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ENGLISH Clo-Sux_‘ P.A.D."" Antimicrobial Barrier
Instructions for Use

DESCRIPTION:
The Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™VS P.A.D. is a soft, non-woven topical hemostasis pad. The Clo-
Sur®US P.A.D. is designed to provide a barrier to microbial penetration and has demonstrated in-vitro
antibacterial activity that prevents colonization of the dressing. Clo-Sur"“"S P.A.D. is packed in a foil
pouch and sterilized by E-beam radiation.
INDICATIONS:
The Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™ VS P.A.D. is intended for use in the local management of bleeding
wounds and to provide a barrier to bacterial penetration of the dressing in all patients and for the
promotion of rapid control (hemostasis) of bleeding in patients following hemodialysis and for those on
anticoagulation therapy. The dressing is indicated for the following wounds: skin puncture sites for
vascular procedures, percutaneous catheters or tubes.
CONTRAINDICATIONS:

+ No known contraindications.
WARNINGS:
READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS
NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN
COMPLICATIONS.

+ Do not reuse. Discard after one procedure.

+ Product reuse is not feasible and could be unsafe due to risk of cross-infection. The pad material
dissolves once it comes in contact with bodily fluids. The product cannot be effectively cleaned,
decontaminated, or reprocessed into its original form after a single application.

PRECAUTIONS:

+ Do not use open or damaged packages.

+ Product is water soluble. Do not autoclave.

+ Do not expose to organic solvents.

STORAGE INFORMATION:
+ Store in a temperature controlled environment (15° - 30° C)
+ Keep dry, protect from light, and avoid prolonged exposure to high temperatures.



COMPLICATIONS:
Some of the complications are, but not limited to bleeding, hematomas, pseudoaneurysm, rash and

swelling.

PROCEDURE:

1. Apply pressure proximal to treatment area.

2. Verify treatment area is dry prior to applying the P.A.D.

3. Apply the Clo-Sur™US P.A.D. over the treatment area and place a clean, sterile gauze pad over the
Clo-Sur™ S P.A.D.

4. Gradually release proximal pressure to permit blood to contact the Clo-Sur™ VS P.A.D.

5. Reapply proximal pressure, as required, to control bleeding.

6. Verify hemostasis by gradually releasing pressure and checking dressing for additional bleeding. Do
not lift P.A.D. to verify.

7. Once hemostasis is achieved, secure the treatment area with the Clo-Sur™VS P.A.D. Ieft in place using

POST PROCEDURE INSTRUCTIONS FOR Clo-Sur"™ S P.A.
1.

2.

3.

4.

a dry adhesive dressing.

After 24 hours, remove dressing, wet Clo-Sur®""s P.A.D. with water and allow it to dissolve and
remove slowly.

Observe treatment area for any signs of infection, including drainage, swelling, redness, increased
pain, etc. Watch for signs of hematoma development, which will be a hard painful bruise at the
treatment area.

If a hematoma or bleeding develops, hold pressure at the site, call your physician immediately or go to
the emergency room.

Call your physician’s office if you have any problems or concerns.

There is no expressed or implied warranty, including merchantability and fitness for a particular purpose
for the Clo-Sur™ VS P.A.D. Under no circumstances shall Scion Cardio-Vascular be liable for any direct,
incidental or consequential damages other than as expressly provided by specific law. No person has the
authority to bind Scion Cardio-Vascular to any representation or warranty except as specifically set forth
herein. Descriptions or specifications are meant to generally describe the Clo-Sur™Y P.A.D. and related
procedures, and do not constitute any expressed warranties or practice.

Clo-Sur®™VS P.A.D. is a trademark of Scion Cardio-Vascular, Inc. All rights reserved.
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CESTINA Clp—Sur }’AD Antimikrobialni bariéra
Navod k pouZiti

POPIS:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™VS P.A.D. je mékka, netkan lokélni vlozka pro hemostizu. Vlozka Clo-
Sur’US P.A.D. je uréena k vytvofeni bariéry pied primikem mikrobt a ma dokézanou antibakterialni
aktivitu in vitro, ktera brani kolonizaci obvazu. Vlozka Clo-Sur™US P.A.D. je balena ve foliovém sacku
a sterilizovana zafenim E-beam.

B




INDIKACE:
Vlozka Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™S P.A.D. je uréena k pouziti pfi mistnim oSetfovani krvacejicich
ran a k vytvofeni bariéry pfed pranikem mikrobt do obvazi u vSech pacientii a na podporu rychlé kontroly
(hemostazy) krvaceni u pacientli po hemodialyze a u pacientl po antikoagula¢ni terapii. Obvaz je
indikovany na nasledujici rany: mista propichnuti kiize po cévnich zakrocich, perkutannich katetrech nebo
hadickach.
KONTRAINDIKACE:

¢ Zadné kontraindikace nejsou znamy.
VAROVANI:
PRED POUZITIM SI PRECTETE CELY NAVOD. DODRZUJTE VSECHNA VAROVAN{
A BEZPECNOSTNI OPATRENI UVEDENA V TOMTO NAVODU. JEJICH NEDODRZENI MUZE
ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

+ Nepouzivejte opakovang. Po jednom zakroku zlikvidujte.

+ Opakované pouziti produktu neni pfipustné a mize byt nebezpecné kvili riziku kiizové infekce.
Material vlozky se rozpusti pii kontaktu s t€lesnymi tekutinami. Produkt se nedd u¢inné vydistit,
dekontaminovat ani opakované zpracovat do ptivodni formy po jedné aplikaci.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

+ Nepouzivejte oteviené ani poskozené baleni.

+ Produkt je rozpustny ve vod¢. Nesterilizujte v autoklavu.

+ Nevystavujte kontaktu s organickymi rozpoustédly.

INFORMACE O USKLADNENI:

+ Uchovavejte v tepelné kontrolovaném prostiedi (15 °C — 30 °C).

¢ Uchovavejte v suchu, chrante pfed svétlem a vyhnéte se dlouhodobému vystaveni vysokym
teplotam.

KOMPLIKACE:

Mezi nékteré komplikace patii krom& jiného krvéaceni, hematomy, pseudoaneurysmy, vyrazka a otoky.

POSTUP:

1. Proximalné pfed léEenou oblasti vyviiite tlak.

2. Pied pfilozenim vlozky P.A.D. zkontrolujte, zda je 1é¢ena oblast sucha.

3. Vlozku Clo-Sur™VS P.A.D. piiloZte na Ié¢enou oblast a na viozku Clo-Sur™ VS P.A.D. polozte &istou,
sterilni gazovou vlozku.

4. Postupné uvoliujte proximalni tlak, ¢imz umoznite krvi dostat se do kontaktu s vlozkou Clo-Sur’

P.A.D.

PLUS
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. Podle potieby znovu vyviiite proximalni tlak pro kontrolu krvaceni.

6. Hemostazu ovéite postupnym uvolnénim tlaku a kontrolou obvazu, zda nedoslo k dal§imu krvaceni.
Vlozku P.A.D. pro kontrolu nezvedejte.

7. Kdyz doséhnete hemostaze, viozku Clo-Sur™ VS P.A.D. piipevnéte na misto v 1é¢ené oblasti s pomoci

suchého ptilnavého obvazu.

POKYNY PO ZAKROKU PRO Clo-Sur™ S P.A.D.

1. Po 24 hodinach odstraiite obvaz, vlozku Clo-Sur™V P.A.D. navlh&ete vodou, nechte ji rozpustit
a pomalu ji odstrafite.

2. Lé&enou oblast prohlédnéte, zda nevidite znamky infekce, vEetn& vytoku, otoku, z&ervenani, zvysené
bolestivosti, atd. Sledujte, zda nevidite znamky rozvoje hematomu, coz bude tvrda bolestiva podlitina
v lé¢ené oblasti.

3. Jestlize se vyvine hematom nebo krvaceni, misto drzte pod tlakem a okamzité zavolejte Iékafe nebo
bézte na pohotovost.

4.V piipadé¢ jakychkoli problémii nebo obav zavolejte lékafi do ambulance.

Pro viozku Clo-Sur™S P.A.D. se neposkytuje Zadna vyslovnd ani naznacend zdruka, véetné
obchod. I i a vhod i pro konkrétni uicel. Za Zadnych okolnosti nebude spolecnost Scion Cardio-
Vascular zodpovédna za zadné piimé, nahodné ani nasledné skody kromé téch, které jsou vyslovné
stanoveny konkrétnim zakonem. Zadné osoba nema prévo vazat spolecnost Scion Cardio-Vascular

k jakékoli zaruce nebo garanci s vyjimkou téch, které jsou konkrétné stanoveny v tomto dokumentu. Popisy
a specifikace jsou zamysleny jako vieobecny popis viozky Clo-Sur®™ VS P.A.D. a prislusnych postupii

a nepredstavuji Zadné vyslovné zaruky ani praxi.

Clo-Sur®™ Y P.A.D. je ochrannd zndmka spolecnosti Scion Cardio-Vascular, Inc. Viechna prava vyhrazena.

Clo-Sur*""® P.A.D."™ Antimikrobiel barriere
DANSK b ..
Il brugsanvisning

BESKRIVELSE:

Scion cardiovaskulare Clo-Sur®™YS P.A.D. er en blod, uvavet hamostaseforbinding til udvortes brug.
Clo-Sur®VS P.A.D. er beregnet til at fungere som en barriere mod mikrobiel penetrering, og har udvist in-
vitro antibakteriel aktivitet, der forhindrer dannelse af kolonier i srforbindingen. Clo-Sur""S P.A.D. er
pakket i foliepose og er steriliseret ved elektronstraling.

INDIKATIONER:

Scion cardiovaskulaere Clo-Sur®USP.A.D. er beregnet til anvendelse ved lokal behandling af bledende sér, og
til at skabe en barriere for bakteriel penetrering af sérforbindingen i alle patienter, samt til at fremme hurtig
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kontrol (hamostase) af bledning i patienter efter haemodialyse og efter antikoagulationsbehandling.
Forbindingen er indiceret til folgende sér: hudpunktursteder ved vaskulzre indgreb, perkutane katetre eller
slanger.
KONTRAINDIKATIONER:

+ Ingen kendte kontraindikationer.
ADVARSLER:
LZAS ALLE BRUGSANVISNINGER INDEN ANVENDELSE. FOLG ALLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER NOTERET I DISSE BRUGSANVISNINGER. UNDLADES DETTE, KAN DET
RESULTERE I KOMPLIKATIONER.

+ Mai ikke genbruges. Kasseres efter ét indgreb.

+ Genbrug af produktet er ikke muligt og ville vere farligt pga. risiko for krydsinfektion.
Forbindingsmaterialet opleses, nar det kommer i kontakt med legemsvasker. Produktet kan ikke
rengeres effektivt, dekontamineres eller bringes tilbage til dets oprindelige form efter en enkelt
anvendelse.

FORHOLDSREGLER:

+ Pakker, der har vaeret dbnede eller beskadigede, mé ikke anvendes.

+ Produktet er vandopleseligt. Ma ikke autoklaveres.

+ Mai ikke udsettes for organiske oplesningsmidler.

OPBEVARING:
+ Skal opbevares i et temperaturkontrolleret miljo (15 — 30 °C)
+ Skal opbevares tort og beskyttet mod lys. Undga forlaenget udszttelse for heje temperaturer.
KOMPLIKATIONER:
Nogle af komplikationerne omfatter, men er ikke begraenset til, bledning, heematomer, pseudoaneurismer,
udslet og havelse.
PROCEDURE:
1. Pafer tryk proksimalt for behandlingsomréidet.
2. Kontrollér at behandlingsomradet er tort inden P.A.D. sattes pa.
3. Sat Clo-Sur’™ VS P.A.D. pi over behandlingsomradet, og placér en ren, steril gazetampon over Clo-
SurUSP.A.D.
4. Leos gradvist op for det proksimale tryk for at lade blodet komme i kontakt med Clo-Sur®"S P.A.D.
5. Lag proksimalt tryk pé igen efter behov for at kontrollere bledningen.
6. Bekreft, at der er opnaet haemostase ved gradvist at lesne trykket og kontrollere forbindingen for mere
blodning. P.A.D. ma ikke loftes.
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7. Nir der er opniet haemostase, sikres behandlingsomradet med den Clo-Sur®"S P.A.D., der sidder pa
plads, og en tor adhasiv forbinding.

POSTOPERATIV VEJLEDNING FOR Clo-Sur"™" P.A.D.

1. Fjern forbindingen efter 24 timer: fugt Clo-Sur"™ Y P.A.D. med vand og lad det blive oplost, inden det
langsomt fjernes.

2. Se behandlingsomradet efter for tegn pa infektion, deriblandt dreenage, havelse, rodme, foreget smerte
osv. Hold gje med tegn pd heematomudvikling, hvilket er et hardt og smertefuldt blat merke pa
behandlingsomrédet.

3. Hvis der opstar heematom eller bledning, skal der opretholdes tryk pa stedet, og samtidigt straks seges
laege eller skadestue.

4. Ring til din laege, hvis du har problemer eller beteenkeligheder.

Der gives ingen garanti, hverken undertrykt eller underforstdet, deriblandt angdende salgbarhed og egnethed

til et bestemt formal for the Clo-Sur™ S P.A.D. Under ingen omsteendigheder vil Scion Cardio-Vascular veere

ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller folgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt fastlagt i lovgivningen.

Ingen har autoritet til at binde Scion Cardio-Vascular til nogen repreesentation eller garanti, udover hvad der

er udtrykkeligt neevnt heri. Beskrivelser og specifikationer er ment som en generel beskrivelse af Clo-Sur™'S

P.A.D. og relaterede indgreb, og udgor ikke udtrykte garantier eller praktik.

