BloodSTOP m

CONTROLS BLEEDING FAST
Agente hemostasico absorbente para uso quirdrgico

(carboximetilcelulosa de sodio eterificada, soluble en agua y purificada al 100 %)
Instrucciones para el uso quirdrgico

Indicacion

Certificacién CE Clase Il

De uso interno, totalmente absorbible, para el control de hemorragias durante y
después de la cirugia, para la poblacién en general y para los pacientes que estan
tomando medicacién anticoagulante.

El agente hemostdsico absorbible BloodSTOP® iX (carboximetilcelulosa de sodio
eferificada, soluble en agua y purificada al 100 %) se utiliza de forma adyuvante
en intervenciones quirdrgicas para ayudar en el control de hemorragias capilares,
venosas, y de arterias pequefias cuando la hemostasis quirdrgica es inadecuada o
poco prdctica. Se utiliza para controlar la hemorragia difusa de:
e Superficies de corte de 6rganos sélidos
e Superficies peritoneales o pleurales
e Hemorragia cerca de los nervios, donde hay riesgo de provocar lesiones con
el cauterio
e Hemorragia cerca de estructuras vitales en riesgo de lesion por cauterio
e Hemorragia de estructuras vasculares e injertos debido a los orificios de la
sutura
e Hemorragias en exodoncia y cirugia oral

Composicion, funcionamiento

BloodSTOP® iX es una matriz tejida de fibras que compuesta de derivados de
carboximetilcelulosa de sodio eferificada, soluble en agua y purificada al 100 %.

Al entrar en contacto con la sangre, BloodSTOP® iX se transforma en un gel pegajoso
y translcido que retrasa la difusion de las moléculas liquidas.

El gel de BloodSTOP® iX ejerce una actividad procoagulante y activa la via intrinseca
de coagulacion. Sella la herida, minimiza la pérdida de sangre y ahorra tiempo de
uso. El gel translicido permite al médico supervisar facilmente la herida. También
crea un ambiente autélogo natural de curacion en himedo.

Es totalmente biocompatible y se descompone y absorbe completamente en
el organismo a velocidades que dependen de la cantidad colocada y de la
disponibilidad de liquido en las zonas donde se aplica.

Su capacidad de absorcion completa facilita los estudios de imagen posteriores, en
los que no se confunde con tejido normal o patolégico.

Técnicas de aplicacion

Corte, doble o enrolle en nGmero de trozos y para que cubra la zona y apliquelo en
las zonas de hemorragia concretas. Aplique la presion y/o fije el material en su sitio
en la herida hasta que logre una hemostasia estable.

El agente hemostdsico absorbible BloodSTOP® iX se transforma en un gel pegajoso
cuando se humedece. Utilice capas secas adicionales de la matriz, instrumentos
secos y movimientos rodantfes en caso necesario para no inferferir con la colocacion
eficaz del material y que no se pueda quitar accidentalmente.

Es aconsejable tener en cuenta la cantidad de material que se va a colocar y dejarlo
en dreas concretas donde se producen fluidos y exudados peritoneales. El exceso de
liquido puede acelerar la disolucion de BloodSTOP® iX y causar mas hemorragia. Por
lo tanto, el exceso de liquido se debe evacuar si es posible. Es posible que se necesite
mas BloodSTOP®iX para mitigar los riesgos de una hemorragia adicional.

Es posible que se requieran capas adicionales de BloodSTOP® iX o tiempos de
compresion mas largos, particularmente para pacientes que toman anticoagulantes.

Contraindicaciones

El BloodSTOP® iX Absorbable Hemostat no estd disefiado como sustituto de los
agentes antimicrobianos administrados sistémicamente para controlar o prevenir
infecciones postoperatorias. Las dreas contaminadas y potencialmente contaminadas
deben ser tratadas como tales y provistas de un drenaje adecuado.

El BloodSTOP® iX Absorbable Hemostat no esta disefiado para sustituir el uso
adecuado de suturas y ligaduras.

