosti Z-Medica.

35 Slovak
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QurkClot ’ Krytie EMS 4x4 Navod na pouzitie 636

@uikClot’

Opis

Krytie QuikClot® EMS 4x4 pozostava zo steriiného, mékkého, bieleho, rtg kontrastného

hemostatického krytia s rozmermi 10 cm x 10 cm (4 x 4 palce). Tento produkt obsahuje kaolin.

Indikacie

Krytie QuikClot EMS 4x4 je uréené na pouzitie ako lokalne krytie na lokalne oSetrenie krvacajucich

rén, ako su rezné rany, trzné rany a odreniny. MézZe sa pouzit' aj na docasné osetrenie silne

krvéacajucich ran, ako su chirurgické rany (operacné, pooperacné, dermatologické atd.) a

traumatické poranenia.

Kontraindikacie

Bezpec¢nost a ucinnost krytia QuikClot EMS 4x4 na pouzitie v neurologickych, oftalmologickych,

spindlnych, gastrointestinalnych, ortopedickych (rekonstrukcia kosti) postupoch, pri v8etkych

anastomoézach (vratane cievnych) a v miestach vpichu stehennej tepny neboli stanovené.

Varovania

Produkt nie je vstrebatelny a pred uzavretim rany sa musi z rany odstranit..

Krytie QuikClot EMS 4x4 nie je uréené ako nahrada déslednej chirurgickej techniky,

pouzivania sterilnych postupov a spravnej aplikacie ligatur alebo inych beznych postupov na

kontrolu krvacania.

Krytie QuikClot EMS 4x4 nesmie zostat' v rane dlhSie ako 24 hodin.

Zabrarite kontaktu s o€ami.

Opatovné pouzitie sposobi riziko infekcie a straty Uc¢innosti.

Nie je indikované na pouzitie pri vnutornych chirurgickych zakrokoch.

Bezpecnostné opatrenia

 Krytie QuikClot EMS 4x4 sa musi aplikovat' na skuto¢ny zdroj krvacania. Krytie nedokaze
ovplyvnit hemostazu tym, Ze sa umiestni v blizkosti krvacania.

« Ak krvacanie pretrvava, treba na ranu aplikovat dal$i produkt.

Podmienky skladovania

Uchovavaijte v suchu. Nevystavuijte teplu, neskladujte na priamom slne¢nom svetle ani v priamom

kontakte so zdrojmi tepla. Uchovavaijte pri teplote 25 °C (77 °F) alebo nizsej.

Sterilita a exspiracia

Produkt je sterilizovany pdsobenim gama Ziarenia a je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Nesterilizujte opakovane. NepouzZivajte, ak je sterilné vrecko poskodené alebo otvorené.

Pomécku nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

Zdravotnicka pomdcka

Systém sterilnej bariéry

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov (USA) je mozné tuto
Rx ONLY pomdcku predavat len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara

Slovak 34

Brugsanvisning

. Bekreeft udlgbsdatoen pa emballagens etiketter for produktet bruges.
Fjern haemostasisk forbinding fra emballagen.

. Leeg forbindingen direkte pa kilden til bladningen og brug den til at
leegge manuelt tryk direkte over kilden til bledningen. Forbindingen kan
placeres i sargangen i penetrerende skader. Mere end én forbinding
kan veere ngdvendig.

. Fortsaet med at laegge manuelt tryk i fem minutter, eller indtil bladningen
stopper.

. Forbindingen kan blive siddende i op til 24 timer. Fjern forbindingen
forsigtigt. Hvis forbindingen er sveer at fierne, kan den fugtes med sterilt
saltvand. Ved slutningen af proceduren gennemskylles saret for at
fierne kaolin, der kan blive frigivet fra forbindingen.

5. Vis anvisningerne for fiernelse af produktet til laegefagligt personale, hvis patienten

transporteres, og forbindingen fortsat sidder i saret.

Kontakt venligst Z-Medi kund vice for at hore, om dette
produkt er tilgeengeligt til salg pa dit marked /i dit land.

1 Danish
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QuikClot = EMS 4x4-verband Gebruiksaanwijzing  [REF] 636

@uikClot’

Beschrijving
QuikClot® EMS 4x4 verband is een steriel, zacht, wit, op réntgen zichtbaar hemostatisch verband
van 10 cm x 10 cm (4 inch x 4 inch). Dit product bevat kaolien.

Indicaties

QuikClot EMS 4x4-verband is bedoeld voor gebruik als plaatselijk verband voor plaatselijke
behandeling van bloedende wonden, zoals snijwonden, laceraties en schaafwonden. Het kan
ook worden gebruikt voor tijdelijke behandeling van hevig bloedende wonden, zoals chirurgische
wonden (operatief, postoperatief, dermatologisch enz.) en traumatisch letsel.

Contra-indicaties

De veiligheid en effectiviteit van het QuikClot EMS 4x4-verband voor gebruik in neurologische,
oculaire, ruggengraat-, maag-darm-, orthopedische (herstel van botten), alle anastomosen
(inclusief vasculaire) en dijslagaderpunctieplaatsen zijn niet vastgesteld.

Waarschuwingen

Het product is niet absorbeerbaar en moet véor het sluiten van de wond uit de wond worden

verwijderd.

Het QuikClot EMS 4x4-verband is niet bedoeld ter vervanging van nauwkeurige chirurgische

techniek, het gebruik van steriele procedures en de juiste toepassing van ligaturen of andere

conventionele procedures voor het beheren van bloedingen.

Het QuikClot EMS 4x4-verband mag niet langer dan 24 uur in de wond blijven zitten.

Vermijd contact met de ogen.

Hergebruik zal leiden tot infectiegevaar en verlies van werkzaamheid.

Niet geindiceerd voor gebruik bij inwendige chirurgische ingrepen.

Voorzorgsmaatregelen

+ Het QuikClot EMS 4x4-verband moet worden aangebracht op de werkelijke bron van de
bloeding. Het verband kan hemostase niet beinvioeden door in de nabijheid van de bloeding te
worden aangebracht.

« Als de bloeding aanhoudt, moet er een aanvullend product op de wond worden aangebracht.

Opslagomstandigheden

Droog houden. Weghouden van warmte, waaronder opslag in direct zonlicht of direct contact met

warmtebronnen. Bewaren bij een temperatuur van 25 °C (77 °F) of lager.

Steriliteit en vervaldatum

Het product is gesteriliseerd door middel van blootstelling aan gammastraling en is uitsluitend

bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als het steriele zakje is

beschadigd of geopend.

Het hulpmiddel niet gebruiken na de vervaldatum op de verpakking.

