BloodSTOP m

CONTROLS BLEEDING FAST

Cerrahi Kullanima Yonelik Emilebilir Hemostat
(%100 saflastirilmis, suda ¢oziinebilen, eterlestiriimis sodyum karboksimetil
selliloz)

Cerrahi Kullanim Talimatlan

Endikasyon

Sinif lll AT Sertifikasyonu

Ameliyat sirasinda veya sonrasinda kanama kontrolii icin, genel poptilasyon
ve antikoaglasyon ilaci alanlara yénelik, tamamen emilebilir, dahili kul-
lanim.

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat (suda ¢oziinen, oksidize-eterize, rejen-

eratif selliloz) yetersiz veya uygulanamaz cerrahi hemostaz durumunda

kapiler, venoz ve kiiglk arteriyel hemorajinin kontrolline yardim amaciyla

cerrahi prosedirlerde diger yontemlerle birlikte kullanilir. Su bolgelerdeki

diffiiz kanamalari kontrol etmek icin kullanilir:

. Solid organ kesit ylizeyleri

. Peritoneal veya plevral ytizeyler

. Koterle indiiklenen yaralanma riski olan, sinirlere yakin bolgelerdeki
kanamalar

. Koterle indiiklenen yaralanma riski olan herhangi bir hayati yapiya
yakin bolgelerdeki kanamalar

. Sutir delikleri nedeniyle vaskdler yapi ve greftlerdeki kanamalar

. Dis cekimi ve oral cerrahi kanamalari

Bilesim, islev

BloodSTOP® iX %100 saflastirilmis, suda ¢oziinebilen, eterlestirilmis sodyum
karboksimetil selliloz olusan, dokunmus bir fiber matrisidir.

BloodSTOP® iX, kanla temas ettiginde likit molekiillerin diflizyonunu
yavaslatan yapiskan, yari saydam bir jele donusur.

BloodSTOP® iX jel, bir prokoagtilan aktivite gerceklestirir ve intrinsik ko-
agulasyon yolunu etkinlestirir. Yarayi kapatir, kan kaybini en aza indirir ve
calisma zamanindan tasarruf saglar. Yari saydam jel, doktorun yarayi kolayca
izleyebilmesine olanak tanir. Bunun yani sira, dogal otolog nemli iyilesme
ortami olusturur.

Tamamen biyouyumludur ve parcalanarak, yerlestirilen miktara ve uygu-
landigi alandaki/alanlardaki sivi varligina bagl olarak gesitli hizlarda viicut
tarafindan tamamen emilir.

Tamamen emilebilirligi sayesinde normal veya patolojik dokularla karistiril-
ma olasiliginin ortadan kalkmasiyla, daha sonra yapilacak goriintiileme
calismalarini kolaylastirir.

Uygulama teknikleri

Yeterli boyutta parcalari spesifik kanama alanlarina uyacak ve bu alanlara
yapisacak sekilde kesin, katlayin veya sarin. Stabil hemostaz elde edilinceye
dek her bir yara yapilandirmasi icin uygun basinci uygulayin ve/veya malze-
meyi yerine sabitleyin.

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat islandiginda yapiskan bir jele donusur.
Malzemenin etkili sekilde yerlestiriimesini engellememek ve yanhshkla
¢ikmasini 6nlemek icin gerektiginde ek kuru matris katmanlari, kuru cihazlar
ve sarma hareketleri kullanin.

Ek periton sivisi ve ekstidalarin bulundugu spesifik alanlarda ne kadar mal-
zemenin yerlestirilmesi ve birakilmasi gerektigini dikkate almaniz énerilir.
Fazla sivi BloodSTOP® iX'in daha hizli ¢6ziinmesine neden olarak yeniden
kanamaya yol acabilir. Bu nedenle, miimkiinse fazla sivi derhal bosaltil-
malidir. Yeniden kanama riskini azaltmak icin ek BloodSTOP® iX uygulanmasi
gerekebilir.

Ozellikle antikoagiilan kullanan hastalarda ek BloodSTOP® iX katmanlari
veya daha uzun kompresyon siireleri gerekebilir.

Kontrendikasyonlar

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat, operasyon sonrasi enfeksiyonlari kon-
trol altina almak veya dnlemek icin sistemik olarak uygulanan antimikrobi-
yal maddelerin yerini alacak sekilde gelistirilmemistir. Kontamine olmus ve
bdyle bir potansiyele sahip bolgeleri uygun sekilde tedavi etmek ve yeterli
drenaji saglamak gerekir.

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat, dikis ve baglama iplerinin yerine
gececek sekilde gelistirilmemistir.

