BloodSTOP m

CONTROLS BLEEDING FAST
Schnelle Blutstillung

Gebrauchsanweisung fiir die chirurgische Gewebeklemme BloodSTOP iX (CE)

Beschreibung

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX ist ein wasserldsliches, steriles, resorbierbares
Vlies aus dtherisierter, oxidierter, regenerierter Zellulose und in verschiedenen GroBen erhéltlich.
Das Material ist vollstdndig biokompatibel. Es ist stabil und steril verpackt und sollte kiihl und
trocken aufbewahrt werden.

Wirkungsweise

Beim Kontakt mit Blut und Exsudat wird die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX in ein
transparentes Gel umgewandelt, das die Wunde fest umschlieBt und abdichtet. Nach der
Umwandlung in Gel bleibt das Material transparent und ermoglicht eine Wundiiberwachung. Die
resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX wird vollstindig resorbiert.

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX kann nicht die Anwendung von
antimikrobiellen Wirkstoffen ersetzen.

Dosierung und Verabreichung
Achten Sie auf eine sterile Handhabung, wenn Sie die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP®
iX aus dem sterilen Behilter entnehmen.

Verwenden Sie einen Streifen der resorbierbaren Gewebeklemme BloodSTOP® iX, der etwas groBer
als der verletzte Bereich ist. BloodSTOP® iX kann ggf. auf die gewiinschte GroBe zurecht
geschnitten werden.

Legen Sie die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX auf die blutende Stelle. Die
erforderliche Menge hdngt von der Beschaffenheit und Intensitdt der zu stillenden Blutung ab.
Driicken Sie etwa 30 Sekunden lang mit einem Stiick normaler nasser Baumwollgaze auf die
Gewebeklemme.

Zum Erreichen einer Hamostase bei kleineren Wunden fiillen Sie die Wundhohle locker mit
einzelnen Stiicken der resorbierbaren Gewebeklemme BloodSTOP® iX oder einer Rolle
BloodSTOP® iX auf.

Im Allgemeinen ist es bei der Anwendung in Wundhohlen nicht notwendig, BloodSTOP® iX
anzufeuchten. Bei Bedarf kann jedoch sterile Kochsalzlésung zum Befeuchten von BloodSTOP iX
verwendet werden.

Indikationen

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX wird bei chirurgischen Eingriffen zur
Unterstiitzung der Kontrolle von Blutungen aus Kapillargefdlen, Venen und kleineren Arterien
eingesetzt.

Sie eignet sich zur Verwendung in folgenden Bereichen: Neurochirurgie, Thorakalchirurgie,
Abdominal- und Gastrointestinalchirurgie, plastische Chirurgie, zur Behandlung von
Verbrennungen, ENT-Chirurgie, Geburtshilfe und gynékologische Chirurgie, Kolon-Rektal-
Chirurgie, Zirkumzision, Gefaflchirurgie, bei Geschwiiren und sonstigen allgemeinen chirurgischen
Verfahren.



Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX ist indiziert fiir die Verwendung bei
Dentalverfahren zur Unterstiitzung der Blutungskontrolle bei Zahnextraktionen und in der
Mundchirurgie.

Kontraindikationen

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX darf nicht in bzw. in der Umgebung oder in der
Nihe der Foramina in Knochen, im Grenzbereich zu Knochen, im Bereich des Riickenmarks,
Sehnervs und Chiasmas verwendet werden, es sei denn, tiberschiissige Gaze wird nach Erreichen der
Héamostase entfernt.

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX darf nicht zur Kontrolle von Blutungen aus
groBeren Arterien verwendet werden.

Warnhinweise
Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX wird steril geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist.

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX kann nicht die sorgfiltige chirurgische
Versorgung und die korrekte Verwendung von Nahtmaterial und Ligaturen ersetzen.

Kontaminierte Wunden sind vor dem SchlieBen mit der resorbierbaren Gewebeklemme
BloodSTOP® iX zu reinigen. Eine kontaminierte Wunde niemals ohne Drainage schlieBen.

Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX kann nicht die systematische Verabreichung
von antimikrobiellen Wirkstoffen zur Kontrolle oder Vermeidung postoperativer Infektionen
ersetzen.

Falls ein Packen oder Biindeln von BloodSTOP iX nétig sein sollte, ist nach Erreichen der
Héamostase das iiberschiissige Material zu entfernen.

Auch wenn die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX vollstindig resorbiert wird, ist es
ratsam, Uberschiissiges Material nach Erreichen der Hdmostase zu entfernen. Es muss stets von
der Anwendungsstelle entfernt werden, wenn es in bzw. in der Umgebung oder in der Nihe der
Foramina in Knochen, im Grenzbereich zu Knochen, im Bereich des Riickenmarks und/oder des
Sehnervs und Chiasmas verwendet wird und zwar unabhingig von der Art des chirurgischen
Eingriffs; BloodSTOP® iX kann durch Anschwellen Druck ausiiben, was zu einer Paralyse und/oder
Schadigung des Nervs fithren kann.

Unabhingig von der Art des chirurgischen Verfahrens sollten Arzte speziell darauf achten, ob
nach Erreichen der Hadmostase das Entfernen von iiberschiissigem Material der resorbierbaren
Gewebeklemme BloodSTOP® iX ratsam ist.

Diese Vorrichtung darf nicht zusammen mit Bluttransfusionssystemen verwendet werden, da
dariiber berichtet wurde, dass Bestandteile einiger resorbierbarer blutstillender Vorrichtungen in die
Filter dieser Systeme gelangt sind und die Systeme und/oder die Blutgefdle von Patienten
verstopft haben.

Diese Vorrichtung darf nicht zusammen mit Methylmethacrylat-Klebern verwendet werden, da
dariiber berichtet wurde, dass einige resorbierbare blutstillende Vorrichtungen die zur Fixierung von
orthopédischen Prothesen am Knochen verwendeten Kleber negativ beeinflusst haben.

Nebenwirkungen

Uber Paralyse und Nervenschidigung wurde bei anderen resorbierbaren blutstillenden
Vorrichtungen berichtet, wenn diese in bzw. in der Umgebung oder in der Ndhe der Foramina in
Knochen, im Grenzbereich zu Knochen, im Bereich des Riickenmarks und/oder des Sehnervs und
Chiasmas verwendet wurden. Auch wenn diese Berichte nicht mit der resorbierbaren



Gewebeklemme BloodSTOP® iX im Zusammenhang standen, ist es ratsam, bei solchen
chirurgischen Anwendungen BloodSTOP iX nach Erreichen der Himostase zu entfernen, damit
das potenzielle Risiko eines Drucks auf neurale Strukturen vermieden wird.

Vorsichtsmalinahmen
Nicht mehr als die benétigte Menge der resorbierbaren Gewebeklemme BloodSTOP® iX
verwenden. Uberschiissige Gaze sollte vor dem chirurgischen Wundverschluss entfernt werden.

Achten Sie darauf, dass die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX nicht zu stark
angedriickt wird, wenn sie in der Geféf3chirurgie als Umwicklung verwendet wird.

Geoffnete, unbenutzte resorbierbare Gewebeklemmen BloodSTOP® iX sind zu entsorgen, da nach
dem Offnen der Verpackung die Sterilitdt nicht mehr gewdhrleistet ist.

Es ist darauf zu achten, dass die Partikel der BloodSTOP iX keinesfalls in die Blutgefille des
Patienten gelangen.

Zum Erreichen einer Hamostase bei kleineren Wunden ist die Wundhdhle locker mit
BloodSTOP® iX aufzufiillen.

Haltbarkeit
Die resorbierbare Gewebeklemme BloodSTOP® iX ist kiihl und trocken in der Originalverpackung
aufzubewahren.

Das Haltbarkeitsdatum der resorbierbaren Gewebeklemme BloodSTOP® iX ist auf der Riickseite
aufgedruckt. Nach diesem Datum nicht mehr verwenden.
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Sterilisationsmethode: Bestrahlung
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der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte, in der
Fassung von 2007/47/EWG
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