INFORMATION FOR USE

M Brlle

Hemostasis
Patch

with MPH®
Technology

medafor§s

© Medafor, Inc. 2008. All rights reserved. Printed in USA
MPatcH® is manufactured under U.S. Patent #6,060,461 and 6,999,223.
Foreign patents pending.




333333333333
: 0 T - - N AN AN N ™o o

@..@...@@oo@




<~ Mbde

MPatcH £ f1 18 4 7€ & i ¥ — A i i MPH (Microporous Polysaccharide
Hemospheres, B % # 7L % 4# 1k ifn Bk) BURL 07 1 B0 280 2 e ot o =R
Houds sl A, FURKEAR B o T R e R, R i U K O R 4R
R E R (Bl andn /MR AL 4, AT Ank I e i 2 . MPatcH

HERRITEE T e ERRT AL, BT 83 Rk E R
JEE A O IR MPH Bl FFeeinEE, WA WA A REEA,
PR ARy A7 0 3 A5 o & 4 4 W I Ak 4D R B RUE . MPateH LR

W EILEB AR B IR AR

& RZE

MPatcH & F 16y A 3 Bk, A 4 % ) #5060 An 2 f 548 B9 1 i HEAT

JRi 5 4 7 F g ]

HRIE

7 B 4oty 25 26

EEEN

s WRHHARKRCHAHKBIT, WHEH.

c MAEHHECEAE.

o H T AR R Z AT R T S, W AEEE L ERAK
« EERH, WAEHRFTEEERE.
-M%mH%ﬁW?E%Nﬁ%F%?@%%%D



RIERPE

© HMEEMEN, WFRBAANGHET MPatcH.

o BRAFEEAEW, TR ACKH K B0R R AL 8 B AL E B
o A5 B A R AL R B T R St B AR R

s WREAEMM, N HFEEEFR MG BHN YA E A,
c WREEFRYM, FEEEFHNBLIFREEL.

s WRHALCEIMER, BARREE,

B

B ((E) 2ARHMEKEREAIFRILEHE, RELBER
HE.

HSEX

®

o SteriLe[R]
N
(€ ooss
o medaforg® Ec[ren
FEWE, HEH: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 USA The Netherlands (47 2)
#i%: 763-571-6300 #i%: +31 20 653 0553
f£#: 763-571-1035 ¥ +3120 653 3053

www.medafor.com

© 2008 4 Medafor, Inc. JitfT & . &8 FHENA. %EHER.
MPatcH® 45 % [E % #| % 6,060,461 F7 6,999,223 & #il . SME & Al # k.
4 06/08  LIT-0035 revD



A2
ATCLL™®
BESCHREIBUNG

Das MPatcH ist ein Wundversorgungs-Applikator mit MPH
(Microporous Polysaccharide Hemosphéren)-Partikeln, die aus
Pflanzenstérke synthetisiert wurden. Bei Kontakt mit Blut oder anderen
Wundenexsudaten agieren die Partikel wie ein molekulares Sieb, um
Blut rasch zu dehydrieren und Blutfeststoffe (z. B. Blutplattchen und
rote Blutzellen) zu konzentrieren und die natirliche Blutgerinnung zu
beschleunigen. Das patentierte Design des MPatcH integriert eine
einzigartige ,Press and Pull“-Lasche, die oberflachliches Blut schnell
entfernt und MPH-Partikel an die Wundstelle freigibt. Neben dem
anfanglichen Druck begrenzt und schiitzt der klebende AuBenrand

des Pflasters die Wundstelle und den Gerinnungskomplex vor
nachfolgenden Risiken durch Umwelteinfliisse. Das MPatcH wird steril,
latex-frei und nicht-pyrogen geliefert.

INDIKATIONEN

Das MPatcH ist indiziert als topischer Verbandstoff fur die lokale
Behandlung und Kontrolle von Blutung an vaskuldren Zugangsstellen
und perkutanen Kathetern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.
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VORSICHTSHINWEISE
+ Nicht verwenden, wenn die Folienpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Packungsinhalt nicht erneut sterilisieren.

Um Kontaminierung vor der Anwendung zu vermeiden, stets das
standardmaBige Sterilverfahren befolgen.

+ Behalter vor der Verwendung nicht biegen.

Das MPatcH ist nicht fur Patienten vorgesehen, die gegen
Stérkeprodukte allergisch sind.

NACHBEHANDLUNG
+ Das MPatcH nach Empfehlung des Arztes vorsichtig von der

Zugangsstelle entfernen.