Medisch hulpmiddel

Systeem met enkelvoudige steriele barriére

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
Rx ONLY dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts

Dutch 12

WHCTPYKUMA NO NPpUMeHeHUIo

. I'Iepe/:( ncnonb3oBaHMeM U3Lenua npoBepbTe ero CPoK rogHoCTH,
yKa3aHHbIVI Ha 3TUKeTKe ynakoBKW. W3BnekuTe remocTtaTu4eckyro
MOBA3KY M3 YyNaKkoBKU.

. Hanoxwte noBsiaky HEMOCPEACTBEHHO Ha MCTOYHUK KPOBOTEYEHUS!

1 NPUKMUTE €€ K UCTOYHUKY KPOBOTEHEHUSI PYKOW. [OBS3KY MOXHO
NOMECTUTbL BHYTPb MOMIOCTU PaHbl NPY NPOHWKAOLLMX paHeHNsIX. MoxeT
NOHAZ06UTHCS HECKOBKO MOBS30K.

. npOFlOJ'I)KaVITE NPpMXUMaTb NOBA3KY B TE4EHNE NATU MUHYT Unu 4o
OCTaHOBKW KpOBOTEYEHUSA.

4. ToBsizka MOXeT 0CTaBaTbCs Ha MecTe B TedeHne He Gonee 24
yacoB. OCTOpPOXHO yaanuTe nossiaky. Ecnv noBsiaky TpyaHO yaanute,
BbIMOSTHATE OPOLLUEHNE CTEPUIbHBIM (DM3NONOrMYeCcKUM pacTBopoM. Mo
OKOHYaHUK npouenypbl BbINOMHUTE TlWaTeNbHOe OpoLleHne paHbl Ans
yoaneHusa KkaonuHa, KOTOprVI MOXET BblAENATLCA U3 MOBA3KU.

5. Ecrm nauueHTa TpaHCnopTUPYHT C HanoXeHHon rlOBSlSKOI;I, O3HaKoOMbTe MeﬂMLLMHCKMIZ nepcoHan
C UHCTPYKUMSAMU NO yaaneHuto nsaennsa.

O6pawatimecb 8 omdesn o6cy K D8 KC
Z-Medica, ymo6bi onpedenums, docmynHo nu daHHoe usdenue
0na npodaxu Ha eaweM pbiHKe / @ sauwell cmpaHe.

33 Russian
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QurkClot ’ [Mossizka EMS 4x4 WHCTpyKUMS NO npUMEHEHMI0 636

Q@uikClot’

Onucanue

QuikClot® EMS 4x4 npeactasnsieT co6oi CTEPUITbHYH MSATKYI0 PEHTTEHOKOHTPACTHYHO
remocTaTtuyeckyto 6enyto noessky pasmepom 10 cm x 10 cm (4 aronma x 4 Arorma). 1o nsgenve
COLIEPXKNT KAOSMH.

MokasaHusa

Moesska QuikClot EMS 4x4 npeaHasHayeHa st UCNONb30BaHUs B Ka4YECTBE HAPYXKHOW NOBSI3KN
NPY MECTHbIX KPOBOTEUEHWSIX U3 TAKWX PaH, Kak Nopesbl, pBaHble paHbl U ccaauHbl. Ee Takke
MOHO MCMOMNb30BaTh Kak BPEMEHHYIO MOBSA3KY, HaKNaAbiBaeMYyto Ha paHbl, CONPOBOXAALLMECS
CUNbHBLIM KPOBOTEUEHMEM, TaKue Kak XUpypriudeckue paHbl (onepaLyoHHbIe, NoCNeonepaLmoHHble,
[1epMaTonornyeckue v np.) n TpaBMaTUdeckue NoBPEXAEHUS.

MpoTuBonokasaHusa

BesonacHocTb 1 adhdekTrBHOCTL nossiakm QuikClot EMS 4x4 npu ncnonb3oBaHwm B
HEBPOMOrNYECKNX, OPTANBLMOSOTMYECKMX, FAaCTPOUHTECTUHATNBHbIX, OPTONEANYECKUX (KOCTHas
pereHepauys) Lensx, a Takke Npy JIEYEHUM NO3BOHOYHMKA, NPU aHacTomMo3ax (BKMovas
COoCyauCTbIe) U B MECTax NyHKUMM GepeHHO apTepui He Gbi YCTaHOBMEHbI.

MpeaynpexaeHus

W3nenue He siBnsieTcs paccacbiBaeMbiM U JOMKHO ObITb YAaneHo 13 paHbl Nepes ee ylvBaHUeM.

Mossiska QuikClot EMS 4x4 He oTMeHsieT HeobxoAMMOCTM TLLATENLHOro cobnioaeHNs
XUPYPrUYECKUX TEXHWK, CTEPUIbHBIX NPOLIEAYP, HAANEXALLEro HAaNOXeHNs IUraTyp U NPoYnX
06bI4HbIX NPOLEAYP AN OCTAHOBKW KPOBOTEYEHUS.

Moesska QuikClot EMS 4x4 He fomkHa HaxoaWTbCst B obnactu paHbl 6onee 24 yacos.
W3beraiite nonapanusa B rnasa.

He nokasaHo ANs NPUMEHeHUS NPU XMPYPrudeckux NpoLieaypax Ha BHYTPEHHUX OpraHax.
Mepbl NPesocTOpOXHOCTM

« lMossizky QuikClot EMS 4x4 Heobxoanmo HaknafplBaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha CTOMHUK KPOBOTEYEHUS.

[MoBsi3ka He MOXET MOBMUSATL HA FEMOCTa3 NPY HaNoXeHUM BON13n Mecta KpoBOTEYEHUS.
« Ecnu kpoBoTeYeHWe He OCTaHaBNMBAETCA, Ha paHy CneayeT HanoXuTb AONONHUTENBHOE n3aenue.

Ycnosusa xpaHeHus
XpaHuTb B CyxoM MecTe. bepeub OT HarpeBaHusi, He [0Mnyckas BO3AENCTBUS NPSIMbIX COMHEYHbIX
Tyyei Unu KOHTaKTOB C UCTOYHUKaMK Tenna. XpaHuTb npu Temnepatype 25 °C (77 °F) unu Huxe.

CTepunbHOCTb U CPOK FrOAHOCTH

W3nenune ctepunmaoBaHo ¢ NpUMEHeHeM ramma-usny4yeHnsa u npeaHasHadeHo TonbKo Ans
0HOPa30BOro UCMONb30BaHWs. MOBTOPHO He cTepunu3oBaTb. He ncnonL3oBatb, eCnn cTepunbHas
ynakoBKa nospexaeHa unu oTkpbiTa.

