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CONTROLS BLEEDING FAST English CONTROLS BLEEDING FAST Finnish  conrroLs sLeeoinG Fast Swedish
Absorbable Hemostat for Surgical Use Resorboituva hemostaatti leikkauskéyttéon Resorberbart hemostatikum for kirurgisk anvéndning
(100% purified, water soluble, etherified sodium carboxymethyl cellulose) (100% puhdistettu, vesiliukoinen, eettersity natriumkarboksimetyyliselluloosa) (100% renad, vattenldslig férefrad natriumkarboximetylcellulosa)
Ohijeet leikkauskayttoon . . .. .
Instructions for Surgical Use Kiiyitsaihe Anvnsnlngorf r kirurgisk anvéindning
icati EY-sertifoint, luokka Indika
Class Il EC Certification FG-c ing, Klass il
- Sisdiseen kayttssn, taysin hallintaan aikana ja sen jélkeen, yleiseen ja saavien
introl us, wholyabsorbable,for he contol of beeding duringand afer surgeny, o he general papultian and forhoss on ankooguiaton pofilciden kayiioon. For veries bruk, hel reserberbar, o it soppa biacning under och efe et Krglk!Ingrepp, ke anvéindes pé allapersoner generelt och fér
medication personer som far blodfériunnande medel.
BloodSTOP® iX ia kaytetdan hiussuoni- ja sekd pienten
BloodSTOP® iX Absorbable Hemostat (100% purified, water soluble, etherified sodium cellulose) is used in surgical verenvuodon hallintaan, kun kirurginen i on it Gfai Sitd kaytetdan diffuusin verenvuodon hallinfaan
procedures fo assist in the conrol of capillary, venous, and small arterial when surgical is orimpracfical. ftis ~ sevraavasti BloodSTOP® iX resorberbar hemostat anvainds som komplement vid kirurgiska ingrepp for aft hialpa il it stoppa blodning frén kapillarer, vener och
used to control diffuse bleeding from:  Kiinteiden elinten leikatut pinnat smé artérer i de fall dér kirurgisk hemostas & ofillrécklig eller ogenomfdrbar. Den anvands fér att stoppa diffus blédning fran:
Cut surfaces of solid organs *  Vatsakalvon fai keuhkopussin pinnat sniftytor av fasta organ,

Peritoneal or pleural surfaces *  Hermoja lghelld oleva . johon liittyy vamman vaara « peritonedla eller pleurala ytor,

Bleeding near nerves - where there is risk for cautery-induced injury . i iden lahelld oleva , johon liittyy vamman vaara «  blddningar ndra nerver dar det finns risk for skador orsakade av kauterisering,

« Bleeding near any vital structures af isk for cautery-induced injury . o ja siirteistd « bldningar nara varie vital sirukiur som Iper sk for skador orsakade av kauferisering,

« Bleeding from vascular siructures and grafs due fo suture holes . paiden poiston ja « bladning frén vaskulara sirukiurer och implantat pd grund av suturhdl,

« Bleeding in exodontia and oral surgery Koostumus ja foiminta + bladning vid exodonfi och oralkirurgi

BloodSTOP® iX on regeneroiduista kuiduista kudottu matriisi, joka koostuu 100 % puhdistetusta, vesilikoisesta eetterdidysté s N

Composition, Function Sammanséttning och funktion

BloodSTOP iX is a woven matrix of fibers consisting of 100% purified, water soluble, etherified sodium carboxymethyl cellulose.
BloodSTOP iX, upon contact with blood, fransforms info a sficky, translucent gel that slows further diffusion of liquid molecules.

BloodSTOP iX gel exerls a pro-coagulant acivity and activates the intrinsic coagulation pathway. It sedls the wound, mmlmlzes blood loss and saves
operation fime. The translucent gel allows doctor fo easily monitor the wound. It also creates a natural moist hedling

natriumkarboksyylimetyyliselluloosasta

Kun BloodSTOP® iX joutuu kosketuksiin veren kanssa, se muuttuu fahmeaksi, pikuultavaksi geeliksi, joka hidastaa nestemisten molekyylien
hajaantumista pidemmalle.