Die Zugangsstelle NICHT baden oder in Wasser eintauchen und
anstrengende Aktivitdten VERMEIDEN, bis eine arztliche Anweisung erfolgt.

» Den Patienten anweisen, die Zugangsstelle auf Anzeichen von

Infektionen oder Hadmatomen zu beobachten.

+ Bei Entwicklung eines Hamatoms sollte kontinuierlicher Druck

proximal zur Zugangsstelle angewendet werden. Der Patient sollte
sofort den Arzt verstéandigen.

+ Falls erneute Blutung auftritt, kontinuierlich Druck auf die

Zugangsstelle ausiiben und den Arzt verstandigen.

+ Der Arzt sollte verstandigt werden, wenn andere unerwartete

Symptome auftreten.
6



ACHTUNG

GemaB US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes oder einer anderen
medizinischen Fachkraft verkauft werden.

DEFINITIONEN DER SYMBOLE
TERILE

Latox.froi
-I Crrex | atex-frei
ol medaforgs [EC [Rer]
Hergestellt in den USA von: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 USA The Netherlands
TELEFON: +1 763-571-6300 Telefon: +31-20-653-0553
FAX: +1 763-571-1035 Fax: +31-20-653-3053
www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.
MPatcH® wird unter dem US- Patent #6.060.461 und 6.999.223 hergestellt.
Auslandische Patente angemeldet.
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A2
ATCLL™®
BESKRIVELSE

MPatcH’en er en sarforbindingsapplikator, der bruger MPH
(Microporous Polysaccharide Hemospheres) partikler, der er syntetiseret
fra plantestivelse. Ved kontakt med blod eller andre sareksudater

virker partiklerne som et molekulzert filter til hurtigt at udterre blod og
koncentrere faste blodlegemer (sdsom trombocytter og rade blodceller)
for at accelerere den naturlige koagulationskaskade. MPatcH’ens
patenterede design inkorporerer en unik “tryk-/ treek” tap, der automatisk
terrer overfladeblod bort og friger MPH partiklerne til sarstedet.
Sammen med det initiale tryk virker patchens kleebende omkreds til at
opretholde og beskytte sarstedet og koagulationskomplekset mod risici
ved efterfolgende udsaettelse for miljofaktorer. MPatcH’en leveres
steril, latexfri og ikke-pyrogen.

INDIKATIONER

MPatcH’en er indiceret som en lokal forbinding til lokal behandling og
kontrol af bledning fra vaskulaere adgangssteder og perkutane katetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte kontraindikationer.



FORHOLDSREGLER
« Ma ikke bruges, hvis aluminiumspakningen er abnet eller beskadiget.

« Pakningens indhold ma ikke resteriliseres.

+ For at forebygge produktkontaminering inden anvendelsen, folg altid
standard steril teknik.

+ Lommen ma ikke bojes eller streekkes far brug.

+ MPatcH’en er ikke beregnet til patienter med kendt overfelsomhed
over for stivelsesprodukter.

POST-PROCEDURE BEHANDLING

+ Fjern forsigtigt MPatcH’en fra adgangsstedet i henhold til laegens
anvisninger.

Adgangsstedet MA IKKE bades eller nedszenkes i vand, og
anstrengende aktivitet SKAL UNDGAS, indtil lzegen tilrader det.

+ Giv patienten instruks om at observere adgangsstedet med henblik
pa tegn pa infektion eller haematom.

« Hvis der opstar haematom, skal kontinuerligt tryk anleegges
proksimalt pa4 adgangsstedet. Patienten skal straks kontakte lzegen.

Hvis der genopstar bledning, skal der leegges vedvarende tryk pa
adgangsstedet og lzegen kontaktes.

- Leegen skal kontaktes, hvis der opstar andre uventede symptomer.



FORSIGTIG

Den amerikanske lovgivning begraenser salg af denne anordning
gennem eller pa ordination af en leege eller en praktiserende
sundhedsperson med licens.