He ncnonb3oBaTb n3genuve no UCTe4YeHnn Ccpoka rogHoOCTK, yKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

MeawvuuHckoe nspenvie
CrepunbHasi 6apbepHasi cuctema

NPEAOCTEPEXXEHWE: CornacHo ®enepansHomy 3akoHy CLUA npopaxa
Rx ONLY | | AaHHOro ycTporNcTBa MOXET OCYLLECTBATLCS TOMBKO MO HAa3HAYEHMIO 1N
peuenTy Bpaya
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[MoBTOpHOE MCMNONb30BaHNE U3OENUA NPUBEAET K PUCKY MHAEKLMM 1 noTepe (DYHKLIMOHANBbHOCTY.

Gebruiksaanwijzing

Controleer voorafgaand aan gebruik van het product de vervaldatum
op de verpakkingsetiketten. Haal het hemostatische verband uit
de verpakking.

Breng het verband rechtstreeks aan op de bron van de bloeding

en gebruik het om rechtstreeks boven de bron van de bloeding
handmatig druk uit te oefenen. Het verband kan in het wondkanaal van
penetrerende verwondingen worden geplaatst. Mogelijk is er meer dan
één verband nodig.

Blijf gedurende vijf minuten handmatig druk uitoefenen, of tot de
bloeding onder controle is.

Het verband kan maximaal 24 uur blijven zitten. Verwijder het verband
voorzichtig. Hydrateer met steriele zoutoplossing als het verband
moeilijk te verwijderen is. Spoel de wond aan het eind van de procedure
grondig uit om eventueel uit het verband vrijgekomen kaolien te
verwijderen.

5. Toon instructies voor het verwijderen van het product aan medisch personeel indien de patiént
wordt vervoerd en het verband nog op de plaats zit.

Neem contact op met de klantenservice van Z-Medica voor meer informatie
over de beschikbaarheid van dit product in uw markt/land.

13 Dutch
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QuikClof = EMS 4x4 -side Kayttoohjeet [REF] 636

@uikClot’

Kuvaus
QuikClot® EMS 4x4 -side koostuu steriilistd, pehmeasta, valkoisesta, 10 cm x 10 cm (4 tuumaa x
4 tuumaa), rontgenilla havaittavasta hemostaattisesta siteesta. Tuote sisaltaa kaoliinia.

Kayttoaiheet

QuikClot EMS 4x4 -side on tarkoitettu kaytettavaksi paikallisena siteena verta vuotavien haavojen,
kuten viiltohaavojen, ruhjeiden ja hankaumien, paikallisessa hoidossa. Sité voi myds kayttaa
runsaasti vuotavien haavojen, kuten kirurgisten haavojen (leikkaushaavat, leikkauksen jalkeiset,
dermatologiset, jne.) ja traumaattisten vammojen, tilapéisena hoitona.

Kontraindikaatiot

QuikClot EMS 4x4 -siteen turvallisuutta ja tehoa ei ole todistettu seuraavissa kaytoissa:
neurologinen, oftalminen, spinaalinen, gastrointestinaalinen, ortopedinen (luun korjaus), kaikki
anastomoosit (mukaan lukien vaskulaariset), ja reisivaltimon punktiokohdat.

Varoitukset

« Tuote on resorboitumaton ja se tulee poistaa haavasta ennen haavan sulkeutumista.

QuikClot EMS 4x4 -sidetta ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista kirurgista tekniikkaa, steriilien
toimenpiteiden kayttda ja asianmukaista ligatuurien kayttoa tai muita tavanomaisia toimenpiteita
vuodon hallitsemiseksi.

QuikClot EMS 4x4 -sidetta ei saa pitaa haavassa yli 24 tuntia.

Valta kontaktia silmien kanssa.

Uudelleenkéaytto aiheuttaa infektioriskin ja tehon menetyksen.

Ei tarkoitettu kaytettavaksi sisakirurgisissa toimenpiteissa.

Varotoimet

* QuikClot EMS 4x4 -side tulee laittaa varsinaiseen verenvuodon lahteeseen. Side ei voi vaikuttaa
hemostaasiin, jos se 1 vuotokohdan laheisyyteen.

« Jos vuoto jatkuu, myds muita tuotteita tulee kayttda haavaan.

Sailytysolosuhteet

Sailytettava kuivana. Pida poissa lammdsta, mukaan lukien sailytys suorassa auringonvalossa

tai suorassa kosketuksessa lamménlahteisiin. Sailyta 25 °C:ssa (77 °F) tai sitd alhaisemmassa

lampétilassa.

Steriiliys ja viimeinen kayttopaiva

Tuote on steriloitu gammasiteilylld ja se on kertakéyttéinen. Ei saa steriloida uudelleen. Al4 kayta,

jos steriili pussi on vahingoittunut tai avattu.

Ala kayta valinetta sen pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttépéaivan jalkeen.

Laakinnallinen laite

Steriili estojarjestelma

0

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltion lait sallivat tdaman laitteen myynnin
vain ladkarin toimesta tai maarayksesta

Rx ONLY

Finnish 14

Instrugdes de utilizagao

. Antes da utilizagéo do produto, verifique a data de validade nos
rétulos da embalagem. Remova a compressa de gaze hemostatica
da embalagem.

. Aplique a compressa de gaze diretamente na origem da hemorragia e
utilize-a para aplicar compressdo manual diretamente sobre a mesma.
A compressa de gaze pode ser colocada no trato da ferida de lesdes
penetrantes. Pode ser necessaria mais do que uma compressa de
gaze.

. Continue a aplicar pressdo manual durante cinco minutos ou até que a
hemorragia seja controlada.

. Acompressa de gaze pode ser deixada no local por um periodo
maximo de 24 horas. Remova a compressa de gaze suavemente. Se
a compressa de gaze for dificil de remover, hidrate com solugéo salina
estéril. No final do procedimento, irrigue devidamente a ferida para
remover o caulino que possa ter sido libertado da compressa de gaze.

5. Mostre as instrugdes de remogéo do produto a equipa médica se o doente for transportado e a
compressa de gaze permanecer no lugar.

Entre em contacto com o apoio ao cliente Z-Medica para verificar se
este produto esta disponivel para venda no seu mercado/pais.
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QurkClo Instrugdes de utilizagao da compressa de gaze EMS 4x4 636

@uikClot’

Descrigao

A compressa de gaze EMS 4x4 QuikClot® consiste numa gaze hemostatica estéril, macia, branca,
de 10 cm x 10 cm (4 pol. x 4 pol.), detetavel por raios-X. Este produto contém caulino.
Indicagées

A compressa de gaze EMS 4x4 QuikClot destina-se a ser utilizada como uma gaze tépica para
o tratamento local de feridas com hemorragia, como cortes, laceragdes e abrasées. Também
pode ser utilizada para o tratamento temporario de feridas com hemorragia grave, como feridas
cirirgicas (operatérias, pos-operatorias, dermatologicas, etc.) e lesdes traumaticas.
Contraindicagdes

Néo foram estabelecidas a seguranca e eficacia da compressa de gaze EMS 4x4 QuikClot para
utilizagdo em procedimentos neurolégicos, oftalmicos, espinhais, gastrointestinais, ortopédicos
(reparagao dssea), todas as anastomoses (incluindo vascular) e locais de pungao da artéria
femoral.

