BloodSTOP

CONTROLS BLEEDING FAST

WoundHEAL

H&mostyptikum
Gebrauchsanweisung fir medizinische Fachkrdfte

BloodSTOP® iX ist eine fur den chirurgischen Einsatz indizierte biokompa-
tible hdmostatische Matrix bestehend aus einer 100% gereinigten, wasser-
I16slichen, und etherisierten naturlichen Natriumcarboxymethylzellulose.
BloodSTOP® iX verwandelt sich schnell bei Kontakt mit Blut oder Exsudaten
in ein durchsichtiges Gel, das die Wunde versiegelt und den Blutverlust mini-
miert sowie Operationszeit spart. Das klare Gel ermdglicht es dem Arzt, die
Wunde leicht zu Uberwachen. Das Gel schafft auch eine natirliche feuchte
Umgebung, die die Wundheilung begunstigt.

Indikationen/Verwendungszweck:

* Anwendung bei Notfdllen sowie therapeutische Anwendung zur Blutstillung
bei Hautblutungen und anderen Oberfldchenwunden, bei denen eine tem-
pordre Blutstillung erforderlich ist.

* FUr die Wundbehandlung, wenn eine feuchte Umgebung erforderlich ist.

* FUr Patienten im Allgemeinen und (nur bei EU-Landern) fUr Patienten, die
Antikoagulanzien einnehmen.

Allgemeine Gebrauchshinweise (z.B. bei Dialyse)

I. Falten Sie BloodSTOP® iX bis zur Hdlfte in zwei Schichten. Tragen Sie es auf
die gereinigte Wunde mit trockenen Instrumenten oder Handschuhen auf.

2. Uben Sie einen Druck auf den Wundbereich aus.

3. Verwenden Sie bei Bedarf zusdatzliche BloodSTOP® iX - Schichten. Befeuch-
ten Sie diese bei Bedarf mit einer sterilen Kochsalzlésung, damit sie an der
Wundoberflache haften.

4. Zum zusatzlichen Schutz kombinieren Sie es mit nicht haftenden Stan-
dard-Wundauflagen.

5. Sollte die Blutung erneut auftreten, Gben Sie erneut Druck auf den betref-
fenden Bereich aus und verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Schichten.

6. Entfernen Sie Uberschissiges BloodSTOP® iX mithilfe von einer Ausspilung
mit einer sterilen Kochsalzlésung; wischen Sie es vorsichtig ab. Nicht
BloodSTOP® iX ablésen.

Post-OP-Nasentamponade

I. Wahlen Sie die richtige Grofie von BloodSTOP® iX. Setzen Sie
BloodSTOP® iX mithilfe von einer trockenen Pinzette in das nasale
Antrum ein. Uben Sie Druck auf die betroffenen Arterien aus.

2. Nach vollsténdiger Blutungstillung, fliefit das BloodSTOP® iX-Gel mit der
normalen Nasen-Drainage ab. Wenn trockenes Material zurUckbleibt,
hydratisieren und spulen Sie es mit sterilem Kochsalz-Spray aus.

Zahnextraktion

|. Wahlen Sie die richtige Gréfie BloodSTOP® iX, etwa ein 0.5 x 2“ Streifen.
2. Setzen Sie mithilfe von einem trockenen Instrument ein oder mehr
BloodSTOP® iX-Sticke in die Alveole ein, um die BlutungsflGche
abzudecken.

Befeuchten Sie eine Ubliche Gazekompresse, Gréfie zwei ,inches” (oder
grofler falls erforderlich). Legen Sie es Uber die Alveole. Lassen Sie den
Patient wahrend 15-20 Minuten vorsichtig darauf beifen (Hinweis: eine
trockene Kompresse kann BloodSTOP® iX von der Alveole ablésen)

4. Zum Entfernen spulen Sie die Alveole aus.
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Feuchte Wundversorgung

I. Legen Sie 1 oder mehr Schichten mit trockener Hand oder mit Handschuh
auf die gereinigte Wunde. Uben Sie kontinuierlich Druck aus, bis die Blutung
komplett gestillt ist, i.d.R. in 2-3 Minuten. Um zu vermeiden, dass es an der
Hand haftet, rollen Sie die Finger vom klebrigen Gel ab.

2. Mit nicht anhaftender, okklusiver Wundauflage abdecken, um eine feuchte
Wundheilumgebung zu férdern.

3. Innerhalb von 24 Stunden wechseln. Zum Entfernen mit sterilem Wasser
oder einer sterilen Kochsalzlésung durchtrdnken. Wischen Sie das Gel
vorsichtig ab, ohne das Gerinnsel zu stéren.

Wiederholen Sie oben genannten Schritte, bis die Wunde verheilt ist.

Versorgung von Verbrennungswunden
Separate Gebrauchsanweisung vom Hersteller erforderlich.