SYMBOLDEFINITIONER ®
[twex] Latextri
ol medaforgy (£ [Rer)
Produceret i USA af: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 USA Holland
TELEFON: +1 763-571-6300 TELEFON: 31 20 653 0553
FAX: +1 763-571-1035 FAX: 31 20 653 3053

www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i USA. MPatcH® er produceret
under U.S.- patentnumre 6,060,461 og 6,999,223. Udenlandske patenter anmeldt.
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DESCRIPCION

El MPatcH es un aplicador de apésitos para heridas que utiliza
particulas de MPH (Microporous Polysaccharide Hemospheres o
hemosferas microporosas de polisacaridos) que han sido sintetizadas
de la planta del almidén. Al entrar en contacto con la sangre u otros
exudados de la herida, las particulas actian como un tamiz molecular
para deshidratar rapidamente la sangre y concentrar los sélidos de la
sangre (como plaquetas y glébulos rojos) para acelerar el proceso de
coagulacion natural. El disefio patentado del MPatcH incorpora una
exclusiva etiqueta tipo “presione y tire” que automéaticamente seca la
sangre de la superficie y libera las particulas de MPH a la zona de la
herida. Junto con la presién inicial, el perimetro adhesivo del parche
actla para mantener y proteger la zona de la herida y el complejo
coagulante de los riesgos subsiguientes de exposicion al ambiente. El
MPatcH se suministra estéril, sin latex y es no pirogénico.

INDICACIONES

El MPatcH estéa indicado como ap6sito topico para el manejo local y el
control del sangrado de las zonas de accesos vasculares y catéteres
percutaneos.

1



CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

PRECAUCIONES

» No utilice el producto si el envase de aluminio ha sido abierto o

dafnado.

» No reesterilice el contenido del envase.

«+ Para evitar la contaminacién del producto antes de la aplicacion, siga

siempre la técnica de esterilizacion estandar.

+ No tuerza ni doble la bolsa antes de usarla.

» ElI MPatcH no se debe utilizar en pacientes con alergia

a los productos que contienen almidon.

CUIDADOS POSTERIORES AL PROCEDIMIENTO

Retire cuidadosamente el MPatcH de la zona de acceso, conforme a
la recomendacion del médico.

» NO lave ni sumerja en agua la zona de acceso y EVITE la actividad

intensa hasta que el médico se lo indique.

+ Indiquele al paciente que debe observar la zona de acceso en busca

de algun signo de infeccién o hematoma.

Si se desarrolla un hematoma, se debe aplicar presion continua
cerca de la zona de acceso. El paciente debe llamar al médico de
inmediato.



+ Si se produce nuevamente una hemorragia, mantenga la presion
continua en la zona de acceso y contacte con el médico.

+ Si aparece algun otro sintoma inesperado debe ponerse en contacto
con el médico.

ATENCION

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

®

CLAVE DE LOS SiMBOLOS

SteriLe[R]
[Twex]  Sin latex C€ oose
ol medaforgy [EC [Rer)
Fabricado en EE. UU. por: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 EE.UU. Paises Bajos
TELEFONO: 763-571-6300 TELEFONO: +31 20 653 0553
FAX: 763-571-1035 FAX: +31 20 653 3053

www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Todos los derechos reservados. Impreso en EE. UU.
MPatcH® se fabrica segln las patentes estadounidenses n.° 6.060.461 y
6.999.223. Patentes extranjeras pendientes.
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A2
ATCLL™®
DESCRIPTION

Le MPatcH est un pansement avec applicateur contenant des
particules MPH (Microporous Polysaccharide Hemospheres), qui ont
été synthétisées a partir d’amidon naturel. Lorsqu’elles entrent en
contact avec du sang ou des exsudats de plaies, les particules agissent
comme un crible moléculaire et déshydratent rapidement le sang et

les concentrés sanguins solides (comme les plaquettes et les globules
rouges) pour accélérer la coagulation en cascade. Le concept breveté
du MPatcH comporte une languette unique sur laquelle il faut appuyer
en tirant, qui essuie automatiquement le sang en surface et délivre

des particules MPH sur I'emplacement de la plaie. Aprés la pression
initiale, le périmétre adhésif du patch protége I'emplacement de la plaie
et le complexe de caillot contre les risques postérieurs d’exposition a
I’environnement. Le MPatcH est fourni stérile, sans latex et apyrogéne.

INDICATIONS

Le MPatcH constitue un pansement topique pour la gestion locale et le
contr6le des saignements sur les emplacements d’acces vasculaire et
provoqués par les cathéters percutanés.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.
14



PRECAUTIONS

Ne pas utiliser si I'emballage en aluminium est ouvert ou
endommagé.

Ne pas restériliser le contenu de I'emballage.

Pour empécher toute contamination du produit avant Iapplication,
toujours suivre la technique stérile standard.

Ne pas plier ou tordre le sachet avant I'emploi.

Le MPatcH ne convient pas aux patients allergiques
aux produits a base d’amidon.
SOINS POSTOPERATOIRES

Retirer soigneusement le MPatcH de I'emplacement d’accés en se
conformant aux recommandations du médecin.