Clo-Sur™VS P.A.D. er et varemerke tilhorende Scion Cardio-Vascular, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

PLUS 1™ . . .o .y
NEDERLANDS Clo-Sl_lr P:A:D. Antimicrobiéle barriére
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P.A.D. is een zacht, nict-geweven lokaal aan te brengen bloedstelpend
verband. Het Clo-Sur"™ Y P.A.D. —verband is ontwikkeld om te fungeren als penetratiebarriére voor
microben en in-vitro onderzoek heeft aangetoond dat het antimicrobiéle activiteit bezit die kolonisatie van
het verband voorkomt. Clo-Sur""S P.A.D. is verpakt en een foliezak en is gesteriliseerd door bestraling
met E-stralen.

INDICATIES:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™ S P.A.D. —verband is bedoeld voor de lokale behandeling van bloedende
wonden en om bij alle patiénten een barriére te vormen tegen het binnendringen van bacterién in het
verband evenals voor de snelle stelping van een bloeding bij patiénten die gedialyseerd zijn of die
antistollingstherapie ondergaan. Het verband is bedoeld voor de volgende wondsoorten: punctieplaatsen
bij vasculaire procedures, percutane katheters of canules.

_9-

L



CONTRA-INDICATIES:
+ Geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN:
LEES ALLE AANWIZINGEN VOOR GEBRUIK DOOR. NEEM ALLE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN IN DEZE INSTRUCTIES IN ACHT. NALATIGHEID IN DEZE KAN
LEIDEN TOT COMPLICATIES.
+ Niet opnieuw gebruiken. Na één ingreep weggooien.
+ Hergebruik van dit product is niet mogelijk en kan onveilig zijn vanwege de kans op
kruisbesmetting. Het verband lost op nadat het in aanraking is gekomen met lichaamsvloeistoffen.
Het product kan nadat het eenmaal is gebruikt, niet doeltreffend gereinigd, ontsmet of opnieuw in
de oorspronkelijk toestand gebracht worden.
VOORZORGSMAATREGELEN:
+ Open of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.
+ Het product is wateroplosbaar. Niet autoclaveren.
+ Niet aan organische oplosmiddelen blootstellen.

OPSLAGINFORMATIE:
+ Bewaren in een omgeving met stabiele temperatuur (15° - 30° C)
+ Droog bewaren, beschermen tegen licht en langdurige blootstelling aan hoge temperaturen

vermijden.

COMPLICATIES:

Enkele van de complicaties zijn onder meer bloeding, hematoom, vals aneurysma, huiduitslag en zwelling.

PROCEDURE:

1. Druk uitoefenen proximaal van het te behandelen gebied.

2. Controleren of het te behandelen gebied droog is alvorens de P.A.D. aan te brengen.

3. Het Clo-Sur ""US P.A.D.~verband over het te behandelen gebied aanbrengen en een schoon, steriel stuk
verbandgaas over de Clo-Sur "V P.A.D. plaatsen.

4. De proximale druk langzaam verminderen zodat bloed in aanraking kan komen met de Clo-Sur

P.A.D.

Indien nodig om de bloeding te stoppen, opnieuw proximale druk uitoefenen.

6. Hemostase controleren door de druk langzaam te verminderen en het verband te controleren op
nabloeden. De P.A.D. niet optillen om de hemostase te controleren.

7. Als hemostase eenmaal verkregen is, het gebied afdekken met de Clo-Sur P.A.D.™ op zijn plaats en
een droog kleefverband er overheen.

PLUS
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INSTRUCTIES VOOR NA DE PROCEDURE MET Clo-Sur"" P.A.D.
1. Na 24 uur het verband verwijderen, de Clo-Sur™ S P.A.D. met water bevochtigen, laten oplossen en
langzaam verwijderen.
2. Het behandelde gebied observeren en letten op tekenen van infectie, zoals drainage, zwelling,
roodheid, hevigere pijn enz. Letten op tekenen van hematoomvorming, te weten een harde, pijnlijke
blauwe plek in het behandelde gebied.
3. Bij hematoomvorming of als er bloeding optreedt, druk op de plaats blijven uitoefenen, onmiddellijk
uw arts waarschuwen of naar de eerste hulp gaan.
4. Uw arts bellen als u problemen of vragen hebt.
Er bestaat geen uitdrukkelijke of stilzwijgende garantie, met inbegrip van verkoopbaarheid en geschiktheid
voor een bepaald doel voor de Clo-Sur™ S P.A.D. Onder geen enkele omstandigheid zal Scion Cardio-
Vascular aansprakelijk zij voor rechtstreekse, bijkomende of gevolgschade anders dan uitdrukkelijk
voorzien door de specificke wetgeving. Niemand is gemachtigd om Scion Cardio-Vascular te houden aan
welke bewering of garantie dan ook met betrekking tot het product behalve zoals hier specifiek is
uiteengezet. Beschrijvingen en specificaties zijn bedoeld om een algemene beschrijving van de Clo-Sur™S
P.A.D. en de bijbehorende procedures te geven, en vormen geen uitdrukkelijke garanties of praktijk.

Clo-Sur™"S P.A.D. is een handelsmerk van Scion Cardio-Vascular, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Clo-Sur*"® P.A.D."™ Mikrobiaidake
Kayttoohjeet

KUVALUS:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P,A.D. on pehmei, kuitukankainen hemostaattinen haavasidos. The
Clo-Sur®"VS P.A.D. muodostaa aidakkeen, joka estiid mikrobien tunkeutumisen ja on osoitettu, etti se in
vitro ehkiisee bakteerien kolonisaatiota haavasidoksessa. Clo-Sur™ VS P.A.D. -haavasidos on pakattu
foliopussiin ja steriloitu elektronisiteilytykselld.

KAYTTOAIHEET:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P.A.D. -haavasidosta kiytetidn vuotavien haavojen paikalliscen
verenvuodon tyrehdyttémiseen ja muodostamaan aidakkeen suojaamaan bakteerien sisdéntunkeutumiselta
haavasidokseen kaikilla potilailla ja verenvuodon nopeaan tyrehdyttdmiseen potilailla hemodialyysin
jilkeen ja antikoagulanttihoitoa saavilla potilailla. Sidosta kéytetddn seuraavantyyppisissd haavoissa:
verisuoniin kohdistuvien toimenpiteisiin liittyvissa pistoskohdissa, kuten katetrien ja letkujen
sisadnvientikohdissa.
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VASTA-AIHEET:
+ Eitiedossa.

VAROITUKSET:

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. HUOMIOI KAIKKI NAISSA
OHIJEISSA MAINITUT VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET. NIIDEN NOUDATTAMATTA
JATTAMINEN SAATTAA JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

+ Ei saa kéyttad uudelleen. Havitettdvé yhden toimenpiteen jélkeen.

+ Tuotteen uudelleenkayttd ei ole mahdollinen ja voi olla vaarallista risti-infektion riskin vuoksi.
Siteen materiaali liukenee kun se joutuu kosketukseen ruumiinnesteiden kanssa. Tuotetta ei voi
tehokkaasti puhdistaa, dekontaminoida ja jélleenkdsitelld alkuperdiseen muotoonsa sen jélkeen
kun se on asetettu paikalleen.

VAROTOIMET:

+ Avatuissa tai vaurioituneissa pakkauksissa olevia tuotteita ei saa kayttaa.

+ Tuote on vesiliukoinen. Ei saa steriloida autoklaavissa.

+ Ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.

SAILYTYS:
+ Siilytd huoneldmpdtilassa (15-30° C)
+ Suojaa kosteudelta ja valolta ja vilté pitkdaikaista altistusta korkeille limpétiloille.

KOMPLIKAATIOT:

Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm: verenvuoto, verenpurkauma, valeaneurysma, ihottuma ja

turvotus.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN:

1. Paina hoidettavan alueen proksimaalipuolta.

2. Varmista, ettd hoidettava alue on kuiva ennen P.A.D.-haavasidoksen asettamista.

3. Ascta Clo-Sur"™ Y5 P.A.D. -haavasidos hoidettavaan kohtaan ja aseta sen pille puhdas ja steriili
harsosidos.

4. Vihenni asteittain proksimaalista puristusta niin etti veri piisee kosketukseen Clo-Sur""'S P,A.D. -
haavasidoksen kanssa.

5. Lisad tarvittaessa proksimaalista puristusta verenvuodon tyrehdyttamiseksi.

6. Varmista hemostaasi vihentdmalld painetta vihitellen ja tarkastamalla sidos vuodon jatkumisen
varalta. Ald nosta P.A.D. -haavasidosta sen varmistamiseksi.

7. Kiinnitd hemostaasin saavuttamisen jilkeen Clo-Sur®VS P.A.D. -haavasidos paikalleen asettamalla
sen pédlle kuiva teippisidos.
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Clo-Sur™S P.A.D. -SIDOKSEN POISTAMINEN TOIMENPITEEN JALKEEN

1. Poista Clo-Sur™ 'S P.A.D. -haavasidos 24 tunnin kuluttua kastelemalla se vedelld, antamalla sen
hajota ja irrottamalla se hitaasti.

2. Tarkkaile hoidettua aluetta infektion, erittdmisen, turvotuksen, punoituksen ja kivun merkkien j.n.e.
varalta. Verenpurkauman kehittymisen merkkiné on kova kivulias mustelma hoidetulla alueella.

3. Jos verenpurkauma tai vuoto on kehittyméssi, paina kyseistd kohtaa, sota valittomasti yhteys ladkariin
tai mene paivystyspoliklinikalle.

4. Ota yhteys ladkdriin, jos sinulla on ongelmia tai huolenaiheita.

Clo-Sur™"S P.A.D. -tuotteelle ei ole annettu minkdidnlaisia nimenomaisia tai edellytettyji takuita sen

kaup d tai soveltuvuud thinkddn erityiseen tarkoitukseen. Scion Cardio-Vascular ei
missddn tapauksessa ole vastuussa muista kuin lakisddteisistd suoranaisista, liitanndisistd tai
seuraamusvahingoista. Kenelldkddn henkilolld ei ole oikeutta sitoa Scion Cardio-Vascularia mihinkddn

muuhun tuotetta koskevaan kuvaukseen tai takuuseen kuin mitd tissd on nimenomaan esitetty. Kuvausten
Jja tuote-erittelyjen tarkoituksena on yleisesti kuvailla Clo-Sur™VS P.A.D. -tuotetta ja siihen liittyvici
toimenpiteitd, eivitkd ne sisdlld mitidn nimenomaisia takuita tai kéiytdntdoja.

Clo-Sur™"
piditetdidn.

PLUS ™ o . . .
FRANGAIS Clo-Sux: P..A.D. Barriére antimicrobienne
Mode d’emploi

DESCRIPTION :

Le Clo-Sur™""S P.A.D. de Scion Cardio-Vascular est un tampon hémostatique doux en non tissé a usage
externe ayant des propriétés antibactériennes in vitro démontrées qui empéchent la colonisation
microbienne et la pénétration du pansement. Le Clo-Sur®"VS P.A.D. est conditionné dans un sachet
métallisé et stérilis¢ par faisceau d’¢électrons.

INDICATIONS :

Le Clo-Sur™VS P.A.D. de Scion Cardio-Vascular est indiqué chez tous les patients pour le traitement
d’appoint des plaies saignantes, en tant que barriére a la pénétration bactérienne du pansement et pour
faciliter une maitrise rapide du saignement (hémostase) chez les patients hémodialysés ou sous traitement
anticoagulant. Le pansement est indiqué pour les plaies suivantes : sites de ponction cutanée destinés aux
procédures vasculaires, aux cathéters ou aux tubes percutanés.

CONTRE-INDICATIONS :
+ Pas de contre-indications connues.

on tavaramerkki, jonka omistaa Scion Cardio-Vascular, Inc. Kaikki oikeudet
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AVERTISSEMENTS :

LIRE L’ENSEMBLE DES INSTRUCTIONS AVANT L’UTILISATION. TOUT MANQUEMENT A
RESPECTER LES AVERTISSEMENTS ET LES MISES EN GARDE INDIQUES DANS CES
INSTRUCTIONS RISQUE D’ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

¢ Ne pas réutiliser. Eliminer aprés une utilisation.

+ Une réutilisation du produit est pratiquement impossible et déconseillée car elle comporte le
risque d’une infection croisée. La mati¢re composant le tampon se dissout dés qu’elle entre en
contact avec des liquides organiques. Il est impossible de nettoyer, décontaminer ou
reconditionner efficacement le produit de maniére qu’il retrouve sa forme d’origine apres une
seule application.

MISES EN GARDE :

+ Ne pas utiliser les sachets ouverts ou endommagés.

+ Produit hydrosoluble. Ne pas passer a I’autoclave.

+ Ne pas exposer aux solvants organiques.

STOCKAGE:

+ Entreposer dans un environnement a température contrélée (15 a 30 °C)

+ Garder a I’abri de I’humidité, protéger de la lumiére et éviter une exposition prolongée a des
températures élevées.

COMPLICATIONS :

Les complications peuvent inclure, sans s’y limiter : saignements, hématomes, faux anévrisme, érythéme
et enflure.

MODE D’EMPLOI :

1. Appliquer une pression proximale a la zone de traitement.

2. S’assurer que la zone de traitement est séche avant d’appliquer le Clo-Sur™S P.A.D.

3. Appliquer le Clo-Sur™ VS P.A.D. sur la zone de traitement et placer un tampon de gaze propre et stérile

sur le Clo-Sur™ S P.A.D.