Adverténcias

« O produto ndo é absorvivel e deve ser removido da ferida antes da mesma fechar.

« Acompressa de gaze EMS 4x4 QuikClot ndo se destina a substituir uma técnica cirtrgica
meticulosa, a utilizagado de procedimentos estéreis e a aplicagdo adequada de ligaduras ou
outros procedimentos convencionais de controlo de hemorragia.

« Acompressa de gaze EMS 4x4 QuikClot ndo deve permanecer na ferida por um periodo
superior a 24 horas.

« Evite o contacto com os olhos.

« Areutilizagao iré provocar o risco de infegao e perda de eficacia.

« Nao indicado para a utilizagdo em procedimentos cirdrgicos internos.

Precaugoes

« Acompressa de gaze EMS 4x4 QuikClot deve ser aplicada na origem real da hemorragia. A
compressa de gaze nédo ¢ capaz de influenciar a hemoéstase ao ser colocada nas proximidades
da hemorragia.

« Se a hemorragia persistir, deve ser aplicado na ferida um produto adicional.

Condigoes de armazenamento
Manter seco. Mantenha afastado do calor, incluindo armazenamento sob luz solar direta ou em
contacto direto com fontes de calor. Armazene a uma temperatura de 25 °C (77 °F) ou inferior.

Esterilidade e expiragao

O produto é esterilizado por exposicéo a radiagdo gama e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
reesterilizar. Ndo utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta.

Nao utilize o dispositivo apds a data de validade indicada na embalagem.

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril

CUIDADO: A legislagéo federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por
Rx ONLY médicos ou mediante prescricdo médica

Portuguese 30

. Tarkista viimeinen kayttopaiva pakkausmerkinndista ennen tuotteen
kayttoa. Poista hemostaattinen side pakkauksesta.

. Laita side suoraan verenvuodon lahteeseen ja kayta sitd manuaaliseen
kompressioon suoraan vuotokohdan paalla. Siteen voi tyontaa
haavakanavaan lapaisyvammoissa. Useampi kuin yksi side voi olla
tarpeen.

. Jatka manuaalista kompressiota viiden minuutin ajan, tai kunnes vuoto
on hallinnassa.

. Siteen voi jattaa paikalleen enintdan 24 tunniksi. Poista side
varovasti. Jos siteen poistaminen on vaikeaa, kostuta se steriililla
keittosuolaliuoksella. Toimenpiteen jalkeen huuhtele haava
perusteellisesti poistaaksesi kaoliinin, jota on voinut vapautua siteesta.

5. Nayta tuotteen poisto-ohjeet terveydenhuoltohenkildstdlle, jos potilas siirretaan ja side pysyy
paikallaan.

Ota yhteytts Z-Medi iakaspalvell
onko tuote tavilla alueell:

Ivittdédksesi,

15 Finnish



REORDER 636

QuikClot = Notice d'utilisation du pansement EMS 4x4 636

Q@uikClot’

Description
Le pansement QuikClot® EMS 4x4 est un pansement hémostatique blanc stérile, doux et
radiodétectable de 10 cm x 10 cm (4 po x 4 po). Ce produit contient du kaolin.

Indications

Le pansement QuikClot EMS 4x4 est un pansement topique destiné a la prise en charge

locale des plaies hémorragiques telles que les coupures, les lacérations et les éraflures. Il peut
également étre utilisé pour le traitement temporaire des plaies fortement hémorragiques telles
que les plaies chirurgicales (opératoires, post-opératoires, dermatologiques, etc.) et les blessures
traumatiques.

Contre-indications

La sécurité et I'efficacité du pansement QuikClot EMS 4x4 pour un usage lors d’interventions
neurochirurgicales, ophtalmologiques, rachidiennes, gastro-intestinales, orthopédiques (réparation
osseuse), et au niveau d’anastomoses (y compris vasculaires) et de sites de ponction de l'artére
fémorale n'ont pas été établies.

Avertissements
Le produit n’est pas résorbable et doit étre retiré de la plaie avant de la fermer.
Le pansement QuikClot EMS 4x4 n’est en aucun cas destiné a se substituer a une technique
opératoire méticuleuse, a 'usage de procédures stériles, a I'application correcte de ligatures ou
a toutes autres procédures conventionnelles destinées a contréler les saignements.
Le pansement QuikClot EMS 4x4 ne doit pas rester sur la plaie plus de 24 heures.
Eviter le contact avec les yeux.
Toute réutilisation crée un risque d’infection et de perte d’efficacité.
Non indiqué pour une utilisation dans le cadre d'interventions chirurgicales internes.
Précautions
* Le pansement QuikClot EMS 4x4 doit étre appliqué sur la zone d’origine du saignement.
Le pansement n'aura pas d’effet sur ’hémostase en étant placé a I'écart de la zone d’origine
du saignement.
< Sile saignement persiste, il convient d’appliquer davantage de produit sur la plaie.
Conditions de stockage
Conserver au sec. Conserver a ['abri de la chaleur et éviter le stockage a la lumiére directe du
soleil ou en contact direct avec des sources de chaleur. Conserver a une température de 25 °C
(77 °F) ou moins.
Stérilité et expiration
Le produit est stérilisé par exposition a un rayonnement gamma et est prévu exclusivement pour
un usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si la pochette stérile est endommagée ou
ouverte.
Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Dispositif médical
Systéme de barriere stérile

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale (des Etats-Unis), ce

[Rx ONLY | . o A i . . L
[RxONLY] dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur ordonnance médicale
French 16

Instrucées de uso

. Verifique a data de validade nos rétulos da embalagem, antes de usar o
produto. Remova o curativo hemostatico da embalagem.

. Aplique o curativo diretamente na origem do sangramento e use-o
para aplicar compressdo manual diretamente sobre a origem do
sangramento. O curativo pode ser inserido no trato da ferida das leses
por penetracdo. Mais de um curativo pode ser necessario.

. Continue a aplicar pressdo manual por cinco minutos, ou até que o
sangramento esteja controlado.

. O curativo pode ser deixado no lugar por até 24 horas. Remova,

com cuidado, o curativo. Se for dificil remover o curativo, hidrate com
solugdo salina estéril. No fim do procedimento, irrigue completamente a
ferida, para remover o caulim que pode ser liberado do curativo.

5. Mostre as instrugdes de remogao do produto para a equipe médica, se o paciente for
transportado e o curativo permanecer no lugar.