Ne PAS mouiller ou immerger I'emplacement d’acces dans de I'eau
et EVITER toute activité fatigante selon les conseils du médecin.

Indiquer au patient de guetter tout signe d’infection
ou d’hématome sur I'emplacement d’acces.

Si un hématome apparait, appliquer une pression continue a
proximité de I'emplacement d’acces. Le patient doit immédiatement
appeler le médecin.

Si le saignement reprend, maintenir une pression continue sur
I'emplacement d’accés et appeler le médecin.

15



+ Il convient d’appeler le médecin si d’autres symptémes inattendus
apparaissent.
ATTENTION

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif peut uniquement étre
vendu par ou sur prescription d’'un médecin ou d’un praticien agréé.

DEFINITION DES SYMBOLES

TERILE

[Twex] Sans latex
Wl medaforgs (£C [Rep)
Fabriqué aux Etats-Unis par : SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 USA Pays-Bas
TELEPHONE: 763-571-6300 TELEPHONE : 31 20 653 0553
TELECOPIE: 763-571-1035 TELECOPIE : 31 20 653 3053

www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.
Le MPatcH® est fabriqué sous les brevets américains no 6 060 461 et
no 6 999 223. Brevets étrangers en cours d’homologation.
06/08 LIT-0035 rév. D
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ATCLL™®
DESCRIPTION

The MPatcH is a wound dressing applicator utilizing MPH (Microporous
Polysaccharide Hemospheres) patrticles that have been synthesized
from plant starch. Upon contact with blood or other wound exudates,
the particles act as a molecular sieve to rapidly dehydrate blood and
concentrate blood solids (such as platelets and red blood cells) to
accelerate the natural clotting cascade. The patented design of the
MPatcH incorporates a unique “press and pull” tab that automatically
wipes away surface blood and releases the MPH particles to the wound
site. Along with initial pressure, the adhesive perimeter of the patch
acts to maintain and protect the wound site and clot complex from
subsequent environmental exposure risks. The MPatcH is supplied
sterile, latex-free and non-pyrogenic.

INDICATIONS

The MPatcH is indicated as a topical dressing for the local
management and control of bleeding from vascular access sites and
percutaneous catheters.

CONTRAINDICATIONS

No known contraindications.



PRECAUTIONS
» Do not use if foil package has been opened or damaged.
« Do not resterilize package contents.

+ To prevent product contamination prior to application, always follow
standard sterile technique.

» Do not bend or flex pouch prior to use.

+ The MPatcH is not intended for patients with known allergies to
starch products.
POST PROCEDURE CARE

+ Carefully remove the MPatcH from the access site according to the
recommendation of the physician.

DO NOT bathe or immerse the access site in water and AVOID
strenuous activity until advised by the physician.

« Instruct patient to observe access site for any signs of infection or
hematoma.

+ If hematoma develops, continuous pressure should be applied
proximal to the access site. Patient should immediately call the
physician.

« If rebleeding occurs, hold continuous pressure on the access site
and call physician.

+ The physician should be contacted if other unexpected symptoms

appear.
18



CAUTION
Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or licensed practitioner.

DEFINITIONS OF SYMBOLS

TERILE

htl)
ElRaL
g = 09

[Twex] Latex Free €
W medaforé®
Manufactured in USA by: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430 USA The Netherlands
PHONE: 763-571-6300 PHONE: +31 20 653 0553
FAX: 763-571-1035 FAX: +31 20 653 3053

www.medafor.com
© Medafor, Inc. 2008. All rights reserved. Printed in USA
MPatcH® is manufactured under U.S. Patent #6,060,461 and 6,999,223.
Foreign patents pending.
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A2
ATCLL™®
MEPIFPAGH

