®

STATSEAL

TOPISCHE SCHEIBENPRODUKTE

GROSSEN KLEIN — EXTRA GROSS
StatSeal’ ist zur Verwendung unter der Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft zur temporaren externen Blutungsstillung
aus GefalRzugdangen sowie sonstigen Verfahren, die zu einer
externen Blutung fiihren, bestimmt. StatSeal kann bei allen
Patientenpopulationen verwendet werden, unabhédngig von Alter,
Geschlecht oder ethnischer Zugehorigkeit. Jede Anwendung
enthdlt eine (1) StatSeal Scheibe.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Haut um die Stelle gemaR den Vorschriften der Einrichtung
vorbereiten.

2. Die sterile Verpackung 6ffnen und den Inhalt entnehmen.

3. Die Scheibe mit der beschrifteten Seite nach oben um den
Katheter legen. Der Schlitz der Scheibe sollte senkrecht zum
Katheter verlaufen und die Schlitzrander sollten sich so weit wie
moglich aneinander angleichen.

4. Mindestens 2 Minuten lang kontinuierlichen, halbokklusiven
Druck auf die Scheibe austiben. Die Druckzeiten wie klinisch
notwendig verlangern.

5. Einen Transparentverband entsprechend den Vorschriften der
Einrichtung anlegen.

6. Die Scheibe bis zum nachsten geplanten Verbandswechsel
belassen.

SICHERE ENTSORGUNG
StatSeal Produkte missen gemaR den am Anwendungsort
geltenden Gesetzen fur klinische Abfalle entsorgt werden.



®

INHALTSSTOFFE: Hydrophiles Polymer und Kaliumferrat

LEISTUNGSMERKMALE: StatSeal Produkte verfigen tiber einen gleichzeitigen
zweistufigen Wirkmechanismus, bei dem das hydrophile Polymer das Blut
schnell dehydriert und Exsudat absorbiert, wahrend sich das Kaliumferrat
an Blutproteine bindet und so eine okklusive Abdichtung bildet, um den
Blutfluss zu stoppen. Die Blutabdichtung verbleibt auf der Wunde, bis sie sich
auf natiirliche Weise ablést, wahrend die permanente Versiegelung durch die
natirlichen Kréfte des kdrpereigenen Reparaturmechanismus entsteht.

KLINISCHER NUTZEN: StatSeal Produkte arbeiten unabhangig von der
Gerinnungskaskade, um Wunden und Verfahrensstellen abzudichten, externe
Blutungen zu stoppen und die Zeit bis zur Hdmostase zu verkiirzen.

KONTAKTDAUER: Die StatSeal Produkte sind fur einen Kontakt mit dem Kérper
des Patienten von hochstens 30 Tagen vorgesehen.

WARNUNGEN: NUR ZUR AUSSERLICHEN ANWENDUNG. Nur zum einmaligen
Gebrauch. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die
Sterilitat, Sicherheit und Leistung des Produkts beeintrachtigen. Nicht
als Ersatz fur chirurgische Ndhte bestimmt. Nicht bei sichtbar infizierten
Wunden anwenden. Bei Inhalation oder Verschlucken moglicherweise
gesundheitsschadlich. Aspiration des Produkts in die Nasen- oder Mundhéhle
vermeiden. Kontakt mit den Augen vermeiden. Kommt es dennoch zum
Kontakt, die Augen griindlich mit Wasser ausspiilen. Je nach Zustand des
Patienten und ausgelbtem Druck kann Folgendes auftreten: GefaBverschluss,
subkutanes Hamatom, anhaltende Blutung, Hautverletzung, leichte
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl. Den Fortschritt der Hdmostase priifen und
den Druck geméR klinischem Bedarf anpassen. Bei Entziindungen, Reizungen,
Gewebeschaden oder granulomatsen Reaktionen die Verwendung einstellen.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

VORSICHT: Sauber und trocken aufbewahren. Bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwenden. Entsorgen, wenn das Produkt beschadigt oder
geoffnet ist. Inhalt nach Gebrauch entsorgen. Nach dem Offnen ist der Inhalt
nicht mehr steril.
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