4. Relacher graduellement la pression proximale afin de permettre au sang d’entrer en contact avec le
Clo-Sur™"SP.A.D.

5. Au besoin, réappliquer la pression pour contrdler le saignement.

6. Vérifier ’hémostase en relachant graduellement la pression et en recherchant de nouveaux
saignements. Ne pas soulever le Clo-Sur™US P.A.D. pour s’en assurer.

7. Une fois que I’hémostase a été obtenue, protéger la zone traitée avec le Clo-Sur™S P.A.D. qui aura
¢été laissé en place au moyen d’un pansement a adhésif sec.

_ 14—
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SOINS POST-APPLICATION du Clo-Sur™"SP.A.D.:

1. Aprés 24 heures, retirer le pansement et mouiller le Clo-Sur™VS P.A.D. avec de 1’eau. Laisser
dissoudre et retirer lentement.

2. Observer la zone de traitement pour tout signe d’infection, notamment tout drainage, enflure, rougeur,
douleur accrue, etc. Surveiller les signes de développement d’hématome, qui se caractérise par une
ecchymose dure et douloureuse a la zone de traitement.

3. En cas d’hématome ou de saignement, maintenir la pression au site, appeler immédiatement votre
médecin ou se rendre aux urgences.

4. Appeler le cabinet de votre médecin en cas de probléme ou de question.

1l n’existe aucune garantie expresse ou implicite, notamment de qualité et d’adéquation a un usage

particulier, pour le Clo-Sur™ VS P.A.D. En aucun cas Scion Cardio-Vascular ne peut étre tenu

responsable des dommages directs, accessoires ou indirects autrement que dans la mesure expressément
indiquée par les lois applicables. Aucun individu ne peut lier Scion Cardio-Vascular a une quelconque
déclaration ou garantie, a l'exception des termes énoncés aux présentes. Les descriptions et les
caractéristiques ont pour but de décrire d'une maniére générale le Clo-Sur®™YS P.A.D. et son mode
d’emploi, et ne constituent ni une garantie expresse, ni une technique.

Clo-Sur™ 'S P.A.D. est une marque de commerce de Scion Cardio-Vascular, Inc. Tous droits réserves.

DEUTSCH Clo-Sur™"® P.A.D."" Antimikrobielle Barriere
Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG:

Das Clo-Sur™S P.A.D. von Scion Cardio-Vascular ist eine weiche, non-woven, topische Wundauflage
zur Blutungsstillung. Das Clo-Sur™S P.A.D. verfiigt nachweislich iiber eine antibakterielle Wirkung in
vitro, die eine Besiedlung des Wundverbands verhindert, und liefert eine Barriere zum Schutz vor einer
mikrobiellen Penetration. Das Clo-Sur®“VS P.A.D. ist in einem Beutel aus Folie verpackt und wurde
mittels Elektronenbestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN:

Das Clo-Sur® S P.A.D. von Scion Cardio-Vascular dient zur Verwendung bei der 6rtlichen Versorgung

blutender Wunden und zum Aufbau einer Barriere zum Schutz vor einer bakteriellen Penetration des Wund-

verbands bei allen Patienten sowie zur raschen Stillung (Hamostase) von Blutungen bei Patienten nach
einer Hamodialyse bzw. fiir Antikoagulationstherapie-Patienten. Der Wundverband ist bei den folgenden
Wunden indiziert: Hautpunktionsstellen fiir vaskulidre Verfahren, perkutane Katheter oder Schlduche.

_15—

—



KONTRAINDIKATIONEN:

+ Essind keine Kontraindikationen bekannt.
WARNHINWEISE:
LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN. BEACHTEN SIE ALLE
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSREGELN, DIE IN DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG
ENTHALTEN SIND, SONST KONNEN KOMPLIKATIONEN AUFTRETEN.

+ Nicht wiederverwenden. Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.

+ Die Wiederverwendung des Produkts ist nicht moglich und konnte aufgrund der
Kreuzinfektionsgefahr gefahrlich sein. Das Verbandmaterial 16st sich bei Kontakt mit
Korperfliissigkeit auf. Das Produkt kann nach einmaliger Anwendung nicht wirksam gereinigt,
dekontaminiert oder durch Wiederaufbereitung in seine urspriingliche Form gebracht werden.

VORSICHTSMASSREGELN:

+ Keine gedffneten oder beschidigten Packungen verwenden.

+ Das Produkt ist wasserloslich. Nicht autoklavieren.

+ Vor Kontakt mit organischen Losemitteln schiitzen.

LAGERINFORMATIONEN:
+ Unter geregelten Temperaturbedingungen (15-30 °C) aufbewahren.
# Trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren; nicht langere Zeit hohen Temperaturen aussetzen.
KOMPLIKATIONEN:
Zu den Komplikationen zdhlen u. a. Blutungen, Blutergiisse, Pseudoaneurysma, Ausschlag und
Schwellungen.
VERFAHREN:
1. Uben Sie auf den Applikationsbereich Druck in Richtung Korpermitte aus.
2. Stellen Sie vor der Anbringung des P.A.D. sicher, dass der Applikationsbereich trocken ist.
3. Legen Sie das Clo-Sur"™ S P.A.D. auf den Applikationsbereich und geben Sie eine saubere, sterile
Mullkompresse auf das Clo-Sur®"" P.A.D.
4. Reduzieren Sie langsam den proximal ausgeiibten Druck, sodass Blut mit dem Clo-Sur®™ S P.A.D. in
Kontakt kommt.
Uben Sie ggf. erneut proximal zum Applikationsbereich Druck aus, um die Blutung einzuschriinken.
6. Verringern Sie zur Uberpriifung der Blutstillung langsam den Druck und kontrollieren Sie den
Wundverband auf Blutzunahme. Heben Sie nicht das P.A.D. an, um den Blutstillstand zu
kontrollieren.

v
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7. Nachdem die Blutung gestillt wurde, verbinden Sie den Applikationsbereich mit einem trockenen
Haftverband, ohne das Clo-Sur®™"US P.A.D. zu entfernen.

ANLEITUNGEN FUR Clo-Sur”S P.A.D. IM ANSCHLUSS AN DAS VERFAHREN

1. Nach 24 Stunden nehmen Sie den Verband ab, benissen Clo-Sur®'S P.A.D. mit Wasser, warten bis es
sich auflgst und entfernen es langsam.

2. Untersuchen Sie den Applikationsbereich auf Anzeichen einer Infektion wie z. B. Drainage,
Schwellung, Réte, vermehrte Schmerzen usw. Achten Sie auf Anzeichen fiir die Bildung eines
Blutergusses, also auf einen harten, schmerzenden blauen Fleck am Applikationsbereich.

3. Wenn ein Bluterguss oder Blutungen auftreten, driicken Sie auf die Stelle und rufen Sie unverziiglich
Thren Arzt an oder fahren Sie zur Notaufnahme.

4. Rufen Sie Thren Arzt an, wenn Sie irgendwelche Probleme oder Bedenken haben.

Es wird keine ausdriickliche oder konkludente Gewdihrleistung fiir das Clo-Sur®™"Y P.A.D., auch nicht fiir

dessen handelsiibliche Qualitdit und Zweckdienlichkeit, iibernommen. Unter keinen Umstinden haftet

Scion Cardio-Vascular, aufler in dem gesetzlich speziell fe legten Rah Siir ittelbare, Neben-

und Folgeschdden. Keine Person hat die Befugnis, Scion Cardio-Vascular aufSer in dem hier speziell

festgelegten Rahmen an irgendwelche Zusicherungen oder Gewdhrleistungen zu binden. Die Beschrei-

bungen und Spezifikationen sollen dazu dienen, das Clo-Sur™ 'S P.A.D. und damit zusammenhingende
Verfahren allgemein zu beschreiben, und stellen keine ausdriicklichen Gewdhrleistungen oder Praxis dar.

Clo-Sur™ S P.A.D. ist eine Marke von Scion Cardio-Vascular, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Clo-Sur" LU? P.A.D."™ Aviyukpoprokég gpaypog
Odnyieg xpriong

HEPII'PA®H:

To kapdioryyelaxd tapndv Clo-Sur™US P.AD. tg Scion eivat évo, podakd pn TAEKTO TOTIKG AUOGTOTIKG
Tapmév. To kapdiayyeiaxd toapndv Clo-Sur™VS P.A.D. éxel oxedootsi yia vo mopéxet gpayud kotd mg
Baxnprakng dieicdvong kat £xet omodeifet in-vitro aviBaktnplakn SpacTnpLOTNTO TOV ATOTPENEL TO
piepoPakd omotkiopd yatac. To Clo-Sur®US P,A.D. cvokevdletal o &vo 6GKKO amd aAoLUIVOXOPTO Kl
£yel amootelpwbei pe aktvoPfoirio déoung E.

ENAEIZEIX:

To kapdiayyeakd topmév Clo-Sur®™YS P.A.D. g Scion mpoopiletat yia m Stayeipion apoppoyikdy
TPOVHATOV KOL YL0. VO TOPEYEL PPpaypo Katd Thg Paktnplokng dieicdvong g yalag oe 6ovg Tovg acdeveic
Kat yl My Tpocdinen toyéng eAEyyov apoppayiag (apoctaong) oe acbeveig petd amd Ty aipodidivon
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kat og acbeveig mov Aappavovv avtumirtikh Oepaneio. O enidecpog evdeikvotat Yo ta akoiova
TPOVHOTO: ONUELR TAPAKEVTNONG Yo ayYElOKES dradikaoies, Stadepuikods kabetpeg 1| COAVAOGCELS.
ANTENAEIZEIX:

¢ Agv umapyovy YVOOTEG avievdEiEels.
MPOEIAOIIOIHXEIX:
AIABAXTE OAEZ TIZ OAHTI'IEZ, IIPO THE XPHEHE. AKOAOY®HETE OAEX TIZ
TIPOEIAOTIOIHXEIX KAI TIPO®YAAZEIX TTOY ITAPEXONTAI ME TIX ITAPOYXEX OAHT'IEZ.
TTAPAAEIYH NA TO KANETE AYTA MITOPEI NA I[TPOKAAEXEI EITIITAOKEX.

¢ Mnv enavaypnowonoteite [letdEte T cvokev) petd  devépyeta piag dradikaciog.

+ H enovaypnoyonoinon tov tpoiovtog dev ivar KOTGAANAN Kat vOEXETAL VO EIVOL AVACOAANG
AOY® KVdOVOU S106TaVP®TIKNG HoAvveNg. To VAKS Tu embépatog Stohvetar dtav Epyeton e
ema@n) pe vypa tov omdpatog. To mpoidy dev dvvatar va kabapiotel, vo amoivpoavOei 1} vo tedel
VIO EMOVETEEEPYOGIO GTNV OPYIKT) TOV HOPPY HeTd amd pia xpriom.

MPO®YAAEEIZL:

¢ Mn ypnGLOTOLELTE 0V Ol GVOKEVAGIES £X0VV VIOGTEL {pud M) Exovy avouytel.

+ To mpoidv eivar v3uTodoAVTO. MNV T0 ATOGTEPMVETE GE aVTOKAEGTO KAifovo amocteipmong.

¢ Mnyv exbétete o6& opyavikd SLoAVTIKG.

IAHPO®OPIEXZ ATIOOHKEYZHZX:
+ Amobnkevorte 10 og mepdrrov pe eleyyopevn Oeppokpacia (15° - 30 °C)
¢ Alnpnote 10 6TEYVO, TPOSTATEVCTE TO ANO TO PO KAt 0moPVYETe TNV EKOECT) TOL TPOIOVTOG OE

HOkpOYPOVIEG EAEYYOpEVES DEPLLOKPOAGIES.

ENINAOKEX:

Mepikég amd TIG EMIAOKES Eival, Y®PIg TEPLOPIOHOALOPPYiD, OLHOTMOUATE, YELSOAVEDPVOLO, EEAVON LA

Kaddykwon).

ATAAIKAZIA EOAPMOIHZ:

1. Egoppoote micon kevipikd and to ydpo Oepomeiog.

2. BePawmbeite 611 0 ydpog Oepamneiog sivar oteyvog tpy epappodoete to P.A.D rior to applying the
P.AD.

3. E@apuoote 10 Clo-Sur™YS P.AD. néve and 1o xdpo Oepaneiog kat tonobetiote éva kaopo,
AMOGTEPOUEVO EMiOepa YALaG Téve and o Clo-Sur™ S P.A.D.

4. EXevBepdote otadiokd v micon mov epappudlete KEVIPIKA Yo vor emTpéWeTe 6T0 aipo va EADgL og
enagn pe 10 Clo-Sur™ S P.A.D.

5. E@appoote mieon KeVIpikd 100 Tapmdv, avardymg Ty Tepiotact, Yo EAEYYETe TV apoppayic.
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6. BePawobeite 0Tt éxet emtevyDel apLooTao, apivovias otadiakd v micon kot eréyyovtag ™ yala yio
mepUTEP® arpoppayio. Mnv avacnkdvete to P.A.D. yua v emPBePaioon.

7. Agob emrevyfei n cupdoTaoy, emdiote 10 onusio emkorhdvrag o Topndv Clo-Sur™US P.AD. ot
0éom ot pe éva 6TEYVO KOMNTIKG ETIdEGHO.

METETXEIPITIKEE AIAAIKAZIEE I'IA TO Clo-Sur™ S P.A.D.

1. Meté and 24 dpeg, apaipéote Tov enideopo, vypavete to Clo-Sur™US P.A.D. pe vepo kar agnote to
vo 310l vOEl Kot APaPESTE TO TPOGEKTIKG.