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat, biiylk arterlerden kaynaklanan
hemorajiyi kontrol altina almak icin birincil hemostaz kaynadi olarak kul-
lanilmamalidir ancak hemostaz kaynagdiyla birlikte kullanilabilir.
Kaynasmayi engelleyebilecegi icin BloodSTOP® iX, kirik kemik ylizeylerine,
ekilim malzemelerine veya implantlara temas etmemelidir.

Bazi emilebilir hemostatik malzemelerin, kan kurtarma sistemlerindeki



filtrelerin icinden gecip bunlari parcalayarak sistemi ve/veya hastanin
damarlarini tikadidi bildirildigi icin BloodSTOP® iX tGriinlini kan kurtarma
sistemleriyle birlikte kullanmayin.

Bazi emilebilir hemostatik malzemelerin, ortopedik protez cihazlari kemige
sabitlemek icin kullanilan metil-metakrilat yapistiricilara engel oldugu bildi-
rildigi icin Grlnl bu yapistiricilarla birlikte kullanmayin.

BloodSTOP® iX, kateterlerde ve filtrelerde okllizyona neden olabilecegi icin
periton diyaliziyle uyumlu degildir.

BloodSTOP® iX, periton boslugu veya diger bosluklara drenaj ile uyumlu
degildir. S6z konusu drenaj alanlarinin kontamine olmamasina 6zen gdster-
ilmelidir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler/Uyarilar

BloodSTOP® iX, kiitleye bagh kiiciik bir genlesme gosterir. Kiicuk kavite
hemostazi s6z konusu oldugunda BloodSTOP® iX triintiinuin hafif genlesme-
siicin yeterli bosluk birakilmalidir. BloodSTOP® iX, kemik sinirlari icinde,
cevresinde veya yakininda hemostaza yardimci olmasi icin kullanildiginda
siserek istenmeyen basinca neden olabilecedi icin hemostazdan sonra
mutlaka cikariimahdir.

Cerrahi prosedurin turline bakilmaksizin, hemostaz gerceklestikten sonra
fazla BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat'in sokiilmesinin uygun olup ol-
madigini degerlendirmek icin yeterli 6zen gosterilmelidir. Gerekli miktardan
daha fazla BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat kullanilmamalidir. Her durum-
da, yetiskinlerde en fazla 645 cm? (100 in®), cocuklarda ise en fazla 90 cm”
(14 in?) BloodSTOP® iX kullaniimalidir. Jele déniismemis fazla tiriiniin yara
kapanmadan énce giderilmesi gerekir.

BloodSTOP® iX, siviya erisimin sinirli oldugu yerlerde daha uzun sire kul-
lanilabilir. Grantlom olusumu mumkuinddr.

Tam hemostazin gerceklesmemesi durumunda hematom meydana gele-
bilir.

Embolizasyon veya okliizyona yol acabilecegi icin BloodSTOP® iX trliniiniin
kan damarlari, lenf damarlari, beyin-omurilik sivisi veya koklear sivi akisina
girmesine izin verilmemelidir.

Kizariklik, ates, iltihap veya baska bir olumsuz veya alerjik reaksiyon belirtisi
veya enfeksiyon durumunda Griint kullanmayi birakin.

Cihaz ilk kullanimdan sonra steril olmayip enfeksiyona yol acabilecedi icin
cihazi tekrar kullanmayin.

Cifte sterilizasyon icin ambalaj testi heniiz yapilmadigindan trlini yeniden
sterilize etmeyin.

Raf Omrii ve Saklama

BloodSTOP® iX tek muhdirld, su gecirmez, tekli ambalajlarda tedarik edilme-
ktedir.

Maksimum raf 6mru icin saklama sicakh@inin 15-30°C (59-86°F) olmasi
onerilir..

BloodSTOP® iX Emilebilir Hemostat'in son kullanma tarihi paketin tizerine
basilidir. Bu tarihten sonra trlini kullanmayin.

Dodgal kauguk lateksten tretilmemistir
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Etiketlerde Kullanilan Semboller

® Tek kullanimliktir

8 Son kullanma tarihi

Sirket Adresi

Ambalaj hasarliysa triini
kullanmayin
Referans numarasi

Sterilizasyon Yontemi:
Parti numarasi

Radyasyon

Kullanma talimatlarina CE isareti ve onaylanmis kuru-
bakin lusun kimlik numarasi. Bu tirlin,

2007/47/EEC ile tadil edildigi
C € 2460

WellKang, Ltd. sekliyle Tibbi Cihaz Yonergesi
Enterprise Hub, NW 93/42/EEC'nin asli sartlarina
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