To MPatcH sivat éva péoo spappoyng (applicator) emBépuatog
TPXUPKTWYV TTOL XpnotpoTIoLel cwpaTidLax MPH (Microporous
Polysaccharide Hemospheres) Touv éxouv ouvTeBel & &pLAO
@UTWV. OTav ENBOLV O€ eTTR@N PE TO Gipa /) GANeg ekkpioELg
TPRUPKTWY, T CWHKTIBLX dpOLV WG HOPLAKOC NOUAG YL TV
TOXELX XQUBKTWOT TOL KIUATOG KAL TUYKEVTPWON OTEPEWV
OLOLWV TOU KIMATOC (OTTWG TX KLUOTTIETGALYX KoL T EpuBp&
KLUOT@AIPLK) TTPOG ETTILTAXLUVON TG PUOLKAG TTAENG KATK TUPPON.
To KXTOXUPWHEVO UE TIGTEVTX OXEDLO TOU MPatcH eVOWUKTWVEL UL
HOVadLKA YAWTTdx «TTieong koL ENENG» TTOL TKOULTT{TEL RUTOURTWG
TO ETTLPAVELKKO KIPO KL ATTEAELBEPWIVEL T CWHATIdL MPH aTnv
TIEPLOXN] TOU TPRUMATOG. MATL pe THV GpXLKR TTETN, N KUTOKOAANTH
TIEPIMETPOC TOUL ETTLOEURTOC DX YLK V& DLOTNPATEL KAL VO
TIPOOTHTENCEL TO OTHED TPRUPATOG KXL TO TUUTTAEYUX BpOuBwv
oTrd emmakdAovBoug kvdlivoug ékBeong oTo TreptB&ANOV. To MPatcH
TIGPEXETAL OTE(PO, XWPIG AXTEE KL N TTUPETOYOVO.

ENAEIZEIZ

To MPatcH gvdelkvuTaL WG TOTILKS TTIBEUR YLK TV TOTTLKA
dlaelplan koL Tov EAeyX0 aLpoppayiag ard onuela ayyelakng
TIPOTRACNG KL SLXdEPHULKOVG KABETAPEG.

20



ANTENAEIZEIX
Agv €lVaL YVWOTH KOP{o QVTEVOELEN.
MPOPYAAZEIX

MRV TO XpNOLUOTIOLE(TE E&V N TLOKELEOTX PUANOL BAOLHLVIOU
éxeL avolxTel fj €xel uTTOOTEL TNULG.

MRV ETTAVATIOOTELPWVETE TO TIEPLEXOUEVO TNG OUOKELKTIXG.

Mpog &To@UYA HOAUVONG OTO TIPOLOV TIPLV KTTO TV EPRPHOYN,
TNpelTe TTAVTOTE TNV TUTTLKA KONTITIKA TEXVLKA.

Mnv Avy{Tete 00TE V& KAUTITETE TN CLUOKEVOLO TIPLV KTTO TN XPAOT.

To MPatcH dev evdeikvuTatl yia xprion oe aoBeveic pe yvwoTég
aAAepyleg o€ TIPOIOVTA GpOAOU.

®PONTIAA META TH AIAAIKAZIA

AQaLpéaTe TTPOCEKTIKK TO MPatcH attd To anuelo pooBaang
oUHEWVX UE T CUOTHGN TOL LKTPOU.

MHN TrAéveTe 00Te vax BuBiTeTe To onpelo TpdoBaong o€ vepd
kot ANOGEYTETE Ty eTiTrovn dpaoTnpLloTNTa péXPLG OTOL TOG
50000V 0dnyieg aTtd TOV LXTPO.

SUUBOLAEYTE TOV KioBeVA Vo TTakpoikoAouBel To onueio
TPOOBAANG YL TUXOV eVOElEeLg HOALVONG A YL KLUATWHA.

E&v TTpOLCLOTEL KLUATWH, TIPETTEL VX EQAPUOOTEL CUVEXAC
Trieon eyylg Tou anupelov TTpdoBaong. O aaBevig TTPETTEL Vi
TNAEQWVATEL GPUETWG OTOV LATPO.

21



o EGv TapouaiaoTel atpoppayia Eava, epapudoTe guvexn Tiiean
0TOo onpeio TIPOTPRAKONG K&L TAAEQUWVATTE OTOV LBTPO.

o Ox TIPETTEL VX €LOOTTOLNOEL O LATPAG ERV TTAPOLTLXOTOUV GANK
KTTPOCTOOKNTH CUUTITWHKTA.

NMPOZOXH

H opoaTrovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emLTpETTEL THV TTWANGN
TNG OLOKELAG GUTAG MOVOV T LKTPO f GANOV TTOU €XeL GdELX
XOKNONG LATPLKOU ETIRYYEAUGTOC.