Entre em contato com o Servigo de atendi ao cliente da Z-Medica para determinar se
este produto esta disponivel para venda em seu mercado / pais.

29 Portuguese-Brazil



. . REORDER 636
Instrugdes de uso  Curativo EMS 4x4 636

Q@uikClot”

@uikClot’

Descrigao

O curativo QuikClot® EMS 4x4 consiste em um curativo hemostatico estéril, macio, branco,

de 10 cm x 10 cm (4 pol. x 4 pol.), detectavel por raio-X. Este produto contém caulim.

Indicagoes

O curativo QuikClot EMS 4x4 deve ser usado como curativo topico, para o controle local de

feridas com sangramento, como cortes, laceracdes e abrasdes. Também pode ser usado para

tratamento temporario de feridas com sangramento grave, como feridas cirdrgicas (operatérias,

pos-operatdrias, dermatolégicas, etc.) e lesdes por trauma.

Contraindicagées

A seguranca e a eficacia do curativo QuikClot EMS 4x4 para uso em procedimentos neurolégicos,

oftédlmoldgicos, na coluna, Gl, ortopédico (reparo do 0sso), em todas as anastomoses (incluindo

vascular) e locais de puncéo da artéria femoral ndo foram estabelecidas.

Alertas

« O produto ndo € absorvivel e deve ser removido da ferida antes do fechamento da ferida.

+ O curativo QuikClot EMS 4x4 nao deve ser usado como substituto de técnica cirdrgica

meticulosa, do uso de procedimentos estéreis e da aplicagdo adequada de ligaduras ou de

outros procedimentos convencionais para controlar o segmento.

O curativo QuikClot EMS 4x4 ndo deve permanecer na ferida por mais de 24 horas.

Evite contato com os olhos.

A reutilizagdo causara risco de infecgdo e perda de eficacia.

Nao ¢ indicado para uso em procedimentos cirirgicos internos.

Precaucoes

+ O curativo QuikClot EMS 4x4 deve ser aplicado a origem real do sangramento. O curativo ndo
pode influenciar a hemostasia, sendo colocado na proximidade do sangramento.

« Se o sangramento persistir, um produto adicional devera ser aplicado a ferida.

Condigoes de armazenamento

Mantenha seco. Mantenha longe do calor, incluindo armazenamento na luz direta do sol ou em

contato direto com fontes de calor. Armazene a temperatura de 25 °C (77 °F) ou menos.

Esterilidade e validade

O produto é esterilizado por exposicéo a radiagdo gama e deve ser usado apenas uma Unica vez.

Nao reesterilize. Ndo use se a bolsa estéril estiver danificada ou aberta.

N&o use o dispositivo depois da data de validade listada na embalagem.

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril

CUIDADO: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
Rx ONLY a um médico ou mediante prescricado médica
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Notice d’utilisation

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

. Appliquez le pansement directement sur I'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.

. Maintenez une pression manuelle pendant cing minutes ou jusqu’a
l'arrét des saignements.

. Le pansement peut rester en place pendant maximum 24 heures.
Retirez délicatement le pansement. Si le pansement est difficile

a retirer, rincez avec du sérum physiologique stérile. A la fin de la
procédure, rincez abondamment la plaie pour enlever les éventuels
résidus de kaolin issus du pansement.

5. Montrez les consignes de retrait du produit au personnel médical si le patient est transporté et
que le pansement est resté en place.

Veuillez contacter le service client Z-Medica pour savoir si ce produit
est disponible a la vente sur votre marché / dans votre pays.

17 French
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QurkClo. " EMS 4x4 Verband Gebrauchsanweisung [REF] 636

@uikClot’

Beschreibung

Der QuikClot® EMS 4x4 Verband besteht aus einem sterilen, weichen, weilen, 10 cm x 10 cm

(4 x 4 Zoll) groRen, auf dem Rontgenbild sichtbaren Hamostase-Verband. Dieses Produkt enthalt
Kaolin.

Indikationen

Der QuikClot EMS 4x4 Verband ist fiir die Verwendung als topischer Verband zur lokalen
Versorgung von blutenden Wunden wie Schnitt-, Riss- und Schirfwunden bestimmt. Er kann auch
zur voribergehenden Behandlung stark blutender Wunden wie chirurgischer Wunden (operativ,
postoperativ, dermatologisch usw.) und traumatischer Verletzungen verwendet werden.

Kontraindikationen

Die Sicherheit und Wirksamkeit des QuikClot EMS 4x4 Verbands bei neurologischen,
ophthalmologischen, spinalen, gastrointestinalen, orthopédischen (Knochenreparatur-) Verfahren
sowie allen (einschlieRlich vaskularer) Anastomosen und Oberschenkelarterien-Punktionsstellen
wurde nicht nachgewiesen.

Warnungen

Das Produkt ist nicht absorbierbar und muss vor dem Wundverschluss aus der Wunde

entfernt werden.

Der QuikClot EMS 4x4 Verband ist nicht als Ersatz fiir eine sorgfaltige chirurgische Technik,

die Anwendung steriler Verfahren und die korrekte Anwendung von Ligaturen oder anderen

konventionellen Verfahren zur Blutstillung gedacht.

Der QuikClot EMS 4x4 Verband darf nicht langer als 24 Stunden in der Wunde verbleiben.

Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen.

Bei Wiederverwendung besteht das Risiko einer Infektion und eines Wirkungsverlustes.

Nicht fiir die Verwendung bei internen chirurgischen Eingriffen indiziert.

VorsichtsmaBnahmen

« Der QuikClot EMS 4x4 Verband muss an der eigentlichen Blutungsquelle angelegt werden. Der
Verband kann die Hamostase nicht beeinflussen, wenn er in der Nahe der Blutung angebracht
wird.

« Wenn die Blutung anhélt, sollte zusatzliches Produkt auf die Wunde aufgebracht werden.

Lagerungsbedingungen

Vor Nasse schitzen. Vor Hitze schiitzen, einschlielich der Lagerung in direktem Sonnenlicht

oder in direktem Kontakt mit Warmequellen. Bei einer Temperatur von 25 °C (77 °F) oder weniger

lagern.

Sterilitat und Haltbarkeit

Das Produkt ist durch Gammastrahlung sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht resterilisieren. Verwenden Sie es nicht, wenn der sterile Beutel beschadigt oder gedffnet ist.

Verwenden Sie das Gerat nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

Medizinprodukt
Sterilbarrieresystem

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
Rx ONLY nur von Arzten oder auf &rztliche Anordnung verkauft werden
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Instrukcja uzycia

. Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ termin waznosci na etykietach
opakowania. Nastgpnie wyja¢ opatrunek hemostatyczny z opakowania.