2. THapakorovBote Ty meproyn Bepansiog yio omoodimote onpeio poAvVoNG, TOL TEPAAUPEVOLY
TUpoYETEVOT, Soykmaon, epubpdTTa, 0hENon movov k.Am. [Tapakorovbeite Yo evdei&eig dnpovpyiog
QLOTORATOG, Ot omoies Ba eivan ckAnpoi oduvnpoi pdroneg oty meproyl| Bepaneiog.

3. Av dnovpynBel opdtopa 1y aypoppayie Setnpriote icon oto onpeio avtd, KUAESTE TO Y10TPO G0G
apécmg 1 Tyoivete 0TI TpMTEG Pordeies.

4. Kohéte tov tpd oag av dnpovpyndei omolodfimote mpdPinua 1y éxete amopies.

Aev vmdpyer pnoiy 1 buev eyybnon, ogifovousvie te STHTOC KOt KOTaAANAOTHTOS
yia évaw opiguévo akomd yia o Clo-Sur™ VS P.AD. H Scion Cardio-Vascular, de Qo eivar o6 xayia.
cpintewon vrevbovn yio nmote ueon, tyaia i exaxéiovdy (e extogs avtav mov kabopilovior

and €101k6 vopo. Kavéva dropo dev Eyer tpy eovaiodotnon va deoucvoer t Scion Cardio-Vascular pe
Kopio ovTImPos@RELON 1 €YY0N0H EKTOC OO TIS GUYKEKPIUEVES TEPLOTATEIS TOV AVAPEPOVTaL aT0 TTapov. Ot
TEpLypagic i Tpodiaypapéc Tpoopiloviar va meprypdyovy yevii 1o Clo-Sur™YS P.AD. kar ) oyenlouevy
d1adikaoio. kar Oev aTOTEAODY PTES EYYVIOEIS 1} TPKOATIKI].

To Clo-Sur™"S P.A.D. eivau aijua kazazelév e Scion Cardio-Vascular, Inc. Me emvioln mavioe
OIKOUDUATOG.

Clo-Sur*""® P.A.D."™ Antimikrobialis kotszer
MA P Py
Hasznalati utasitas

LEIRAS:

A Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™"S P.A.D. puha, nem szovott, vizkoté sebkotozé anyag. A Clo-Sur
P.A.D. nyomokétszer megakadalyozza a mikrobak behatolasat, fertézést megel6z6, in-vitro antibakterialis
hatast mutat. A Clo-Sur™VS P.A.D. alufélia zacskoba csomagolva kaphato, sterilizilasa elektronsugaras
besugarzassal tortént.

JAVALLATOK:

A Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P.A.D. a vérzé sebek helyi ellatisara alkalmas, minden betegnél
megakadalyozza a baktériumok behatolasat a nyomokotszer ala, a hemodializist kovetden vagy az
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alvadasgatloval kezelt betegeknél a vérzés gyors csillapitasara szolgal. A nyomokotszer az alabbi sebek
ellatasara javasolt: a bér beszurasi helyei az érrendszeri eljarasoknal, a boron keresztiil bevezetett
katétereknél és csoveknél.
ELLENJAVALLATOK:

+ Ellenjallata nem ismert.
FIGYELEM:
HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL AZ OSSZES HASZNALATI UTASITAST. AZ
UTASITASOKBAN EMLITETT OSSZES OVINTEZKEDEST ES FIGYELMEZTETEST BE KELL
TARTANI. ELLENKEZO ESETBEN KOMPLIKACIOK MERULHETNEK FEL.

+ Tilos Gjrahasznalni. Hasznalat utan eldobando.

+ A termék Gjrahasznalata nem lehetséges és nem biztonsagos a keresztfert6zés kockazata miatt. A
sebparna feloldodik, amikor érintkezésbe keriil a testnedvekkel. A terméket nem lehet hatdsosan
tisztitani, fertGtleniteni vagy tjra feldolgozni eredeti allapotanak visszaallitasara, miutan egyszer
mar hasznaltak.

OVINTEZKEDESEK:

+ A felnyitott vagy sériilt csomagolast terméket tilos hasznalni.

+ A termék vizben oldodik. Ne fertétlenitse autoklavban.

+ Szerves olddanyagoktdl tavol tartando.

TAROLASI UTASITASOK:
+ Szabalyozott hémérsékletii helyen tarolando (15° - 30° C)
+ Tartsa szarazon, védje a fényt6l és ne tegye ki hosszua ideig magas homérséklet hatasanak.
KOMPLIKACIOK:
Tobbek kozott az alabbi komplikaciok fordulhatnak eld: vérzés, véromleny, pseudoaneurysma, kiiités és
duzzanat.
KEZELES:
1. Alkalmazzon proximalis nyomast a kezelt teriiletre.
2. A P.A.D. hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a kezelt teriilet szaraz-e.
3. Helyezze a Clo-Sur™ VS P.A.D. kitszert a kezelt teriiletre és takarja be egy tiszta, steril gézlappal a

Clo-Sur™ S P.A.D. kétszert.

4. Lassan csokkentse a proximalis nyomast, hogy a vér érintkezésbe lépjen a Clo-Sur™ VS P.A.D.
kotszerrel.
5. Sziikség szerint nyomja le ismét proximalisan a vérzés csillapitasa érdekében.
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6. A nyomas fokozatos csokkentésével ellendrizze a vérzés megsziintét, a kotszeren nézze meg, van-e
nyoma tovabbi vérzésnek. Ne emelje fel a P.A.D. sebparnat ennck megallapitdsahoz.

7. A vérzés megsziintével hagyja a Clo-Sur™S P.A.D. sebparnat a helyén a kezelt teriileten és rogzitse
egy szaraz ragtapasszal.

KEZELES UTANI TEENDOK Clo-Sur* 'S P.A.D. HASZNALATAKOR

1. Vegye le a ragtapaszt 24 6raval a kezelés utan. Vizzel nedvesitse be a Clo-Sur®™ Y P.A.D. sebparnat és
hagyja feloldodni, majd dvatosan tavolitsa el.

2. Figyelje a kezelt teriiletet, nem mutatkozik-e fertézés jele, példaul szivargas, duzzadas, pirossag,
er6sod6 fajdalomérzet stb. Figyelje meg, nem jelenik-e meg a véromleny kialakulasanak jele, azaz egy
kemény, f4jo zazodas a kezelt teriileten.

3. Ha véromleny vagy vérzés tapasztalhato, alkalmazzon nyomast a kezelt teriileten, és azonnal hivja az
orvost, vagy keresse fel a korhaz siirg6sségi osztalyat.

4. Barmilyen problémaval vagy kérdéssel forduljon az orvosahoz.

A Clo-Sur™ VS P.A.D. termékre semmilyen kifejezett, sem beleértett garancia nem vonatkozik, beleértve
ebbe az értékesithetdségre és az adott célra valo megfeleléségre vonatkozoé garanciat. A Scion Cardio-
Vascular semmilyen koriilmények kozott nem vallal feleldsséget a kozvetlen, esetleges vagy
kovetkezményes karokért, kizardlag a kozo ji balyokban eléirt kotel. sgek vonatkoznak ra. A
Scion Cardio-Vasculart senki nem képviselheti, illetve a sben nem vallalhat semmilyen kotel sget
azt itt leirtakon kiviil. A miiszaki adatok és leirdsok a Clo-Sur™VS P.A.D. kétszer és a kapcsol6do eljdrds
altalanos célit ismertetésére szolgalnak, semmilyen kifejezett garancidt vagy gyakorlatot nem képviselnek.

A Clo-Sur™ S P.A.D. a Scion Cardio-Vascular, Inc. bejegyzett védjegye. Minden jog fenntartva.

PLUS ™ . . .
ITALIANO Clo—S}lr i P.’A.D. Barriera antibatterica
Istruzioni per ’'uso

DESCRIZIONE

La medicazione Clo-Sur®"" P.A.D. della Scion Cardio-Vascular ¢ una compressa emostatica topica non
tessuta. La medicazione Clo-Sur"™ S P.A.D. funge da barriera contro la penetrazione microbica ed ¢ dotata
di attivita antibatterica dimostrata in vitro e in grado di prevenire la colonizzazione microbica del
bendaggio. La medicazione Clo-Sur™ VS P.A.D. ¢ confezionata in una busta in alluminio ed ¢ sterilizzata
mediante irradiazione con raggi E.

INDICAZIONI

L’uso della medicazione Clo-Sur™ VS P.A.D. della Scion Cardio-Vascular & indicato per il trattamento
locale di ferite sanguinanti, per fornire una barriera contro la penetrazione batterica del bendaggio nella
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cura generale dei pazienti, e per promuovere un controllo rapido dell'emorragia (emostasi) nei pazienti
appena sottoposti a emodialisi o a terapia anticoagulante. La medicazione ¢ indicata per le seguenti ferite:
siti di puntura cutanea per procedure vascolari, cateteri o cannule percutanee.
CONTROINDICAZIONI
+ Non sono note controindicazioni.
AVVERTENZE
PRIMA DELL’USO, LEGGERE TUTTE LE ISTRUZIONI. RISPETTARE TUTTE LE AVVERTENZE
E LE PRECAUZIONI INDICATE IN QUESTE ISTRUZIONL IL MANCATO RISPETTO DELLE
AVVERTENZE E DELLE PRECAUZIONI PUO DETERMINARE L'INSORGENZA DI
COMPLICANZE.
+ Non riutilizzare. Gettare dopo un singolo utilizzo.
+ L’uso ripetuto del prodotto non ¢ possibile e potrebbe essere pericoloso a causa del rischio di
infezione crociata. Il materiale dei teli si dissolve quando viene a contatto con i liquidi corporei.
Dopo una singola applicazione, non ¢ possibile pulire, decontaminare o ricondizionare
efficacemente il prodotto per riportarlo alle condizioni originali.
PRECAUZIONI
+ Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata.
+ Il prodotto ¢ idrosolubile. Non sterilizzare in autoclave.
+ Non esporre all'azione di solventi organici.
INFORMAZIONI PER LA CONSERVAZIONE
+ Conservare in ambiente a temperatura controllata (15° - 30° C)
+ Tenere asciutto, proteggere dalla luce ed evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate.

COMPLICANZE

Alcune delle complicanze note includono, senza limitazioni: sanguinamento, ematoma, pseudoaneurisma,

irritazione cutanea e gonfiore.

PROCEDURA

1. Applicare pressione alla zona prossimale all’area di trattamento.

2. Prima di applicare la medicazione P.A.D, accertarsi che ’area di trattamento sia asciutta.

3. Applicare la medicazione Clo-Sur™ P.A.D. all’area di trattamento ¢ coprirla con una garza pulita ¢
sterile.

4. Allentare progressivamente la pressione applicata alla zona prossimale all'area di trattamento per
consentire al sangue di venire a contatto con la medicazione Clo-Sur"'S P.A.D.
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5. Applicare nuovamente pressione alla zona prossimale all’area di trattamento in base alle necessita per
controllare il sanguinamento.

6. Verificare I'emostasi allentando progressivamente la pressione e controllando la medicazione per rilevare
I'eventuale ulteriore sanguinamento. A questo scopo, non staccare e sollevare la medicazione P.A.D.

7. Dopo avere ottenuto I'emostasi, lasciare in posizione la medicazione Clo-Sur™ VS P.A.D. e fissarla alla
zona di trattamento usando un bendaggio adesivo asciutto.

ISTRUZIONI POST-PROCEDURALI RELATIVE ALLA MEDICAZIONE Clo-Sur™ S P.A.D.

1. Trascorse 24 ore, togliere il bendaggio, umettare la medicazione Clo-Sur®Y P.A.D. con acqua e
lasciarla dissolvere prima di rimuoverla lentamente.

2. Esaminare ’area di trattamento per rilevare eventuali segni di infezione, come suppurazione, gonfiore,
arrossamento, acuirsi del dolore, ecc. Identificare l'eventuale insorgenza di un ematoma, che si
presenta come un livido duro e doloroso presso l'area di trattamento.

3. Incaso di ematoma o di sanguinamento, applicare pressione alla zona di trattamento e rivolgersi
immediatamente al proprio medico curante o recarsi al pronto soccorso.

4. Telefonare all’ambulatorio del medico per qualsiasi problema o necessita di chiarimento.

La medicazione Clo-Sur™Y P.A.D. non é accompagnata da garanzie esplicite o implicite, incluse le

garanzie di commerciabilita e idoneita a scopi particolari. La Scion Cardio-Vascular declina ogni

responsabilita per danni diretti, fortuiti o cons i ad eccezione di quanto esplici i

sensi di legge. Nessun individuo ha l'autorita di vincolare la Scion Cardio-Vascular ad alcuna

rappresentazione o garanzia ad eccezione di quanto specificamente indicato in questa sede. Le descrizioni

e le specifiche sono volte unicamente a descrivere in modo generale la medicazione Clo-Sur™ VS P.A.D. ¢

le procedure relative e non costituiscono alcuna garanzia o pratica esplicita.