Andere intraorale Oberflachenblutung

(z.B. Biopsie, parodontale OP-Wunden)

1. Schneiden Sie BloodSTOP® iX in die richtige Gréf3e und legen Sie es direkt
auf die Blutungsflache.

2. Legen Sie bei Bedarf zum zusdatzlichen Schutz ein zweites Stuck auf.

3. Mit einer Kochsalzlésung ausspilen sobald die Blutung gestillt ist.

Katheterisierung-Labor/ Interventionelle Radiologie
1. Handhaben Sie BloodSTOP® iX mit trockenen Handschuhen oder trockenen
Instrumenten.

2. Gemaf dem Krankenhaus-Protokoll fur die Entfernung der Hille/des
Katheters, falten Sie BloodSTOP® iX bis zur Hdlfte in zwei Schichten und
legen sie es auf die Punktionsstelle. Entfernen Sie langsam mit direktem
und konstantem Druck die Hille/den Katheter. Halten Sie den Druck bei
der Positionierung und den Haltezeiten gemd&f dem Krankenhausprotokoll.

. Bei persistierender Blutung legen Sie mit direktem, gleichmdafligem Druck
weitere BloodSTOP® iX - Schichten auf.

. Wenn der Patient stabil ist, decken Sie die Wunde mit einem nicht haften-
den Verband ab, um die Wunde zu visualisieren und um BloodSTOP® iX vor
dem Austrocknen zu schitzen.

5. Befolgen Sie das Standardprotokoll des Krankenhauses fir die Zeit bis zur
Bewegung und Gehfahigkeit des Patienten sowie bis zur Entlassung des
Patienten.

. Zum Entfernen hydratisieren Sie komplett BloodSTOP® iX mit einer sterilen

Kochsalzlésung und wischen Sie es vorsichtig ab. Tupfen Sie den Bereich

vorsichtig ab, ohne das Gerinnsel zu stéren.

Wenn der Patient BloodSTOP® iX zu Hause entfernt, ihn/sie darauf hin-

weisen, dass es wichtig ist, dass er/sie BloodSTOP® iX erst mal vollsténdig

hydratisiert, um es aufzuweichen, und es dann vorsichtig mit sterilem

Wasser abwdéscht. Weisen Sie den Patienten/die Patientin darauf hin, bei

der Entfernung vorsichtig vorzugehen, um eine Stérung des Gerinnsels zu

vermeiden.
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WARNUNG:

* BloodSTOP® iX unterstitzt die Kontrolle von Wundioberfldchen-Blutungen
in Fallen bei denen Hamostase durch Gerinnsel indiziert ist.

* BloodSTOP® iX sollte nicht als Ersatz fur die korrekte Verwendung von
vaskuldren Verschlusssystemen verwendet werden, wenn diese Systeme
indiziert sind.

* Langere Kompressionszeiten kénnen bei Patienten erforderlich sein, die
Ubergewichtig sind, hypertensiv sind, oder die Antikoagulanzien einnehmen.

« Beim Entfernen von BloodSTOP® iX und/oder abdeckenden Wundauflagen,
darauf achten, das Gerinnsel nicht zu stéren.

* Lésen Sie niemals BloodSTOP® iX von einer Wunde ab, da erneut Blutungen
auftreten kénnen. Wenn BloodSTOP® iX austrocknet, weichen Sie es vor
dem Entfernen grindlich ein, um es erneut zu hydratisieren.

* Nicht mehr verwenden, falls Schwellungen oder Rétungen auftreten.

* Nicht wiederwenden, da das Produkt nach dem initialen Gebrauch nicht
mehr steril ist und eine Infektion verursachen kénnte.

« Bei allen Anwendungen innerhalb von 24 Stunden entfernen.

» Decken Sie BloodSTOP® iX mit einem Wrap-Verband oder Wundpflaster ab,
um bei der Bewegung des Patienten Druck auszuiben.

STERILITAT: Sterilitat wird garantiert sofern die individuelle Verpackung
nicht ge6ffnet oder beschadigt ist.

LAGERUNG: Fur eine maximale Haltbarkeit wird eine Lagertemperatur von
15-30 °C (59-86 °F) empfohlen.
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Bei beschdadigter Verpackung
nicht verwenden

Strahlensterilisiert

CE-Kennzeichen mit Kennnummer
der benannten Stelle

c E 2060 Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen
der Medizinproduktrichtlinien
93/42/EWG, in der Fassung von
2007/47/EWG
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LifeScience PLUS, Inc.

P.O. Box 60738, Palo Alto, CA 94306
Tel:1-877-587-5433 - US.A.
1-650-565-8172 - International

Fax: 1-650-336-1130
www.LifeSciencePlus.com
www.BloodSTOPiX.com
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BloodSTOP® ist ein eingetragenes Warenzeichen.
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