. Natozy¢ opatrunek bezposrednio na zrédto krwawienia i przez
opatrunek recznie uciskac¢ zrédto krwawienia. W przypadku urazéw
penetrujgcych opatrunkiem mozna wypetni¢ przebieg rany. W takiej
sytuacji konieczne moze by¢ zastosowanie wiecej niz jednego
opatrunku.

. W dalszym ciggu uciskac rane recznie przez 5 minut lub do czasu, gdy
krwawienie zostanie opanowane.

. Opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu przez maksymalnie 24
godziny. Delikatnie zdja¢ opatrunek. Jezeli opatrunek jest trudny do
usuniecia, mozna go zwilzy¢ jatowym roztworem soli fizjologicznej. Na
koniec nalezy doktadnie przeptuka¢ rane, aby usung¢ glinkg kaolinowa,
ktora mogta sie uwolni¢ z opatrunku.

5. Jesli pacjent jest transportowany, a opatrunek pozostaje na miejscu, nalezy pokazac
personelowi medycznemu wskazéwki dotyczgce usuwania produktu.

Prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta Z-Medica w celu ustalenia, czy ten
produkt jest dostepny w sprzedazy na Parnstwa rynku / w Panstwa kraju.
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QuikClot” Opatrunek EMS 4x4 Instrukcja stosowania 636

@uikClot’

Opis

Opatrunek QuikClot® EMS 4x4 sktada sig z jatowego, miekkiego, biatego opatrunku
hemostatycznego o rozmiarach 10 cm x 10 cm (4 x 4 cale), ktéry jest widoczny w promieniach RTG.
Produkt ten produkt zawiera glinkg kaolinowa.

Wskazania

Opatrunek QuikClot EMS 4x4 jest przeznaczony do stosowania jako opatrunek miejscowy w celu
lokalnego zaopatrzenia ran krwawigcych, takich jak rany cigte, szarpane i otarcia naskérka. 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 QuikClot EMS 4x4

w zastosowaniach neurologicznych; w okolicach oczu lub kregostupa; w zastosowaniach
zwigzanych z przewodem pokarmowym; w zastosowaniach ortopedycznych (naprawa kosci);
wszelkich zespoleniach (w tym naczyniowych) ani w miejscach po wktuciu do tetnicy udowe;j.

Ostrzezenia

Produkt nie jest wchtanialny i nalezy go usung¢ przed zamknieciem rany.

Opatrunek QuikClot EMS 4x4 nie jest przewidziany do stosowania w zastepstwie precyzyjnej

techniki chirurgicznej i nie zastepuje procedur sterylizacji, prawidtowego zaktadania podwigzan

ani innych konwencjonalnych metod kontroli krwawienia.

Opatrunek QuikClot EMS 4x4 nie moze pozostawac w ranie przez czas dtuzszy niz 24 godziny.

Unika¢ kontaktu wyrobu z oczami.

Ponowne uzycie wyrobu spowoduje ryzyko infekgji i utrate skutecznosci.

Produkt niewskazany do stosowania w wewnetrznych zabiegach chirurgicznych.

Srodki ostroznosci

+ Opatrunek QuikClot EMS 4x4 nalezy zaktada¢ na rzeczywiste zrodto krwawienia. Opatrunek nie
moze wptywaé na hemostaze, jesli tylko zostanie umieszczony w poblizu zrédta krwawienia.

« Jezeli krwawienie nie ustepuje, nalezy zatozy¢ na rang dodatkowy wyréb.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed cieptem i nie przechowywa¢ w miejscach

bezposrednio nastonecznionych lub w bezposrednim kontakcie ze zrédtami ciepta. Przechowywaé

w temperaturze maksymalnej 25°C (77°F).

Sterylnos¢ i termin waznosci

Wyréb zostat wysterylizowany promieniowaniem gamma i jest przeznaczony wytgcznie do

jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé ponownie. Nie uzywag, jesli doszto do uszkodzenia lub

otwarcia sterylnej torebki.

Nie uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

Wyréb medyczny
System Pojedynczej Bariery Sterylnej

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten wyréb moze
Rx ONLY by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza
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Gebrauchsanweisung

. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Verpackungskennzeichnung,
bevor Sie das Produkt verwenden. Nehmen Sie den Hamostase-
Verband aus der Verpackung.

. Bringen Sie den Verband direkt auf die Blutungsquelle auf und
verwenden Sie ihn, um eine manuelle Kompression direkt tiber der
Blutungsquelle anzuwenden. Bei penetrierenden Verletzungen kann der
Wundtrakt mit dem Verband ausgefiillt werden. Es kann mehr als ein
Verband erforderlich sein.

. Halten Sie den manuellen Druck fiinf Minuten lang aufrecht, oder bis
die Blutung gestillt ist.

4. Der Verband kann bis zu 24 Stunden an Ort und Stelle belassen
werden. Entfernen Sie den Verband vorsichtig. Wenn der Verband
schwer zu entfernen ist, befeuchten Sie ihn mit steriler Kochsalzlésung.
Spiilen Sie die Wunde am Ende des Eingriffs griindlich, um Kaolin zu
entfernen, das sich moglicherweise aus dem Verband gel6st hat.

5. Zeigen Sie dem medizinischen Personal die Anweisungen zum Entfernen des Produkts, wenn
der Patient transportiert wird und der Verband an Ort und Stelle bleibt.

Bitte wenden Sie sich an den Z-Medica-Kundendienst, um zu erfahren,
ob dieses Produkt in Ihrem Markt/Land erhéltlich ist.

19 German
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QurkClo " EMS 4x4 emBéuara  Odnyieg xpRong 636

@uikClot’

Meprypagr

To emiBepa QuikClot® EMS 4x4 amoteAsital amré éva atmooTelpwpévo, paiakd, Aeuko, 10 cm x 10 cm
(4 in x 4 in), avixveUoipgo pe akTiveg X aigooTaTiké emiBepa. Auté To TTpoidv TTepiéxel KaoAivn.
Evdeieig

To emiBepa QuikClot EMS 4x4 trpoopiletal yia xprion wg ToTTiké eTTiBepa yia TOTTIKA diaxeipion Tng
aipoppayiag TPAUPATWY, OTTWG KowidaTta, apuxég Kai ekdopég. MTTopei eTTiong va xpnaoipotroin®ei yia
TNV TTPOCWPIVY BEPATIEI TPAUPGTWY e TOBAPT aidoppayid, OTTWG XEIPOUPYIKA TPAUHATA (EYXEIPNTIKE,
HETEYXEIPNTIKE, SEPUATOAOYIKA K.ATT.) KQI TPAUHATIKEG KAKWOEIG.