OPIZMOZ XYMBOAQN
TERILE

prex | Xwplc Noté
o] Xwpic paée
ol medaforg3 ec[rer
KoraokevkoTtnke oTig H.M.A. &116 Thv: SCANLAN GROUP B.V.
Medafor, Inc. Postbus 75664, 1118 ZS Schiphol-Triport
Minneapolis, MN 55430, H.M.A. OMavOL
THAE®QNO: 1 763-571-6300 THAE®QNO: 31 20 653 0553
PAZ=: 1 763-571-1035 FAX: 31 20 653 3053

www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Mg TnV €MTLPOAKEN TTAVTOG dLKALWHATOC. TUTTWONKE OTLG
H.M.A. To MPatcH® kaTaokeu&TeTal pe B&on To DITAWHX EVPETLTEXVING TWV
H.M.A. 0T’ apLBy. 6.060.461 kot 6.999.223, EKkpePoOV GANOBATIR SUTTAWHPGTX
EVPETLTEXVIC.
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ATCLL™®
DESCRIZIONE

L’MPatcH & un applicatore/medicazione per ferite che utilizza particelle
MPH (Microporous Polysaccharide Hemospheres o emosfere
polisaccaridiche microporose) sintetizzate dall’amido vegetale. Al
contatto con il sangue o con altri essudati da ferita, le particelle
agiscono come un setaccio molecolare per disidratare rapidamente

il sangue e concentrarne gli elementi solidi (quali le piastrine e gli
eritrociti), accelerando cosi la naturale cascata della coagulazione. Il
modello brevettato del’MPatcH include una linguetta esclusiva “premi
e tira” che raccoglie automaticamente il sangue superficiale e rilascia
le particelle MPH sul sito della ferita. Assieme alla pressione iniziale, il
perimetro adesivo del patch agisce per il mantenimento e la protezione
del sito della ferita e del complesso di coagulazione dai conseguenti
rischi di esposizione all’ambiente. L'MPatcH & fornito sterile, privo di
lattice e apirogeno.

INDICAZIONI

L’MPatcH é indicato come medicazione topica per la gestione locale
e il controllo del sanguinamento da siti di accesso vascolare e cateteri
percutanei.

23



CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

PRECAUZIONI

Non utilizzare se la confezione laminata & stata aperta o
danneggiata.

Non risterilizzare il contenuto della confezione.

Al fine di prevenire la contaminazione prima dell’applicazione,
adottare sempre le tecniche sterili standard.

Non piegare o flettere la busta prima dell’'uso.

L’MPatcH non & inteso per pazienti con allergie note a prodotti
contenenti amido.

CURA POSTPROCEDURALE

Rimuovere con attenzione 'MPatcH dal sito di accesso seguendo le
raccomandazioni del medico.

NON bagnare o immergere in acqua il sito di accesso ed EVITARE
attivita faticose per tutto il periodo raccomandato dal medico.

Istruire il paziente a tenere sotto osservazione il sito di accesso per
rilevare eventuali segni di infezione o di ematoma.

In caso di sviluppo di ematoma, applicare una pressione continua
prossimale al sito di accesso e rivolgersi immediatamente al medico.
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+ Nel caso si verifichi un nuovo sanguinamento, esercitare una
pressione continua sul sito di accesso e chiamare il medico.

+ Rivolgersi al medico nel caso si manifesti un qualsiasi altro sintomo
inatteso.

ATTENZIONE
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte
di un medico o su prescrizione medica.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI
TERILE
Senza lattice ¢

o medaforés

SCANLAN GROUP B.V.
Postbus 75664 1118 ZS Schiphol-Triport

htl)
Bl
g = 09

Prodotto negli USA da:

Medafor, Inc.
Minneapolis, MN 55430 USA Paesi Bassi
TELEFONO: +1 763-571-6300 TELEFONO: +31 20 653 0553

FAX: +1 763-571-1035 FAX: +31 20 653 3053

www.medafor.com

© Medafor, Inc. 2008. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti.
MPatcH® & prodotto sotto i brevetti statunitensi N. 6.060.461 e 6.999.223.
Brevetti in corso di registrazione in altri Paesi.
06/08 LIT-0035 revD
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(B 10.

Ao remover o MPatcH, é normal que particulas de MPH nédo
utilizadas sejam liberadas no local de acesso e ao redor.

Om atkomststallet fortsatter att bléda, applicera pa nytt ocklusivt
tryck, aviagsna MPatcH, och upprepa ovanstaende rutin med ett
nytt MPatcH-plaster.

MPatcH-plastret kan sitta kvar tills patienten skrivs ut fran sjukhuset
eller det kan tas bort enligt Iakarens anvisningar. Folj vedertagen
sjukhusrutin for karlatkomst vid patientbehandling nar du anvander
MPatcH.

Nar du avlagsnar MPatcH-plastret ar det normalt fér oanvanda
MPH-partiklar att frigéras pa och omkring atkomststallet.
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