BloodSTOP® iX -geeli aikaansad hyylymist edistévad toimintaa ja aklivoi sisdisen hyylymisteifin. Se sulkee haavan, minimo verenhukan ja sadstaa

Itis fully biocompatible and is broken down and complefely absorbed by the body a rates that depend on the amoumls] placed and the availabiliy of
fluidis) in the areals) where it has been applied
Its complete absorbabiliy facilitates imaging studies later, where it can no longer be confused with normal or pathological fissue,

Techniques for application

Cut, fold, or roll sufficient sized pieces to fit over and adhere to the specific areas of bleeding. Apply appropriate pressure and/or secure the material
in place for each wound configuration until stable hemostasis is achieved:

BloodSTOP® iX transforms to a sticky gel when wet. Use additional dry layers of matrix, dry instruments and rolling motions as needed not fo interfere
with the efficient placement of the material and fo avoid accidental removal,

Itis advisable fo consider how much material must be deployed and left in specific areas where addiional peritoneal fluid and exudates are present
Excess fluid may lead fo accelerated dissolution of BloodSTOP® iX and causes re-bleeding. Therefore, excess fluid should be evacuated at once if
possible. Additional BloodSTOP® iX may be needed in order to mitigate risks for re-bleeding.

Additional layers of BloodSTOP® iX or longer compression fimes may be required, parficularly for patients who are on anticoagulants.

Contraindications
B\oodSTOP" iX is not infended as substitute for systemically administered antimicrobial agents fo control or prevent post-operative infections
and potentially areas have to be freated as such and provided with adequate drainage.
B\oodSTOW X is not infended as a subsfitute for the proper use of sutures and ligatures.
BloodSTOP® iX should not be used as the primary source of hemostasis fo control hemorrhage from large arferies, but may be used adjunctively.
BloodSTOP® iX should not come in contact with broken bone surfaces, seeding materialls) or implants as it may interfere with fusion
Do not use BloodSTOP® iX in conjunction with blood salvage systems as some absorbable hemostatic materials have been reported to fragment and
pass through the filters of blood salvage systems, occluding the system and/or the patient's vasculature.
Do not use in conjunction with methyl-methacrylate adhesives as some absorbable hemostatic materials have been reported to interfere with these:
adhesives used fo fixate orthopedic prosthetic devices fo bone.
BloodSTOP® iX is not compatible with peritoneal didlysis as it may occlude catheters and filers.
BloodSTOP® iX is not compatible with drainages info the peritoneal or other cavities. Care must be taken not fo contaminate such drainage spaces.

Precautions/Warnings

BloodSTOP® iX exhibits a mass-dependent, minor expansion. For small cavity hemostasis, room must be allowed for this slight expansion of
BloodSTOP® iX. When BloodSTOP® iX is used fo help achieve hemostasis in, around, or in proximity to bony confine or the spinal cord, it must always
be removed after hemostasis is achieved since it may swell and exert unwanted pressure.

Special care must be taken, regardless of the type of surgical procedure, to consider the advisability of removing excess BloodSTOP® iX after
hemostasis s achieved. No more than the necessary quantity of BloodSTOP® iX should be used. In all cases, no more than 100 in? (645 cm? of
BloodSTOP® iX should be used on adults, and no more than 14 in? (90 cm?) of BloodSTOP® iX should be used on children. Excess product that has not
changed to gel should be removed before closure.

BloodSTOP® iX may persist for longer periods of fime in areas where there is limited access fo fiuid. Granuloma formation is possible.

Hematoma may occur if hemostasis is not fully achieved

BloodSTOP® iX must not be allowed fo enter into the flow of blood vessels, lymphatic vessels, cerebrospinal fluid, nor cochlear fluid, as it may result
in embolization or occlusion.

In case of redness, fever, inflammation, or any other sign of adverse or allergic reaction, o infection; disconfinue use.

Do not reuse, as device will no longer be sterile after initial use, and could resultin infection.

Do not resferilize, as package testing for double sterilization has not yet been performed

Shelf Life and Storage

BloodSTOP® iX is supplied sterile in a single sealed, waterproof individual package.
For maximum shelf life, storage temperature of 15-30 °C (59-86 °f) is recommended.

geeli laakarin valvoa haavaa helposti. Se luo mybs kosfean,

Se on téysin bioyhteensopivaa, hajoaa ja resorboituu téysin elimistésn nopeudello, joka riippuu kéytelystd méards!
kayttsalueila
Geelin taydellinen