Avtevdeiteig

H ao@dAeia kai n ammoteAeopaTikdTnTa Tou £MOEpaTog QuikClot EMS 4x4 yia xprion o€ VEUPOAOYIKEG,
0PBAANUOAOYIKEG, OTTOVOUNIKEG, YOOTPEVTEPIKES, OPBOTTESIKEG (ATTOKATAOTAON 00TWY) dIadIKATTEG, OAEG
TIG AVOOTOPWOEIG (CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV AYYEIOKWY) Kal T ONUEia TTapakévTnong Tng Unpiaiog
apTnpiag Sev €XOUV TEKUNPIWBOE.

MNposidotroinoeig

To Trpoidv Sev €ival aTTOPPOPHTIPO Kal TTPETTEN VO AQAIPEITAl ATTO TO TPAUNA TIPIV ATTd TO KAEICIUO TOU

TPaUUATOG.

To emiBepa QuikClot EMS 4x4 ev TIpoopideTal wg UTTOKATAOTATO OXOAAOTIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG,

NG XPAoNG oTeipwy SIadIKAoIWY Kal TNG 0pORg epappoyrg atmoAivwong rj GAAwY TUPBATIKWV

BIadIkacIwy yia Tov €AeyXo TNG aijoppayiag.

To emiBepa QuikClot EMS 4x4 Sev TpETTEl VO TIAPAPEVEI EVTOG TOU TPAUHATOG VIO TTEPICTOTEPO ATTO

24 wpeg.

ATTOQUYETE TNV ETTAQN HE TA PATICL.

H emmavaypnoipotoinon Ba TTPOKAAETE! KivEUVO HOAUVONG KOl OTTWAEI TG ATTOTEAECUATIKOTNTAG.

Aev gvdeikvuTal yia Xprion 0€ ECWTEPIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.

Mpo@uAdgeig

« To emiBepa QuikClot EMS 4x4 Tpémel va epappdetal TTavw oTny idla TNV TTyr TG aipoppayiag. To
€TTiOepa Sev PTTOPET va ETTNPEGOEI TNV aiudaTacn OTav TOTTOBETETAI TTANTIOV TNG aigoppayiag.

« Edv n aigyoppayia empével, Ba TTPETTEN VO EQAPHOCTET ETTITTAEOV TTPOIGV 0TO TPAUUA.

Zuvenkeg @uAagng

Na diatnpeital oteyvé. DUAdOTETE pakpid atrd BeppdTNTA, CUPTIEPIAAUBAVOEVNG TNG ATTOBAKEUONG O

Gueco NAIOKS Qwg 1 o€ Apean eTTa@n Pe TINYEG BepuoTnTag. PuAdooeTe ot Bepuokpaaia 25 °C (77 °F)

A AiyéTepo.

ZreipoTnTa Kol ARgn

To TTpoidV €xel aTrooTEIPWOET e £kBETN O€ aKTIVOBOAIT yaupa Kal TTpoopileTal yia hia pévo xprion. Na pnv

ETTAVATIOOTEIPWVETAI. MNV TO XPNOIPOTIOIEITE EGV N ATTOOTEIPWHEVN BKN £XEI UTTOOTET NUIG 1} avoIXBEi.

Mn XPnOIMOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TO TTEPAG TNG NUEPONNVIAG AENG TTOU avaypA@ETal OTN CUOKEUATIa.

latpoTexvoAoyIKS TTPOIGV

Z0oTnua Zreipou Gpaypou

MPOXZOXH: H opooTovdiakr vopoBeaia (HIMA) emtpétel TRV TTwANOn autou
Rx ONLY TOU TTPOIOVTOG POVO aTrd 1aTPO i KATOTTIV EVIOAAG IaTPOU
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Bruksanvisning

. Kontroller utlepsdatoen pa emballasjens etiketter for produktet brukes.
Fjern den hemostatiske bandasjen fra emballasjen.

. Pafer bandasjen direkte pa blgdningskilden og bruk den til & pafere
manuell kompresjon direkte over blgdningskilden. Bandasjen kan
pakkes i sarkanalen ved penetrerende skader. Det kan vaere ngdvendig
med mer enn én bandasje.

. Fortsett & pafare manuelt trykk i fem minutter, eller til bledningen er
under kontroll.

. Bandasjen kan veere pa plass i opptil 24 timer. Fjern bandasjen
forsiktig. Hvis bandasjen er vanskelig & fierne, kan den fuktes med
sterilt saltvann. Pa slutten av prosedyren skal saret irrigeres grundig for
a fierne kaolin som kan ha blitt avsatt fra bandasjen.

5. Vis helsepersonellet anvisninger for fierning av produktet dersom pasienten transporteres mens
bandasjen fortsatt er pa.

"

Ta k kt med k vice hos Z-Medica for a finne ut om dette
produktet er tilgjengelig for salg i ditt marked/land.

25 Norwegian
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QuikClot = EMS 4x4 Bandasje, Bruksanvisning 636

@uikClot’

Beskrivelse
QuikClot® EMS 4x4 bandasje bestar av en steril, myk, hvit 10 cm x 10 cm (4 x 4 tommer),
rontgendetekterbar hemostatisk bandasje. Dette produktet inneholder kaolin.

Indikasjoner

QuikClot EMS 4x4 bandasije er tiltenkt for bruk som topisk bandasje for lokal behandling av

blgdningssar som kutt, laserasjoner og skrubbsar. Den kan ogsa brukes til midlertidig behandling

av sar med mye blgdning, som kirurgiske sar (operative, postoperative, dermatologiske osv.)

og traumeskader.

Kontraindikasjoner

Sikkerheten og effektiviteten til QuikClot EMS 4x4-bandasjen for bruk i nevrologiske, oftalmiske,

spinal-, Gl-, ortopediske (beinreparasjon) prosedyrer, alle anastomose- (inkludert vaskulzere) og

femorale arteriepunkter er ikke fastslatt.

Advarsler

Produktet er ikke absorberbart og ma fiernes av saret for det lukkes.

QuikClot EMS 4x4-bandasjen er ikke egnet som erstatning for omhyggelig kirurgisk teknikk,

bruk av sterile prosedyrer, riktig pafering av ligaturer, eller andre konvensjonelle prosedyrer for &

kontrollere blgdning.

QuikClot EMS 4x4-bandasjen ma ikke veere pa saret i mer enn 24 timer.

Unnga kontakt med gynene.

Gjenbruk vil medfare risiko for infeksjon og tap av effektivitet.

Ikke indisert for bruk i interne kirurgiske prosedyrer.

Forholdsregler

* QuikClot EMS 4x4-bandasjen ma pafgres den faktiske bladningskilden. Bandasjen kan ikke
pavirke hemostasen hvis den plasseres i naerheten av blgdningen.

 Hvis blgdningen vedvarer, skal ytterligere produkter paferes saret.