Clo-Sur™"S P.A.D. é un marchio di fabbrica della Scion Cardio-Vascular, Inc. Tutti i diritti riservati.
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Clo-Sur"""® P.A.D."™ Antimikrobiell beskytter
Bruksanvisning

BESKRIVELSE:

Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™ VS P,A.D. er en myk, uvevd, topisk hemostasepute. Clo-Sur™VS P.A.D.
skal veaere en beskyttelse mot mikrobiell inntrengning, og medferer in-vitro antibakteriell aktivitet som
forebygger kolonisering av sarforbindingen. Clo-Sur®™ S P.A.D. er pakket i en foliepose og er sterilisert
med elektronstréling.
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INDIKASJONER:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur A.D. skal brukes til lokal behandling av bledende sér, og skal gi
beskyttelse mot bakterieinntrengning i sarforbinding pa alle pasienter og fremme rask kontroll (hemostase)
av bledninger hos pasienter etter hemodialyse og for pasienter som far antikoagulasjonsbehandling.
Sérforbindingen skal brukes pé folgende typer sar: hudpunktursteder ved vaskulare prosedyrer eller
perkutane katetre eller slanger.
KONTRAINDIKASJONER:

+ Ingen kjente kontraindikasjoner.
ADVARSLER:
LES ALLE ANVISNINGER F@R BRUK. TA HENSYN TIL ALLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER I DENNE BRUKSANVISNINGEN, ELLERS KAN DET OPPSTA
KOMPLIKASJONER.

+ Ikke til gjenbruk. Kastes etter én prosedyre.

+ Det er ikke mulig & gjenbruke produktet, og dette kan vere farlig pd grunn av risikoen for
kryssinfeksjon. Materialet i sarputen oppleses nar det kommer i kontakt med kroppsvesker.
Produktet kan ikke rengjeres, dekontamineres eller settes i stand igjen til opprinnelig form etter
én gangs bruk.

FORHOLDSREGLER:

+ Bruk ikke dpne eller skadde pakninger.

¢ Produktet er vannleselig. Bruk ikke autoklav.

+ Skal ikke eksponeres for organiske losemidler.

OPPBEVARINGSINFORMASJON:
+ Oppbevares i et temperaturstyrt milje (15-30 °C).
+ Skal oppbevares tort, beskyttet mot lys. Unnga langvarig eksponering for haye temperaturer.
KOMPLIKASJONER:
Komplikasjoner som kan oppsta, er blant annet bledning, hematom, pseudoaneurisme, utslett og hevelse.
PROSEDYRE:
1. Pafor trykk proksimalt til behandlingsomradet.
2. Kontroller at behandlingsomradet er tort for P.A.D. settes pa.
3. Legg Clo-Sur™US P.A.D. over behandlingsomradet, og legg en ren, steril gaspute over Clo-Sur

P.A.D.

4. Slipp opp det proksimale trykket gradvis, slik at blod kommer i kontakt med Clo-Sur
5. Pafer proksimalt trykk igjen etter behov for & kontrollere bladningen.
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6. Kontroller at hemostase er oppnddd ved gradvis a slippe opp trykket og kontrollere om sarforbindingen
inneholder mer blod. Loft ikke opp P.A.D. for a sjekke.

7. Nar hemostase er oppnadd, sikrer du behandlingsomrédet med en torr, klebende sérforbinding,
fremdeles med Clo-Sur®“S P.A.D. pa plass.

ANVISNINGER ETTER PROSEDYREN MED Clo-Sur™"S P.A.D.

1. Etter 24 timer skal du fjerne sirforbindingen, fukte Clo-Sur™'S
fjerne den sakte.

2. Observer behandlingsomradet for a se etter tegn pa infeksjon, herunder vasking, opphovning, redhet,
okt smerte osv. Se etter tegn pa utvikling av hematom, som er et hardt, smertefullt blamerke i
behandlingsomrédet.

3. Hvis det oppstdr hematom eller bledning, skal du bevare trykket pé stedet, tilkalle lege oyeblikkelig
eller dra til akuttmottaket.

4. Ring legen hvis det oppstar problemer eller spersmél.

. med vann, la den oppleses og

Det gis ingen uttrykkelig eller underforstditt garanti for Clo-Sur™ VS P.A.D., herunder salgbarhet og
egnethet til et bestemt formdl. Scion Cardio-Vascular er under ingen dighet er i varli;
for direkte skade, palopen skade eller folgeskade, med unntatt av det som spesifikt gis ved lov. Ingen
personer kan har rett til a binde Scion Cardio-Vascular til fremstillinger eller garantier, unntatt det som
er angitt her. Beskrivelser eller spesifikasjoner er ment som en generell beskrivelse av Clo-Sur*™VS P.A.D.

og de tilknyttede prosedyrene, og utgjor ingen uttrykkelig garanti eller metode.

Clo-Sur™ S P.A.D. er et varemerke som tilhorer Scion Cardio-Vascular, Inc. Med enerett.

Clo-Sur"""® P.A.D."" Bariera przeciwbakteryjna
POLSKI L .
Instrukcje uzywania

OPIS:

Opatrunek Clo-Sur™VS P.A.D. firmy Scion Cardio-Vascular jest domiejscowym opatrunkiem wykonanym
z migkkiego, nietkanego materiatu hemostatycznego. Opatrunek Clo-Sur™ VS P.A.D. jest przeznaczony do
zapewnienia bariery przed penetracjg bakteryjng i wykazal w warunkach in-vitro wlasciwosci
przeciwbakteryjne, zapobiegajace ich kolonizacji w opatrunkach. Opatrunck Clo-Sur™VS P.A.D. jest
zapakowany w foliowym woreczku i wysterylizowany napromieniowaniem strumieniem elektronow.
WSKAZANIA:

Opatrunek Clo-Sur™S P.A.D. firmy Scion Cardio-Vascular jest przeznaczony do stosowania w lokalnym
tamowaniu krwawiacych ran i zapewnienia bariery przed penetracja bakteryjna opatrunku u wszystkich
pacjentow oraz utatwienia opanowania gwattownego krwawienia (uzyskania hemostazy) u krwawiacych
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pacjentow po hemodializie oraz u pacjentow bedacych w trakcie leczenia antykoagulacyjnego. Opatrunek
ten nie jest wskazany do nastgpujacych ran: miejsc przektucia skory do procedur naczyniowych,
przezskornych cewnikow lub rurek.
PRZECIWWSKAZANIA:

+ Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA:

PRZED ZASTOSOWANIEM NALEZY PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE. WAZNE JEST
PRZESTRZEGANIE WSZYSTKICH OSTRZEZEN I SRODKOW OSTROZNOSCI PODANYCH

W TYCH INSTRUKCJACH. NIEZASTOSOWANIE SIE DO NICH MOZE SPOWODOWAC
KOMPLIKACJE.

+ Nie uzywac¢ ponownie. Wyrzuci¢ po jednym zabiegu.

+ Ponowne uzycie produktu nie jest mozliwe i mogloby by¢ niebezpieczne, stwarzajac zagrozenie
zakazeniem krzyzowym. Material opatrunku rozpuszcza si¢ po wejsciu w kontakt z ptynami ciata.
Produkt nie moze by¢ skutecznie wyczyszczony, odkazony lub przetworzony do swojej
oryginalnej formy po jednym zastosowaniu.

SRODKI OSTROZNOSCI:

+ Nie nalezy uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Produkt jest rozpuszczalny w wodzie. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

+ Nie stykac z rozpuszczalnikami organicznymi.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA:

¢ Przechowywac w $rodowisku o kontrolowanej temperaturze (15 °C — 30 °C)

¢ Utrzymywac¢ w suchym stanie, chroni¢ przed $wiattem i unika¢ dtugich okreséw narazenia na
wysokie temperatury.

POWIKEANIA:

Mozliwe powiktania obejmuja, migdzy innymi, krwawienie, krwiaki, tetniak rzekomy, wysypke

i opuchnigcie.

PROCEDURA:

1. Zastosowac¢ ucisk proksymalnie do opatrywanego miejsca.

2. Przed natozeniem opatrunku P.A.D. nalezy upewni¢ si¢, ze miejsce zastosowania jest suche.

3. Nalozy¢ opatrunek Clo-Sur®"VS P.A.D. na zabezpieczane miejsce oraz czysty, sterylny opatrunek z
gazy na Clo-Sur™ S P.A.D.

4. Stopniowo zwolni¢ ucisk proksymalny, aby umozliwi¢ kontakt krwi z opatrunkiem Clo-Sur™VS
P.A.D.
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Zastosowaé ponownie ucisk proksymalny zgodnie z potrzeba opanowania krwawienia.

6. Potwierdzi¢ hemostazg przez stopniowe zwolnienie ucisku i sprawdzenie czy na opatrunku z gazy nie
ma dalszego krwawienia. Nie unosi¢ opatrunku P.A.D. do tego sprawdzenia.

7. Po uzyskaniu hemostazy, zabezpieczyé opatrywane miejsce z opatrunkiem Clo-Sur®"US P.A.D.
mocujac go przy uzyciu suchego plastra.

INSTRUKCJE POSTEPOWANIA PO UZYCIU OPATRUNKU Clo-Sur" 'S P.A.D.

1. Po 24 godzinach nalezy usunaé opatrunek z gazy, zwilzyé woda opatrunek Clo-Sur™VS P.A.D.
umozliwiajac mu rozpuszczenie si¢ i powoli usuna¢ go.

2. Nalezy obserwowa¢ miejsce zabiegu pod katem zaistnienia infekcji, wysigku z rany, opuchnigcia,
zaczerwienienia lub wzmozonego bélu itp. Nalezy obserwowac¢ oznaki rozwinigcia si¢ krwiaka, ktory
bedzie twardym, bolesnym zasiniaczeniem w miejscu zabiegu.

3. Jezeli wystapi krwiak lub krwawienie, nalezy zastosowac ucisk w migjscu zabiegu i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ na pogotowie.

4. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia jakichkolwick probleméw.

Nie istnieje Zadna jawna lub domniemana gwarancja, lgcznie z gwarancjq przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu dla opatrunku Clo-Sur™VS P.A.D. Firma Scion Cardio-Vascular nie
bedzie w Zadnym wypadku ponosié odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub
wtorne szkody, poza tymi, ktore sq wyraznie okreslone odpowiednimi przepisami prawnymi. Nikt nie
posiada uprawnier do reprezentowania firmy Scion Cardio-Vascular lub do udzielania w jej imieniu
gwarancji, o ile nie jest to specjalnie okreslone w tym dokumencie. Opisy lub specyfikacje majg na celu
Jjedynie ogélny opis opatrunku Clo-Sur"™ VS P.A.D. i zwigzanych z nim procedur i nie stanowiq zadnych
wyrazonych gwarancji lub praktyk.

Clo-Sur™VS P.A.D. jest znakiem handlowym firmy Scion Cardio-Vascular, Inc. Wszystkie prawa
zastrzeZone.

PLUS ™ . oo . .
PORTUGUES Clo-Su~r P.A.D. ~Barrelra Antimicrobiana
Instrugdes de Utilizagao

DESCRICAO:

O Clo-Sur™S P.A.D. da Scion Cardio-Vascular ¢ uma compressa hemostética topica, macia e nio
tecida. O Clo-Sur™"VS P.A.D. foi concebido para facultar uma barreira a penetragio microbiana, e
demonstrou actividade anti-bacteriana in-vitro, que previne a colonizagio do penso. Clo-Sur""'S P.A.D. ¢
embalado num saco de folha de aluminio e esterilizado por radiagdo com feixe de electrdes.
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INDICACOES:
O Clo-Sur™"S P.A.D. da Scion Cardio-Vascular destina-se a ser utilizado no tratamento local de feridas
sangrantes ¢ a conferir uma barreira contra a penetragdo bacteriana do penso em todos os doentes e a
promogdo de controlo rapido (hemostase) do sangramento em doentes ap6s hemodialise e nos doentes
submetidos a terapéutica anti-coagulante. O penso esta indicado para as seguintes feridas: locais de pungao
cutanea para procedimentos vasculares, tubos ou cateteres percutaneos.
CONTRA-INDICACOES:

+ Nao existe qualquer contra-indicagdo conhecida.
ADVERTENCIAS:
LEIA TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR. OBSERVE TODOS OS AVISOS E
PRECAUGOES INDICADOS AO LONGO DAS INSTRUGCOES. A NAO OBSERVANCIA DOS
MESMOS PODERA PROVOCAR COMPLICAGOES.

+ Naio reutilizar. Eliminar apds uma utilizagdo.

+ Naio ¢ possivel reutilizar o produto e podera ser perigoso devido ao risco de infecgdo-cruzada. O
material da compressa dissolve-se apds entrar em contacto com os fluidos corporais. O produto
ndo pode ser limpo, descontaminado ou reprocessado eficazmente para a sua forma original
depois de uma tnica aplicagdo.

PRECAUCOES:

+ Nio utilize embalagens abertas ou danificadas.

+ O produto ¢ soliivel em agua. Ndo submeta ao autoclave.

+ Nio exponha a solventes orgénicos.

INFORMACAO DE ARMAZENAMENTO:
¢ Armazene num ambiente com temperatura controlada (15° - 30° C)
+ Mantenha seco, proteja contra a luz e evite a exposi¢do prolongada a temperaturas elevadas.
COMPLICACOES:
Algumas das complicagdes consistem, mas ndo se limitam, a sangramento, hematoma, pseudoaneurisma,
exantema e tumefacgio.
PROCEDIMENTO:
1. Aplique pressdo proximal na area de tratamento.
2. Confirme que a area de tratamento se encontra seca antes de aplicar o P.A.D.
3. Aplique o Clo-Sur"™ VS P.A.D. por cima da 4rea de tratamento e coloque uma compressa de gaze limpa
e estéril por cima do Clo-Sur™ VS P.A.D.
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4. Liberte gradualmente a pressdo proximal para permitir o contacto entre o sangue e 0 Clo-Sur™US

P.A.D.

Volte a aplicar pressdo proximal, conforme necessario, para controlar a hemorragia.