Kayttomenetelmat
Leikkaa, faita fai rullaa rittiivan kokoisia palasia, jotka kattavat verta vuotavat alueet ja iinnittyvt nilhin. Paina materiaalia riittavasti ja/tai kiinnite
se paikalleen kunkin haavakohteen mukaan, kunnes vakaa hemostaasi on saavutettu. BloodSTOP® iX muuttuu mérkand tahmeaksi geeliksi. Liséti
kuivia matriisikerroksia kuivilla instrumenteilla ja pydrivin likkein tarpeen mukaan siten, eftd se ei haittaa sijoitetun materiaalin tehokkuutta eika sita
poistefa vahingossa
Kéiytettavain ja paikalleen jditeftiivan materiaalin méaréia on hyva harkita fietyilla alueilla, joissa on yliméardisid vatsaontelon nesteitd ja erifteifd:
Liillinen neste voi aiheuttaa sen, eftd BloodSTOP® iX hajoda nopeammin ja verenvuoto uusiutuu. Tastd syysw liallinen neste on poistefiava

mikali Y BloodSTOP® iX voidaan tarvita
Listkerroksia BloodSTOP® 46 fai pidempac haavan painarmista voidaan farvita efenkin porialle, |mka kaym:vm antikoagulantteia

ja nesteiden saatavuudesta

edistdd

joissa sif ei voi endid erehtyd normaaliksi fai patologiseksi kudokseksi

Vasta-aiheet
BloodSTOP® iX ei ole farkofeftu hallintaan fai

isia aineita ja i inoi alueet on hoidettava asiaankuuluvin menetelmin a rittévasta
dreenauksesta on huolehdittova:
BloodSTOP® iX i ole farkoitettu jasi kaiytod
BloodSTOP® iX ei saa kayttia Iahteend suurien hallintaan, mutta sité voidaan kayttia
lisghoitona

BloodSTOP® iX ei saa padstad
fuusioitumista
BloodSTOP iX ei saa Kayd yhdessd verenpalautusiariestelmien kanssa, sl foidenkin resorboituvien hemostaatimateriadlien on raporfoitu

ja padsseen imien lipi ja fukkineen fdrjestelmén ja/tai potilaan verisuoniston.
Ei saa kaytdd yhdessd metyyli-metakrylaattilimojen kanssa, silla joidenkin resorboituvien hemostaattimateriadlien on raportoitu haittaavan néitd
limoja, joilla ortopediset proteesit kiinnitetdn lushun
BloodSTOP® iX e ole yhteensopiva vatsakalvodialyysin kanssa, sili se voi tukkia katetreja ja suodattimia.
BloodSTOP® iX ei ole tai muiden kanssa. Eritstd varovaisuutia on noudatettava, jotta kyseisia
dreenitiloja ei kontaminoida,

Varotoimet ja varoitukset
BloodSTOP® iX laajenee jonkin verran massasta rippuen. Pienten onfeloiden hemostaasissa on BloodSTOP® iX vahaiselle laajenemiselle annettava
tilaa. Kun BloodSTOP® iX: @ kaytetaan hemostaasin saavuttamiseen luullisessa rajoissa fai selkaytimessd, sen ympdristsssa tai lihelld, se on aina
poistettava hemostaasin saavutiamisen idlkeen, koska se voi turvota ja aiheuttaa epatoivottua painetta.
Erityist & huolimatta ja ylim BloodSTOP® iX harkittova sen jalkeen, kun
hemostaasi on aikaansaatu. BloodSTOP® iX ei saa kaytid tarvitiavaa médrad enempad. Kaikissa tapauksissa korkeintaan 100 tuumaa (645 cm?)
BloodSTOP® iX. té tulsi kaytad aikuisilla ja korkeintaan 14 tuumaa (90 cm?) BloodSTOP® iX: &d lapsilla. Ylimédrainen tuote, joka ei ole muuttunut
geeliksi, on poistettava ennen sulkemista.
BloodSTOP® iX voi jaiddd elimistoon pidemmiiksi aikaa alueilla, joissa nesteitd on saatavilla vhemmiin.

inen on .
Hematoomaa voi esiintyd, jos hemostaasia ei saavuteta kokonaan.
BloodSTOP® iX ei saa padistia
embolisaatiota tai tukoksia,
Punoituksen, kuumeen, tulehduksen tai muun haitallisen tai allergisen reaktion fai infektion merkkeid; lopeta kiytto.
Al kéiyta uudestaan, koska tuote ei ole endd sferilli ensimmdisen kayton jdlkeen ja voi johtaa infektioon.
Ald steriloi uudelleen, koska ilointia varten ei ole vield tehty.

luun pinfojen, (seeding fai i kanssa, silld se voi haitata

eikd sisdkorvan nesteisiin, silld se voi aiheuttaa

BloodSTOP® iX dr en fibervavsmatris som bestar av 100% renad, lig foretrad

BloodSTOP® iX omvandlas vid kontaki med biod fillen Kiibbig, genomskinlig gel som dampar ytterligare diffusion av véitskemolekyler.