Oppbevaringsforhold

Holdes terr. Ma holdes unna varme, inkludert oppbevaring i direkte sollys eller i direkte kontakt

med varmekilder. Oppbevares i temperaturer pa 25 °C (77 °F) eller under.

Sterilitet og utlepsdato

Produktet er sterilisert ved eksponering for gammastraling og er kun laget for engangsbruk. Skal

ikke resteriliseres. Ma ikke brukes dersom den sterile posen er skadet eller apnet.

Ikke bruk enheten etter utlgpsdatoen som star oppfert pa emballasjen.

Medisinsk utstyr

System med steril beskyttelse

FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller
Rx ONLY etter ordre fra en lege
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OBdnyieg xpriong

. EAéyETe TNV nuepopnvia ARgNG OTIG ETIKETEG TNG CUCKEUATIOG TTPIV
XPNOIUOTIOINTETE TO TTIPOIOV. AQAIPEDTE TO AIPOCTATIKG ETTIBEPA ATTO
Tn ouokeuaaia.

. E@apudoTe To emibepa ameubeiag Tavw oTnv TNy TNG aigoppayiag Kai
XPNOIUOTIOINCTE TO YIA VO EPAPPOCETE TTHEDN UE TO XEPI TIAVW aTTEUBEiag
oTnV TINyn NG aipoppayiag. To emiBepa uTropei va ToTroBeTnOei evidg
Tou auAoU Twv SIaTITPAIVOVTWY TPAUPATIOPWY. EvOéxeTal va XpeiaaTouv
TIEPIOTOTEPA ATTO £va ETIOEATA.

. ZUVEXIOTE VO QOKEITE THEON PE TO XEPI YIa TTEVTE AETTTA i} HEXPI N
aigoppayia va TeBei UTTG €Agyxo.

. To emiBepa pmopei va Trapapeivel oTn BEoN Tou yia £wg Kal 24 WPEG.
AgaipéoTe atraAd To €TTiBepa. Edv gival dUokoAo va agaipebei To
€TTOEPA, EPAPPOOTE KATAIOVIOPS PE OTEIPO PUOIOAOYIKS 0pPO. ZTO TEAOG
NG diadikaaoiag, EQapuOoTe OXOAAOTIKE KATAIOVIONO OTO TpaUpd YIa VO
aQaIPECETE TOV KAoAivn TTou TBavov atreAeuBepwveTal atrd To emiBepa.

5. AcigTe TIG 0dnyieg apaipecng Tou TIPOIOGVTOG GTO 1ATPIKG TIPOCWTTIKG €AV 0 a0BeVAG dIaKOMIOBE]
Kal To ETHOEPA TTAPAPEVEI OTO ONUEIO OTTOU TOTTOBETHONKE.

Emikoivwvrjore pe tnv E§urrnpérnon MeAarwv tng Z-Medica yia va SiQmioTWosTe eGv
1O POIGV auTd sival diabéaipo mpog mwAnan ornv ayopd / xwpa oag.Descrizione
La medicazione QuikClot® EMS 4x4 consiste di una medicazione emostatica sterile, soffice,
bianca, di 10x10 cm (4x4 pollici), rilevabile ai raggi X. Questo prodotto contiene caolino.
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® REORDER 636
QurkClot  Medicazione EMS 4x4 Istruzioni per I'uso 636

@uikClot’

Indicazioni

La medicazione QuikClot EMS 4x4 & destinata all'uso come medicazione topica per la gestione

locale di ferite sanguinanti come tagli, lacerazioni e abrasioni. Pud anche essere utilizzata per il

trattamento temporaneo di ferite fortemente sanguinanti, come le ferite chirurgiche (operatorie,

postoperatorie, dermatologiche, ecc.) e le lesioni traumatiche.

Controindicazioni

Non sono state stabilite la sicurezza e I'efficacia della medicazione QuikClot EMS 4x4 per I'uso

neurologico, oftalmico, vertebrale, gastrointestinale, ortopedico (riparazione ossea), per tutte le

anastomosi (comprese quelle vascolari) e nei siti di punzione dell’arteria femorale.

Avvertenze

Il prodotto non € assorbibile e deve essere rimosso dalla ferita prima della chiusura della stessa.

La medicazione QuikClot EMS 4x4 non & intesa come sostituto di una meticolosa tecnica

chirurgica, dell'uso di procedure sterili e della corretta applicazione di legature o altre procedure

convenzionali per il controllo del sanguinamento.

La medicazione QuikClot EMS 4x4 non deve restare nella ferita per piu di 24 ore.

Evitare il contatto con gli occhi.

Il riutilizzo pud causare il rischio di infezione e di perdita dell’efficacia.

Non indicato per I'uso in procedure chirurgiche interne.

Precauzioni

* La medicazione QuikClot EMS 4x4 deve essere applicata sull'effettiva origine del
sanguinamento. La medicazione non € in grado di influenzare I'emostasi se la si posiziona in
prossimita del sanguinamento.

« Se il sanguinamento persiste, si dovra applicare altro prodotto sulla ferita.

Condizioni di stoccaggio

Conservare in un luogo asciutto. Mantenere al riparo dal calore; evitare la conservazione sotto la

luce solare diretta o a contatto diretto con fonti di calore. Conservare a una temperatura di 25 °C

(77 °F) o inferiore.

Sterilita e scadenza

Il prodotto & sterilizzato mediante esposizione a radiazione gamma ed & esclusivamente monouso.

Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata o aperta.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Dispositivo medico
Sistema di barriera sterile

ATTENZIONE - Le leggi federali (USA) limitano I'acquisto di questo
Rx ONLY dispositivo da parte di un medico o dietro sua prescrizione
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Istruzioni per l'uso

. Prima dell’'uso del prodotto, verificare la data di scadenza sulle etichette
della confezione. Estrarre la medicazione emostatica dalla confezione.

. Applicare la medicazione direttamente sull’origine del sanguinamento
e utilizzarla per esercitare direttamente una compressione manuale su
tale area. La medicazione puo essere inserita nel tratto della ferita di
lesioni penetranti. Puo essere necessaria pitl di una medicazione.

. Continuare ad applicare pressione manuale per cinque minuti o fino
all'avvenuto controllo del sanguinamento.

. La medicazione puo essere lasciata in sede per 24 ore al massimo.
Rimuovere la medicazione con delicatezza. Se questa operazione
risulta difficile, idratare con soluzione fisiologica sterile. Al termine della
procedura, irrigare accuratamente la ferita per rimuovere il caolino
eventualmente rilasciato dalla medicazione.

5. Se il paziente viene trasportato e la medicazione lasciata in sede, comunicare al personale
medico le istruzioni per la rimozione del prodotto.

Si prega di contattare il servizio clienti di Z-Medica per stabilire se questo
prodotto é disponibile per la vendita nel proprio mercato/Paese.
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