El BloodSTOP® iX Absorbable Hemostat no debe usarse como la fuente principal de
hemostasia para controlar la hemorragia de las arterias grandes, pero puede usarse
de forma complementaria.

BloodSTOP® iX no debe entrar en contacto con superficies dseas rotas, material(es) de
siembra o implantes, ya que puede interferir en la consolidacion.

No use BloodSTOP® iX junto con sistemas de recuperacion de sangre, ya que hay
constancia de que algunos materiales hemostaticos absorbibles se fragmentan y
pasan a través de los filtros de los sistemas de recuperacion de sangre, con lo que
ocluyen el sistema y/o la vasculatura del paciente.

No lo use junto con adhesivos de metacrilato de metilo, ya que se sabe que algunos



materiales hemostdaticos absorbibles interfieren con estos adhesivos utilizados para
fijar dispositivos protésicos ortopédicos al hueso.

BloodSTOP® iX no es compatible con la didlisis peritoneal, ya que puede ocluir
catéteres y filtros.

BloodSTOP® iX no es compatible con drenaijes en las cavidades peritoneales u otras.
Se debe tener cuidado de no contaminar tales espacios de drenaije.

Precauciones / Advertencias

BloodSTOP® iX presenta una expansion menor dependiente de la masa. Para

la hemostasia de cavidades pequefias, debe dejarse espacio para esta ligera
expansion de BloodSTOP® iX. Cuando BloodSTOP® iX se usa para ayudar a lograr

la hemostasia en, alrededor o cerca del confinamiento éseo o la médula espinal,
siempre se debe eliminar después de lograr la hemostasia, ya que puede hincharse
y ejercer presion no deseada.

Se debe tener especial cuidado, independientemente del tipo de procedimiento
quirdrgico, de considerar la conveniencia de eliminar el exceso de BloodSTOP® iX
Absorbable Hemostat después de lograr la hemostasia. No se debe usar mas de la
cantidad necesaria de BloodSTOP® iX Absorbable Hemostat. En todos los casos, no
se deben usar mas de 645 cm? (100 in?) de BloodSTOP® iX en adultos, y no mas de 90
cm? (14 in?) de BloodSTOP® iX en nifos. El exceso de producto que no ha cambiado a
gel debe eliminarse antes del cierre.

BloodSTOP® iX puede persistir por periodos de tiempo mds largos en areas donde el
acceso al liquido es limitado. La formacion de granulomas es posible.

Puede haber un hematoma si la hemostasia no se logra por completo.

No se debe permitir que BloodSTOP® iX ingrese al flujo de vasos sanguineos,
vasos linfaticos, liquido cefalorraquideo ni liquido coclear, ya que puede provocar
embolizacion u oclusion.

En caso de enrojecimiento, fiebre, inflamacion o cualquier otro signo de reaccion
adversa o alérgica, o infeccién; suspenda el uso.

No lo reutilice, puesto que el dispositivo ya no sera estéril después del uso inicial y
podria provocar una infeccion.

No vuelva a esterilizar, ya que ain no se han realizado pruebas de envasado para la
doble esterilizacion.

Periodo de conservacion y almacenamiento

BloodSTOP® iX se suministra estéril en un paquete individual sellado e impermeable.

Para que la vida Gtil maxima, se recomienda una temperatura de almacenamiento
de 15-30C.

La fecha de caducidad del agente hemostasico BloodSTOP® iX estd impresa en el
envase. No lo utilice mas alld de la fecha indicada.

No fabricado con latex de caucho natural.
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Comunique todos los efectos secundarios, complicaciones y efectos adversos a
LifeScience PLUS, Inc.

LifeScience PLUS, Inc.

P.O. Box 60783, Palo Alto, CA 94306

Llamada gratuita: 1-877-587-5433 - EE.UU.
1-650-565-8172 - Liamadas internacionales

Fax: 1-650-336-1130

www.LifeSciencePlus.com; www.BloodSTOPiX.com
Correo electronico: info@lifesciencepluscom
Fabricado en los Estados Unidos.
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