BloodSTOP® iX gel har en koagulationsframiande verkan och akiiverar den inre koagulationsvéigen. Den forslufer saref, minimerar blodfériust och
sparar operationstid. Den genomskinliga gelen mjliggér for lakare ft [t évervaka saret. Den skapar aven en nafurlig, autolog, fukiig lakningsmilis
Den ar helt och bryts ned och helt av kroppen i en taki som beror pa den mangd som applicerats och filgangen pa vétska
i def omréde dar den har applicerafs.

Det faktum aft den helt férenklar

eftersom den dé infe sammanblandas med normal eller pafologisk vévnad:

Appliceringstekniker

Klipp til, vik eller rulla véivbitar i lamplig storlek for placering och vidhafining dver blédningsomradena. Applicera eft [ampligt tryck och/eller fast
materialet pé varje enskild sarbildning tils stabil hemostas har uppnétts

BloodSTOP® iX omvandlas fill en Klibbig gel nér den blir vat. Anvéind ytterligare torra matrislager, forra instrument och rullande rérelser efter behov for
att applicera materialet sa effektivt som méjligt och undvika aft det lossnar oavsiktligt

Det rekommenderas att man beréknar hur mycket material som maste placeras ut och lmnas kvar i de omraden dar det forekommer

ytterligare peritoneal vétska och exsudat. Gverskott av véitska kan paskynda uppldsningen av BloodSTOP® iX och orsaka dterbldning. Darfor ska
dverskottsvatska om majligt fas upp med en géng. Ytterligare BloodSTOP® iX kan krdvas for att minska risken for aterblodning.

Ytterligare lager av BloodSTOP® iX eller langre kompressionstider kan krivas, i synnerhet for patienter som far blodfértunnande medel

Kontraindikationer

BloodSTOP iX dr infe avsedd som ersiitning for systemiski adminisirerade bakleriedsdande medel for aft stoppa elle forebygga infeklioner effer
operation och potentiellt omraden maste behandlas som sadana och forses med lampligt dranage.

BloodSTOP® iX dr infe avsedd att erstta korrekt anvandning av suturer och ligaturer.

BloodSTOP® iX ska infe anvéindas som hemostatisk férstahandsbehandling for att stoppa blédning frén stora artéirer, men kan anvéndas som
komplement.

BloodSTOP® iX bor inte komma i kontakt med benbrottsytor, ympmaterial eller implantat eftersom det kan stéra sammanldkning.

Anvand infe BloodSTOP® iX tillsammans med blodétervinningssystem eftersom det finns rapporter om att vissa resorberbara hemostatiska material
har fragmenterats och passerat genom filtren i bloddtervinningssystem samf ockluderat systemet ocheller patientens blodkarl.

Anvéind infe tillsammans med metylmetakrylatlim effersom det finns rapporfer om aft vissa resorberbara hemostatiska material interfererar med
dessa lim som anvands for fixering av orfopediska profeser fill ben

BloodSTOP® iX dr inte kompatibel med peritoneal dialys eftersom den kan ockludera katetrar och filter.

BloodSTOP® iX r inte kompatibel med drénage i peritonealhalan eller andra hdligheter.

speciell forsiklighet méste iakitas for aft inte konfaminera sadana drénageutrymmen.

Forsiktighet och varningar
BloodSTOP® iX uppvisar en laft expansion som ér massberoende. Fér hemostas i sma héligheter maste det lamnas rum for denna latta expansion av
BloodSTOP® iX. Nar BloodSTOP® iX anvénds fér aft hialpa fill aft uppna hemostas i, runt, eller i nérheten av benvévnad eller ryggmérgen, maste den
alltid tas bort efter att hemostas uppnatts eftersom den kan svdlla och utva oénskat tryck.
Speciell forsikfighet ska iakttas, oavsett typen av kirurgiskt ingrepp, for aft dverviiga lampligheten i att avidigsna dverskott av BloodSTOP® iX efter
att hemostas har uppnatts. Anvand inte en stérre méngd av BloodSTOP® iX &n nédvandigt. | alla fall bor hogst 100 fum? (645 cm? BloodSTOP® iX
anvandas pé vuxna, och hgst 14 fum? (90 cm? BloodSTOP® iX anvéindas pé barn. Gverskoft av produkten som infe har omvandiats fill gel bér tas
bort innan sdret/saroppningen stangs.
BloodSTOP® iX kan vara bestandig under langre fidsperioder i omréden dir véitsketillgangen ér begransad
Granulombildning ar méjlig.
Hematom kan uppsta om hemostas infe uppnds fullt ut.
BloodSTOP? iX far inte foras in i flodet pa blodkarl, lymfatiska kdrl, cerebrospinalvétska eller kochleavitska, eftersom det kan leda fill embolisering
eller ocklusion.
Vid rodnad, feber, inflammation eller négot annat tecken pé negativ eller allergisk reakfion eller infektion; avbryt anvéndningen.
Ateranvaind inf, effersom produkien nfe éngre ar stei efer forsto anvandring och darfor kon leda il nfekion