6. Confirme a hemostase libertando gradualmente a presséo e verificando o penso relativamente a
presenca de hemorragia adicional. Nao levante o P.A.D. para confirmar.

7. Depois de obtida a hemostase, fixe a drea de tratamento deixando o Clo-Sur™ S P.A.D. colocado no
lugar, usando um penso adesivo seco.

INSTRUCOES POS-PROCEDIMENTO PARA O Clo-Sur*-"

1. Decorridas 24 horas, retire o penso, humedega o Clo-Sur®™YS P.A.D. com 4gua, deixe-o dissolver ¢
retire lentamente.

2. Observe a area de tratamento relativamente a qualquer sinal de infecgdo, incluindo drenagem,
tumefacgdo, rubor, aumento da dor, etc. Vigie relativamente a sinais de desenvolvimento de
hematoma, que se ira traduzir por uma contusdo dolorosa e dura na area de tratamento.

3. Caso se desenvolva hematoma ou sangramento, mantenha pressdo no local, contacte imediatamente o
seu médico ou dirija-se a um servigo de urgéncia.

4. Contacte o consultorio do seu médico caso tenha qualquer problema ou preocupagéo.

d

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo merc e le para

uma finalidade particular para o Clo-Sur™" P.A.D. Em nenhuma circunstdncia devera a Scion Cardio-
Vascular ser responsavel por qualquer dano directo, incidental ou consequencial excepto conforme
expressamente conferido pela lei especifica. Nenhum individuo tem autoridade para obrigar a Scion
Cardio-Vascular a qualquer representagdo ou garantia, exceptuando as que aqui se especificamente
descrevem. As descri¢ées ou especificagdes destinam-se a descrever genericamente o Clo-Sur™S P.A.D.

e procedi relacionados, e ndo ¢ i qualquer garantia ou praticas expressas.

ST g 5 hilid,

Clo-Sur™"S P.A.D. é uma marca comercial da Scion Cardio-Vascular, Inc. Todos os direitos reservados.

. Bandaj de presiune Clo-Sur”"" P.A.D."" Barieri
ROMANA . Lo L o
antimicrobiana Instructiuni de utilizare
DESCRIERE:
Bandajul de presiune Scion Cardio-Vascular Clo-Sur"™ S P.A.D. este un tampon moale si netesut pentru
hemostaza locala. Bandajul de presiune Clo-Sur®""® P.A.D. este proicctat pentru a asigura o barierd in
calea patrunderii microbilor si a demonstrat in vitro o activitate antibacteriana care previne colonizarea

bandajului. Bandajul de presiune Clo-Sur™US P.A.D. este ambalat intr-o punga din folie metalic si este
sterilizat prin iradiere cu fascicule de electroni.
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INDICATII:
Bandajul de presiune Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®""S P.A.D. este destinat utilizirii in managementul
local al plagilor care sdngereaza si pentru a asigura o bariera in calea penetrdrii bandajului de catre bacterii
la toti pacientii precum si pentru a promova limitarea rapida a sangerarii (hemostaza) la pacientii aflati
dupa hemodializa si la cei sub terapie anticoagulantd. Bandajul este indicat pentru urmatoarele tipuri de
plagi: locul unde s-a efectuat perforarea pielii in pentru proceduri vasculare, catetere percutanate sau
tuburi.
CONTRAINDICATII:

+ Nu se cunosc contraindicatii.
AVERTIZARI:
CITITI TOATE INSTRUCTIUNILE INAINTE DE UTILIZARE. RESPECTATI TOATE
AVERTIZARILE ST PRECAUTIILE NOTATE PE INTREGUL PARCURS AL ACESTOR
INSTRUCTIUNL IN CAZ CONTRAR POT APAREA COMPLICATIL

¢ A nu se reutiliza. A se arunca la gunoi dupa o procedura.

+ Reutilizarea produsului nu este posibila si poate fi nesigura din cauza riscului de contaminare
incrucisata. Materialul tamponului se dizolva odata ce vine in contact cu lichidele organismului.
Produsul nu poate fi curdtat, decontaminat sau reprelucrat eficient pana la atingerea formei
originare dupa o unica aplicare.

PRECAUTII:

+ Nu utilizati ambalaje deschise sau deteriorate.

+ Produsul este solubil in apa. A nu se steriliza in autoclava.

+ Nu expuneti dispozitivul la solventi organici.

INFORMATII PRIVIND DEPOZITAREA:
+ A se depozita intr-un mediu cu temperaturd controlata (15° - 30° C)
+ A se pastra uscat, la adapost de lumina si a se evita expunerea prelungita la temperaturi ridicate.
COMPLICATII:
Printre complicatii se numara, in mod neexhaustiv, sangerarea, hematoamele, pseudoanevrismul, exema si
inflamarea.
PROCEDURA:
1. Aplicati presiune in zona proximala celei tratate.
2. Inainte de aplicarea bandajului de presiune verificati ca zona tratatd sa fie uscata.
3. Aplicati bandajul de presiune Clo-Sur™VS P.A.D. peste zona tratatd si aplicati un tifon curat si steril
deasupra bandajului de presiune Clo-Sur™S P.A.D.
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4. Reduceti treptat presiunea proximald pentru a permite sdngelui sa vina in contact cu bandajul de

presiune Clo-Sur™VS P.A.D.

Reaplicati presiunea proximald, dupa cum este necesar, pentru a limita singerarea.

6. Controlati hemostaza reducand treptat presiunea si controland bandajul pentru a nu exista o sangerare
suplimentara. Pentru verificare nu ridicati bandajul de presiune.

7. Odata realizata hemostaza, fixati zona tratatd cu bandajul de presiune Clo-Sur"'S P.A.D. lasat la locul
lui utilizand un bandaj adeziv uscat.

INSTRUCTIUNI ULTERIOARE PROCEDURII PENTRU BANDAJUL DE PRESIUNE

Clo-Sur™™ P.A.D.

1. Dupi 24 de ore, inlaturati bandajul, umeziti cu apa bandajul de presiune Clo-Sur""'S P.A.D. si
permiteti-i sa se dizolve, dupa care inlaturati-1 lent.

2. Inspectati zona tratatd pentru a nu prezenta semne de infectie, inclusiv secretie, inflamatie, eritem,
durere crescuta etc. Urmariti semnele de aparitic a unui hematom, de tipul unei vanatai intens
dureroase in zona tratata.

3. Daca apar un hematom sau o sdngerare, mentineti presiunea in zona respectiva, telefonati imediat
medicului sau mergeti la camera de garda.

4. Telefonafi la cabinetul medical daca aveti orice fel de probleme sau ingrijorari.

e

Nu exista nicio garantie expresa sau implicitd, incluzdnd vandabilitatea si adecvarea pentru un scop
anume pentru bandajul de presiune Clo-Sur®™ VS P.A.D. In nicio imprejurare Scion Cardio-Vascular nu
va fi responsabild pentru niciun fel de daune directe, accidentale sau rezultate pe cale de consecintd altele
decdt cele prevazute in mod expres de legislatia speciala. Nicio persoand nu este autorizatd sa angajeze
Scion Cardio-Vascular pentru niciun fel de declaratie sau garantie cu exceptia celor prevazute in mod
specific in prezenta. Descrierile sau specificatiile au scopul de a oferi o descriere generala a bandajului
de presiune Clo-Sur™VS P.A.D. si a procedurilor legate de acesta si nu constituie niciun fel de garantii
sau practici exprese.

Bandajul de presiune Clo-Sur*™VS P.A.D. este 0 marca inregistratd a Scion Cardio-Vascular, Inc. Toate
drepturile rezervate.
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PYCCKU#A Clo-Sur"""® P.A.D."™ AnTumukpoubIii 6apnep
A3bIK VIHCTPYKIMHK 110 IPUMEHEHHIO

OIIUCAHHUE:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®"US P.A.D. — 510 Msrkuif, HeTKaHbIil MaTepHal I JOCTUKCHUS
MecTHOrO TeMoctaza. Clo-Sur™ S P.A.D. ipeinasHaten ciyuTh GapbepoM JUisl POHHKHOBEHHS
MHKpPOOOB, U in-vitro GbUIH IPOJEMOHCTPUPOBAHHBIC €r0 AHTHOAKTEPUAIIBHBIC CBOHCTBA, KOTOPBIC
NPESIOTBPAIIAIOT MUKPOOHYIO KooHm3aimio mossski. Clo-Sur’™ S P.A.D. ynaxosan B Memouek u3
(hombru 1 CTEpHIIN30BaH MyTeM OOJTyYEHHS 3IEKTPOHHBIM ITy4KOM.
MOKA3AHUA:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P.A.D. npeanasnaucH /15l HCMIONB30BAHNS TPH JTOKATHHOM JICHCHHH
KPOBOTOHAILMX PaH, & TAKXKE JJIsk TOr0, YTOObI CIYKHTh GapbepOM MPOHHKHOBEHHIO MUKPOOOB B IIOBS3KH
Y BCEX MAIMEHTOB M JIIs TOTO, YTOObI CNIOCOOCTBOBATE GHICTPOMY KOHTPOIIO KPOBOTEUCHHMI (TeMocTasy) y
TIALMEHTOB I10CJIE N'eMO/IMAaIN3a, a TAKKE y TEX, KOMY IIPOBOJIMTCS aHTUKOATY/IILIMOHHA TEpaIus. TloBsizka
TIOKa3aHa JUId CJICAYIOIIUX paH: obnacti TIPOKOJIa KOKH IMPH COCYIUCTBIX MPOLECAYypax, YpECKOKHBIX
KaTerepax Wiu TpyoKax.
MPOTUBOIIOKA3AHMSI:

4 I3BecTHBIC IPOTUBONOKA3AHHUS OTCYTCTBYIOT.

NPEAYINPEXIEHUSA:

[EPE/]] UCTIOJIb30BAHUEM [TPOYUTAUTE BCE MHCTPYKIUU. COBJIIOJIAMTE BCE
IPEAYIPEXJEHMSA U MEPBI ITPEJJOCTOPOXXHOCTH, YIIOMSAHYTBIE B OTUX
MHCTPYKIUAX. HECOBJIFOJAEHUE UX MOXET ITPUBECTH K OCJIOXKHEHUSIM.

¢ TIOBTOpPHOMY HCIIO/IB30BAHUIO HE IIOJICKHUT. BBIOPOCUTH IOCIIE OHOM MPOLIEYPBI.

* Hom‘opﬂoe HMCII0JIb30BAHUE JJAHHOI'0 TOBApa HEBO3MOKHO U MOXKET ObITh HEOE30IaCHBIM BBHLY
pHCKa KpOCC-VlHCl)I/IL[HpOBaHHH. MaTCpl/IaJ'l TIPOKJIA/IKA paccachIBaCTCsA MOCJIC KOHTAKTa C
HKUJIKOCTAMHU OpraHusma. Tlocne OJIHOI'O IPUMEHECHHS }.laHHbll"’l TOBApP YK€ HE MOKET ObITH
3 dexTHBHO OuHIIeH, 06e33apakKEH MU TTOCPEICTBOM TIOBTOPHOI 00pabOTKH BEPHYTECS B CBOIO
NepBOHAYAJIBHYIO (hopMy.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH:

¢ OTKpBITHIC HIIM OBPEXK/ICHHbIC YIIAKOBKH MCIIOJIB30BAHUIO HE TOJIICHKAT.

+ Tosap pacTBopsercs B Bojie. He moayexur o6paboTke B aBTOKJIaBe.

+ He ciemyer noJBeprarh KOHTAaKTy C OPraHHYECKHMH PacTBOPHTEIIAMH.
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MPABWIA XPAHEHUS:
¢ XpaHuTb NIPH MOCTOSHHO# Temmepatype (15° - 30° C)
¢ JlepxaTh CyXHM, 3allMIIATh OT CBETA M N30eraTh BHICOKHX TEMIICPaTyp.

OCJIO)KHEHMSI:

HeKO'lOpble M3 OCJIO)KHEHHH BKIIOYAIOT KPOBOTEYEHHUE, TEMATOMbI, [ICEB/I0OAHEBPU3MY, CbIIlb U OTEK, HO

HC OrpaHUYHBAIOTCSA HMH.

NPUMEHEHHME:

1. Hanoxuth 1aBIeHHE IPOKCHMAJIBHO K 0011acTH 06paboTKHM.

2. Ilpexne yem HaknagsBath P.A.D., ybequrscs, 4to 06macts 06paboTku cyxa.

3. Hanoxuts Clo-Sur®"S P.A.D. na o6nacts 06paGOTKH 1 IOMECTHTH UHCTYIO, CTEPHIIbHYIO MAPIEBYIO
nossi3ky nosepx Clo-Sur™ VS P.A.D.

4. TlocreneHHO 0cIabUTh NPOKCUMAIILHOE JIaBJICHHE, YTOOBI TO3BOJIMTH KPOBH BCTYITHTH B KOHTAKT C

Clo-Sur™"SP.A.D.

BHOBb HAJIOXHTh POKCHMAITHHOE JIaBJICHHE, KaK HEOOXOMMO, JUIsl KOHTPOJIS KPOBOTCUCHHMS.

6. IlIpoBeputh reMocTas, IOCTEIICHHO OCIA0ISA AABICHUE U IPOBEPSIS OBSI3KY HA IPEAMET
JIOTIO/THUTENILHOTO KpOBOTeUeH s, B npouecce nposepky Henb3s noanumats P.A.D.

7. Tlo MOCTHIKEHHH TeMOCTa3a 06e30MackTh 061acTh 06paboTKH ¢ nomonbio Clo-Sur® VS
YAEPKHBast €r0 Ha MECTE C MOMOLIBIO CyXOro KIeHKOro GuHTa.

YKA3AHMS O TOM, YTO JEJATD C Clo-Sur™ 'S P.A.D. IOCJIE IPUMEHEHMS

1. Uepes 24 uaca cHsTh n0Bs3KY, cMounTh Clo-Sur’™ S P.A.D. B0J10i1 1 IaTh PACTBOPHTHCH, A 3aTeM
MCIUJICHHO YAAJIUTh.

2. HaGmionarh 3a 0611acTbio 00paboTKU Ha MPeAMET 00HAPY/KEHHS IPU3HAKOB HH(EKIMH, BKIIOYAs
OTJICIICHUC )KUJIKOCTH, OTCK, KPaCHOTY, YCHJICHHC 60J’IM HT. O npOBO}lHTL OCMOTp Ha NIpeaAMET
0OHApYKEHHsI IPU3HAKOB Pa3BUTHS IeMATOMbI, KOTOPast MPEACTABIAET COOOM IUIOTHBIH 60Ie3HEHHBIH
KPOBOTIOATEK B 0611aCTH 06pabOTKH.

3. Eciu nosBUTCS reMaToMa Mk KPOBOTEYEHUE, IPUIIOKHUTDH JABJICHUE K 33.’1'p0ﬂy1'0171 06113.(3'1'14,
HCMCJ/JICHHO BBI3BATH Bpaya WK MMOCXaTh B KaﬁMHCT HEOTJIOKHOM TIOMOIIH.

4. B ciyuae npo6iem 1 BOIPOCOB 3BOHUTE CBOEMY Bpady.

4

D.,

Mot ne daem Clo-Sur™ S P.A.D. nu npsmoi, nu nodpa P 6KIIOUAS | LyiC
2apanmuio u 2apanmuio npu2oonocmu ons konkpemuoti yenu. Scion Cardio-Vascular nu npu kaxux

06 meax He Oyoem 30 Kax npsmble, CyHaiiHble Uil KoC6eHHble YOblnKi,
Kpome Kak me, pble NpAmMo 0% P M . Hukmo ne obs3ame
Scion Cardio-Vascular o Kax o unu eag Kpome Kak me, 4mo 00bsiCHeHbl 6

Hacmoswem l)OKy,"tellme. Onucanus u mexnuyecxkue Xapakmepucmuxu nper)nasnaueubz ons 06[‘4820
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onucanus Clo-Sur®™YS P.A.D. u cenzannvix ¢ num npoyedyp, u onu e npedcmasisiom coboli 6biparcentis
KAKUX-1UO0 NPAMBIX 2aPAHMULL UL HOPM.

Clo-Sur®VS P.A.D. — 5mo mopzosas mapka Scion Cardio-Vascular, Inc. Bce npasa coxpansiomes.

OVENSEINA Clo-Sur*"® P.A.D."™ Antimikrobidlna bariéra
Névod na pouzitie

POPIS:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™"S P.A.D. je mikka, netkana lokalna vlozka na hemostazu. Vlozka Clo-
Sur®'S P.A.D. je uréena na vytvorenie bariéry pred prienikom mikrébov a méa dokézant antibakterialnu
aktivitu in vitro, ktora brani kolonizacii obviizu. Vlozka Clo-Sur™US P.A.D. je balena vo foliovom vrecku
a sterilizovana ziarenim E-beam.
INDIKACIE:
Vlozka Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™ S P.A.D. je uréena na pouZitie pri miestnom oSetrovani
krvacajtcich ran a na vytvorenie bariéry pred prienikom mikroébov do obvidzov u vietkych pacientov a na
podporu rychlej kontroly (hemostazy) krvacania u pacientov po hemodialyze a u pacientov po
antikoagulacnej terapii. Obviz je indikovany na nasledujuce rany: miesta prepichnutia koze po cievnych
zakrokoch, perkutannych katétroch alebo hadickach.
KONTRAINDIKACIE:

¢ Ziadne kontraindikécie nie si zname.
VAROVANIA:
PRED POUZITIM SI PRECITAJTE CELY NAVOD. DODRZIAVAITE VSETKY VAROVANIA
A BEZPECNOSTNE OPATRENIA UVEDENE V TOMTO NAVODE. ICH NEDODRZANIE MOZE
SPOSOBIT KOMPLIKACIE.

+ Nepouzivajte opakovane. Po jednom zakroku zlikvidujte.

+ Opakované pouzitie produktu nie je pripustné a méze byt nebezpeéné kvoli riziku krizovej
infekcie. Material vlozky sa rozpusti pri kontakte s telesnymi tekutinami. Produkt sa neda t¢inne
vycistit', dekontaminovat” ani opakovane spracovat’ do pdvodnej formy po jednej aplikacii.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

+ Nepouzivajte otvorené ani poskodené balenia.

+ Produkt je rozpustny vo vode. Nesterilizujte v autoklave.

+ Nevystavujte kontaktu s organickymi rozpistadlami.
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INFORMACIE O USKLADNENI:
+ Uchovavajte v tepelne kontrolovanom prostredi (15 °C — 30 °C).
+ Uchovavajte v suchu, chraiite pred svetlom a vyhybajte sa dlhodobému vystaveniu vysokym

teplotam.

KOMPLIKACIE:

Medzi niektoré komplikécie patria, okrem in¢ho, krvacanie, hematomy, pseudoaneuryzmy, vyrazka

a opuch.

POSTUP:

1. Proximalne pred lie¢enou oblastou vyviiite tlak.

2. Pred prilozenim vlozky P.A.D. skontrolujte, ¢i je lieGena oblast’ sucha.

3. Vlozku Clo-Sur®"VS P.A.D. priloZte na lie¢enu oblast’ a na vlozku Clo-Sur®*YS P.A.D. zalozte &ista,
sterilnu gazova vlozku.

4. Postupne uvolfjte proximalny tlak, ¢o umozni krvi dostat’ sa do kontaktu s viozkou Clo-Sur™VS
P.A.D.

5. Podl'a potreby znovu vyviiite proximalny tlak na kontrolu krvacania.

6. Hemostazu overte postupnym uvol'nenim tlaku a kontrolou obvézu, ¢i nedoslo k d’alsiemu krvéacaniu.
Vlozku P.A.D. nezdvihajte na kontrolu.

7. Ked dosiahnete hemostazu, viozku Clo-Sur™VS P.A.D. pripevnite na miesto v lietenej oblasti
pomocou suchého pril'navého obvizu.

POKYNY PO ZAKROKU PRE Clo-Sur™ 5 P.A.D.

1. Po 24 hodindch odstraiite obviz, vlozku Clo-Sur®US P.A.D. navlhéite vodou, nechajte ju rozpustit’
a pomaly ju odstrafite.

2. Lie¢ent oblast prezrite, ¢i nevidiet' znamky infekcie, vratane vytoku, opuchu, s¢ervenania, zvysenej
bolesti atd’. Sledujte, ¢i nevidiet’ znamky rozvoja hematému, ¢o bude tvrda bolestivéa podliatina
v lieCenej oblasti.

3. Ak sa vyvinie hematom alebo krvacanie, miesto drzte pod tlakom a okamZite privolajte lekara alebo
chod’te na pohotovost’.

4. Ak mate akékol'vek problémy alebo obavy, zavolajte lekarovi do ambulancie.

Pre viozku Clo-Sur®™VS P.A.D. neexistuje Ziadna vyslovnd ani naznacend zdruka, vritane

obchodovatelnosti a vhodnosti na konkrétny ucel. Za zZiadnych okolnosti nebude spolocnost’ Scion Cardio-

Vascular zodpovedna za Ziadne priame, nahodné ani nasledné skody okrem tych, ktoré si vyslovne

stanovené konkrétnym zdkonom. Ziadna osoba nemd pravo viazat spolocnost’ Scion Cardio-Vascular k

akejkolvek zaruke alebo garancii okrem tych, ktoré su tu Specificky stanovené. Popisy a Specifikacie st
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zamy§lané ako vieobecny popis viozky Clo-Sur™VS P.A.D. a prislusnych postupov, a nepredstavujii
Ziadne vyslovné zaruky ani prax.

Clo-Sur®VS P.A.D. je ochrannd zndmka spolocnosti Scion Cardio-Vascular, Inc. Vsetky prava vyhradené.

ESPANOL Instrucciﬁ%%s para elT uso del aposito para heridas
Clo-Sur P.A.D." " Barrera antimicrobiana

DESCRIPCION:
El apésito para heridas Clo-Sur®™ Y P.A.D. de Scion Cardio-Vascular es un aposito topico, suave, de tela
no tejida para hemostasis que proporciona una barrera contra la penetracién microbiana y ha demostrado
tener actividad antibacteriana in vitro que evita la colonizacion de la gasa. El aposito Clo-Sur™US P.A.D.
se envasa en una bolsa de papel de aluminio y ha sido esterilizado con radiacion de haz E.
INDICACIONES:
El apésito Clo-Sur®VS P.A.D. de Scion Cardio-Vascular puede usarse para el control local de heridas
sangrantes, como barrera para la penetracion bacteriana de la gasa en todos los pacientes y para favorecer
el control rapido (hemostasis) del sangrado en pacientes sometidos a hemodialisis o a terapia de
anticoagulacion. El aposito puede usarse en las siguientes heridas: lugares de puncion cutaneos para
procedimientos vasculares y tubos o catéteres percutaneos.
CONTRAINDICACIONES:

+ No se conocen.

ADVERTENCIAS:

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR. CUMPLA TODAS LAS ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES INDICADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES. LA FALTA DE CUMPLIMIENTO
DE LAS MISMAS PUEDE OCASIONAR COMPLICACIONES.

+ No lo vuelva a usar. Desechar después de un procedimiento.

+ No es factible volver a utilizar este producto y puede ser inseguro hacerlo debido al riesgo de
infeccion cruzada. El material del aposito se disuelve una vez que entra en contacto con los
fluidos corporales. Una vez aplicado, no es posible limpiar, descontaminar o volver a procesar
eficazmente el producto y dejarlo en su estado original.

PRECAUCIONES:

+ No usar paquetes abiertos o danados.

+ El producto es soluble en agua. No esterilizar en autoclave.

+ No exponer a solventes organicos.
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INFORMACION PARA EL ALMACENAMIENTO:
+ Guarde el producto en un ambiente con temperatura controlada (15° C - 30° C)
+ Mantenga el producto seco, protegido de la luz y evite exponerlo prolongadamente a temperaturas

altas.

COMPLICACIONES:

Algunas de las complicaciones que pueden presentarse son entre otras, sangrado, hematomas,

pseudoaneurisma, hinchazon y urticaria.

PROCEDIMIENTO:

1. Ejerza presion proximal en la zona tratada.

2. Compruebe que la zona tratada esté seca antes de aplicar el aposito.

3. Aplique el apésito Clo-Sur" 'S P.A.D. sobre la zona tratada y coloque una gasa limpia y esterilizada
sobre el aposito Clo-Sur™VS P.A.D.

4. Libere gradualmente la presion proximal para permitir que la sangre entre en contacto con el aposito
Clo-Sur"™SP.A.D.

5. Si es necesario para controlar el sangrado, vuelva a aumentar la presion proximal.

6. Para comprobar la hemostasis, libere gradualmente la presion e inspeccione la gasa para comprobar
que no haya signos de sangrado adicional. No levante el aposito para realizar esta comprobacion.

7. Una vez lograda la hemostasis, deje colocado el aposito Clo-Sur™ VS P.A.D. con una gasa adhesiva y
seca para proteger la zona tratada.

INSTRUCCIONES POSTERIORES AL PROCEDIMIENTO CON Clo-Sur™"S P.A.D.

1. Retire la gasa después de 24 horas, humedezca Clo-Sur®"" P.A.D. con agua, permita que se disuelva
y retirelo lentamente.

2. Inspeccione la zona tratada para comprobar que no haya signos de infeccion, tales como drenaje,
hinchazén, enrojecimiento, dolor en aumento, etc. Compruebe que no haya signos de hematoma, tales
como una gran lastimadura dolorosa en la zona tratada.

3. Si observa un hematoma o sangrado, ejerza presion en el sitio, llame inmediatamente a su médico o
dirijase a una sala de urgencias.

4. Sitiene problemas o desea hacer alguna pregunta, llame al consultorio de su médico.

No se otorga ninguna garantia expresa o implicita como por ejemplo, de comerciabilidad o ad ion a
un uso en particular de Clo-Sur™ VS P.A.D. Bajo ninguna circunstancia serd Scion Cardio-Vascular
responsable por ningun dario directo, incidental o consecuente que no haya sido expresamente previsto
por una ley en particular. Ninguna persona tiene autoridad para vincular a Scion Cardio-Vascular a

ninguna afirmacion o garantia que no haya sido establecida especificamente en este documento. Las
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descripciones o especificaciones tienen como finalidad proporcionar una descripcion general de Clo-
Sur VS P.A.D. y de los procedimientos afines y no constituyen ninguna prdctica o garantia expresa.
Clo-Sur™VS P.A.D. es una marca comercial de Scion Cardio-Vascular, Inc. Reservados todos los
derechos.

Bruksanvisning for
SRS Clo-Sur™"S P.A.D.™ Antimikrobiell barriir

BESKRIVNING:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™S P.A.D. ir ett mjukt, non-woven hemostasmaterial for topikal
anvindning. Clo-Sur™ VS P.A.D. ir avsett att tillhandahalla en barriir mot mikrobiell penetration och har
uppvisat antibakteriell aktivitet in vitro, som forhindrar kolonisering av forbandet. Clo-Sur™S P.AD. ir
forpackat i en foliepase och steriliserat med elektronstralning.
INDIKATIONER:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur®™ VS P.A.D. ir avsett att anvindas for lokalbehandling av blédande sar och
som en barriéir som forhindrar penetration av bakterier till forbandet, hos alla typer av patienter, samt for
snabb blodningskontroll (hemostas) hos patienter efter hemodialys och hos patienter som stér pa
antikoagulerande behandling. Forbandet ér indicerat for foljande sartyper: hudpunktionsstillen efter
vaskuldra ingrepp, perkutana katetrar eller slangar.
KONTRAINDIKATIONER:
+ Inga kinda kontraindikationer.
VARNINGAR:
LAS IGENOM SAMTLIGA INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. IAKTTAG ALLA
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM TAS UPP I DESSA ANVISNINGAR.
UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.
+ Far ¢j ateranvindas. Kasseras efter en procedur.
¢ Ateranviindning av produkten ir inte genomfGrbar, och skulle vara riskabel pa grund av risken for
smittoverforing. Materialet i produkten 16ses upp sé snart det kommer i kontakt med
kroppsvitskor. Aven efter en enda anvindning ér det inte mojligt att effektivt rengora,
dekontaminera eller bearbeta produkten for aterstillning till dess ursprungliga tillstdnd.
FORSIKTIGHETSATGARDER:
¢ Oppnade eller skadade forpackningar fir ¢j anvindas.
+ Produkten ar vattenldslig. Far ¢j autoklaveras.
+ Far ¢j utsittas for organiska 16sningsmedel.
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FORVARING:
+ Forvaras i miljé med reglerad temperatur (15 — 30 °C)
+ Forvaras torrt, skyddad fran ljus. Undvik langvarig exponering for hoga temperaturer.

KOMPLIKATIONER:

Komplikationerna utgdrs bland annat av: blodning, hematom, pseudoaneurysm, utslag och svullnad.

PROCEDUR:

1. Applicera tryck proximalt om behandlingsomradet.

2. Kontrollera att behandlingsomradet ér torrt innan P.A.D. appliceras.

3. Applicera Clo-Sur®VS P.A.D. 6ver behandlingsomradet och ligg en ren, steril gasvivskompress dver
Clo-Sur™"SP.A.D.

4. Slipp gradvis pa trycket proximalt s att blod kan komma i kontakt med Clo-Sur*"VS P.A.D.

5. Lagg dter pa det proximala trycket efter behov, sa att blodningen kontrolleras.

6. Kontrollera att hemostas foreligger genom att gradvis sldppa pa trycket och kontrollera forbandet for
ytterligare blodning. Lyft inte pa P.A.D. for att kontrollera detta.

7. Nir hemostas vil har uppnatts fists Clo-Sur®"US P.A.D. pa platsen med hjilp av ett torrt sjilvhiftande
forband.

INSTRUKTIONER FOR Clo-Sur" " P.A.D. EFTER GENOMFORD PROCEDUR

1. Ta bort forbandet efter 24 timmar, vit Clo-Sur™US P.A.D. med vatten, 1at det upplésas och avligsna
det langsamt.

2. Observera behandlingsomradet for tecken pé infektion, inklusive vitskning, svullnad, rodnad,
tilltagande smirta, etc. Se efter tecken pa utveckling av hematom, som utgérs av en hard, smértsam
utgjutning i behandlingsomrédet.

3. Om hematom eller blédning utvecklas skall trycket 6ver stéllet uppritthallas. Ring omedelbart till din
ldkare eller &k till akutmottagning.

4. Ta kontakt med din likarmottagning om du har problem eller fragor.

Nagon uttrycklig eller underforstadd garanti foreligger ej, inklusive for sdljbarhet och limplighet for

ndgot speciellt indamdl, for Clo-Sur®™ VS P.A.D. Scion Cardio-Vascular skall under inga forhdllanden

hdllas ansvarigt for direkt, dtfoljande eller efterfoljande skada eller skadestandsansprdk med und. av
vad som uttryckligen anges i specifik lag. Ingen person har auktoritet att binda Scion Cardio-Vascular till
ndgon representation eller garanti med undantag for vad som hdri specifikt anges. Beskrivningar eller
specifikationer dr avsedda att allmdnt beskriva Clo-Sur™ VS P.A.D. samt relaterade procedurer, och utgir
¢ej ndagon form for uttryckta garantier eller praxis.

Clo-Sur™ S P.A.D. ir ett varumdirke som tillhér Scion Cardio-Vascular, Inc. Alla réttigheter forbehdlles.
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TURKGE Clo-Sur""® P.A.D."™ Antimikrobiyel Bariyer
Kullanma Talimati

DESCRIPTION:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™ 'S P.A.D. yumusak, dokuma iiriinii olmayan bir topikal hemostaz
pedidir. Clo-Sur®™ VS P.A.D. mikrobiyel penetrasyona bir bariyer saglamak {izere tasarlanmistir ve in vitro
olarak pansuman kolonizasyonunu énleyen antibakteriyel aktivite gostermistir. Clo-Sur"'S P.A.D. folyo
posette ambalajli olup, E-151n1 radyasyonuyla sterilize edilmistir.
ENDIKASYONLARI:
Scion Cardio-Vascular Clo-Sur™"S P.A.D. tiim hastalarda pansumanin kanama yapan yaralarin lokal
yo6netiminde ve bakteriyel penetrasyonuna bir bariyer olarak kullanilmasinin yani sira, hemodiyaliz
sonrasinda ve antikoagiilasyon tedavisi goren hastalarda kanamanin hizla kontrol altina alinmasina destek
saglama amacini tasir. Pansuman su yaralar igin endikedir: vaskiiler erisimler, perkiitanoz kateterler veya
tipler i¢in cilt ponksiyon bélgeleri.
KONTRENDIKASYONLARI:
+ Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.
UYARILAR:
KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUN. BU TALIMATLAR BOYUNCA
BELIRTILEN TUM UYARI VE TEDBIRLERE UYUN. BUNLARIN YAPILMAMASI
KOMPLIKASYONLARA YOL ACABILIR.
¢ Yeniden kullanmayin. Tek prosediirden sonra atin.
¢ Uriiniin tekrar kullamlmas1 uygun degildir ve gapraz enfeksiyon riski nedeniyle giivenli
olmayabilir. Ped materyali viicut stvilariyla temas edince ¢oziiniir. Uriin tek bir uygulamadan
sonra etkin bir sekilde temizlenemez, dekontamine edilemez veya orijinal seklini alacak sekilde
tekrar isleme konamaz.
TEDBIRLER:
+ Acik veya hasarli paketleri kullanmayin.
¢ Uriin suda ¢oziiniir. Otoklava koymayin.
+ Organik solventlere maruz birakmaymn.

SAKLAMA BILGISi:
+ Sicaklik kontrollii (15° - 30° C) bir ortamda saklayin.
+ Kuru tutun, 1siktan koruyun ve yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan kaginin.

—44 -



KOMPLIKASYONLAR:
Komplikasyonlar arasinda kanama, hematom, psédoanevrizma, dokiintii ve sisme say1labilir, ancak
bunlarla sinirh degildirler.

PROSEDUR:

1. Tedavi yerinin proksimaline basing uygulayin.

2. P.A.D. uygulanmasindan 6nce tedavi yerinin kuru oldugundan emin olun.

3. Clo-Sur"™ S P.A.D.'i tedavi yerinin iizerine uygulayip Clo-Sur"™ 'S P.A.D. iizerine de temiz, steril
gazli bez yerlestirin.

4. Tedavi yeri proksimaline uygulanan basinci zamanla serbest birakarak kanin Clo-Sur™ VS P.A.D. ile
temas etmesine olanak tantym.

5. Kanamayi kontrol etmek i¢in gerektigi sekilde tekrar proksimal basing uygulayn.

6. Hemostazin gergeklestiginden, basinci yavas yavas serbest birakip pansumani ek kanama agisindan
kontrol ederek emin olun. Dogrulamak i¢in P.A.D.'i kaldirmayin.

7. Hemostaz elde edildikten sonra tedavi bolgesini Clo-Sur""US P.A.D. yerinde birakilmis olarak kuru bir
yapiskan pansumanla sabitleyin.

Clo-Sur™ 'S P.A.D. iCIN PROSEDUR SONRASI TALIMATLARI

1. 24 saat sonra Clo-Sur®"VS P.A.D.| ¢ziinmesi igin suyla 1slatin ve yavas yavas ¢ikarin.

2. Tedavi yerini izleyerek akma, sisme, kizariklik ve artan agr gibi enfeksiyon isaretleri olup olmadigint
kontrol edin. Tedavi yerinde sert ve agrili bir morarma seklinde hematom gelismesine dikkat edin.

3. Hematom veya kanama gelisirse, tedavi yerine basing uygulayip derhal doktorunuzu arayin veya acil
servise gidin.

4. Herhangi bir problem veya endiseniz oldugunda doktorunuzun igyerini arayn.

Clo-Sur®VS P.A.D., satilabilirlik ve belli bir amaca uygunluk garantileri dahil hi¢bir agik veya zumni

garanti icermez. Scion Cardio-Vascular, spesifik yasalarin agik¢a ongordiikleri haricinde, herhangi bir

dogrudan, rastlantisal veya baska bir olayin sonucunda meydana gelen zararlardan higbir surette

sorumlu olmayacaktir Hi¢bir kimsenin, Scion Cardio-Vascular firmasini burada agik¢a belirtilenlerin

haricinde herhangi bir temsil veya garantiye baglayici kilma yetkisi yoktur. Tammlar ve spesifikasyonlar

Clo-Sur®VS P.A.D.iiriiniinii ve ilgili prosediirleri genel olarak tarif etme amaciyla verilmis olup, hi¢hir

agik garanti veya uygulama tegkil etme:z.

Clo-Sur™"S P.A.D., Scion Cardio-Vascular, Inc.in bir ticari markasidir. Tiim haklar: saklidir.
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Sterilized Using Irradiation / | F4g$12: K 14 / Sterilizovano ozafovanim /
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siteilyttdmalla / Stérilisé par irradiation / Sterilisation durch Bestrahlung /
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Figyelem, lasd a hasznalati utasitast / Attenzione, consultare la documentazione allegata /
TERE. IR CHEB M 529, 5% A4 73/ Obs! Se tilhorende dokumenter /
Przestroga, nalezy zapoznac si¢ z zataczona dokumentacja / Atengdo: consultar os
documentos acompanhantes. / Atentie, consultati documentele insotitoare / OcToposkHo,
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R | Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
ONNY vt S IEIBHBBUN Wb A2 BT 1B Rt 858 SE R A 5t 4 / Upozomeni:
Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na Iékatsky piedpis. / Advarsel:
Ifolge amerikansk lovgivning ma dette apparat kun szlges af en laege eller efter dennes foranvisning. /
Opgelet: Krachtens de Federale wet (van de VS) is verkoop van dit hulpmiddel uitsluitend toegestaan aan
of op gezag van een arts. / Muistutus: Yhdysvaltain lain mukaan timén tuotteen saa myyda vain lddkari tai
vain ladkédrin méardyksestd. / Mise en garde : Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur son ordonnance. / Achtung: Laut US-Bundesgesetz
sind Vertrieb, Verteilung und Gebrauch nur durch Arzte oder auf érztliche Anordnung zulissig. /
TIpocoyn: To Opoomovdiakd Aikato (H.IT.A.) mepropilet v ndinon, davopn kat xpion tov
g€aptpatog avtod and wTpd N Vo eviorés wtpoV. / Figyelem: Az USA szovetségi torvényei értelmében
csak orvosi rendelvényre arusithato. / Attenzione. La legge federale degli Stati Uniti limita vendita, la
distribuzione e l'utilizzo da parte o su prescrizione del medico. /

TR KREREREIC LY . AR OBCEEEM ORI L 258 OHICHIRETHES, /
Fof v = A o] V)75 SJAtel] oA iz oJAbe] Aol st st

A @ T}, / Obs! Ifelge lovgivningen i USA kan dette utstyret bare selges av lege eller pa rekvisisjon
av lege. / Przestroga: Na mocy prawa federalnego (USA) urzadzenie moze by¢ sprzedawane tylko przez
lekarzy lub na ich zlecenie. / Atengdo: A lei Federal (EUA) limita a venda, distribui¢do e utilizagdo a
médicos ou mediante prescricdo médica. / Atentie: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza de reteta eliberatda de medic. / OcroporxHo: DenepalnbHblil 3aKOH
CIIA orpaHu4HBacT 3TO yCTPOHCTBO K MPOAAXKE BPAadOM WM 10 yKa3aHuio Bpaua. / Upozornenie:
Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia vylu¢ne na lekarov alebo ich predpis. /
Advertencia: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribucion y el uso a un médico o
por orden del mismo. / Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna anordning endast
siljas, distribueras och anvindas av eller pa order av ldkare. / Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

LATEX FREE | To3LJi¢ | NEOBSAHUJE LATEX | LATEXFRI /| BEVAT GEEN LATEX /
LATEKSITON | SANS LATEX | LATEXFREI | AEN HEPIEXEI ®YXIKO EAAXTIKO KOMMI |
LATEX MENTES | PRIVO DI LATTICE | 577 » 2 X # 8 & FHA | T &€ 2 | LATEKSFRI /
BEZ ZAWARTOSCI LATEKSU | ISENTO DE LATEX /| NU CONTINE LATEX | HE COJEPKHT
JIATEKCA /| NEOBSAHUJE LATEX | NO CONTIENE LATEX /| LATEXFRI / LATEKS ICERMEZ
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