I inte da fo i for dubbel sterilisering Gnnu inte har utférts.

Hallbarhet och férvaring
BloodSTOP® iX levereras i sterif skick i en enkelférsluten, vattentat singelférpackning

Kayttoika ja
F I hallbarhet rek [ 1 fur pé 15-30 °C (59-86 °F)
4 "\ BloodSTOP® \X toimitetaan s'erullssa sul|eiussa ja vesiiiviissa yksmalspakkuuksessc -6r maximal hdllbarhet rekommenderas en forvaringstemperatur pé 15-30 °C (59-86 °F).
. Pisimman sdily 15-30 °C (59-86 °F).
Symbols Used On Labeling ! 7 N\
single use d Company address p N d
Use by date @ Do not use if package is damaged Myynipadllysmerkinngissé kéytetyt symbolit Engdngsbruk Tilverkarens adress
Anvéind infe om forpackningen ar skadad
Reference number Method of sterlzation: iradiation Kerlakayttsinen [W - Anvand fore @ vondt rpackningen or
Batch number CE Mark and identification Viimeinen kaytdpaiva Ei saa kayliaa, jos pakkaus on vaurioifunut Referensnummer [STERILETR] sirseringsmelod Sesicning
number of nofified body. Steriloinfimenetelma: Sadefys Satsnummer Ce-markning och def anmalda organets
See instructions for use Product conforms fo the Viitenumero ¥ ) identfkationsnummer. Produklen uppfyler
C€zieo  essenial requirements of Erdnumero CE-merkintd a imoftetun lafoksen L6 bruksanvisningen C€uo  de vaseniiga kroven | direkly oo
WellKang, Lid the Medical Device unnistenumero. Tuote noudatiaa ‘ Genom 2007747660
Enterprise Hub, NW Business Complex, Directive 93/42/EEC as Lisatietoja kaytisohieissa C€2s0  laakinnalisista laitteista annetun direkliivin WellKang, Ltd
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, amended by 2007/47/EEC. 93/42/ETY listiyksen 2007/47/ETY oleellisia Enterprise Hub, NW Business Complex, @ Far infe omsteriliseras
Northern Ireland, UK WellKang, Lid vaatimuksia 1Beraghmore Rd. Derry, BT48 BSE,
X " Northern Ireland, UK
e ‘ @ Do ot resferilize Enterprise Hub, NW Business Complex, @ i saa steriloida uudelleen
Temperature Limits 1Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, B "
e Northern Ireland, UK emperaturgranser
\_ Yy, | J
Lampotilan rajat
Please report all side effects, complications and adverse events fo LifeScience PLUS, Inc. ~ /" Alla bi och negativa effekter vid anvéindning av produkten bér rapporteras fill LifeSciencePLUS, Inc.
Kaikista sivuvaikutuksi ikaatioista ja oni Us, Inc:lle.

LifeScience PLUS, Inc.

P.0. Box 60783, Palo Alto, CA 94306

Toll Free: 1-877-587-5433 - US.A.

1-650-565-8172 - Infernational

Fax: 1-650-336-1130

www.LifeSciencePlus.com; www.BloodSTOPiX.com
£mail:info@lifescienceplus.com

Manufactured in the USA

©2022 LifeScience PLUS, Inc. All Rights Reserved.
BloodSTOP® and BloodSTOP® iX are registered trademarks of LifeScience PLUS, Inc.
Under issued Patent(s): US 7,262,181 PCT/CN01/00681,W002/087643

LifeScience PLUS, Inc.

P.. Box 60783, Palo Alfo, CA 94306

Maksuton numero: 1-877-587-5433 - Yhdysvallat

1-650-565-8172 - Kansainvélinen

Faksi: 1-650-336-1130

wwwLifeSciencePlus.com; www.BloodSTOPIX com

sahkaposti info@lifescienceplus.com

Valmistettu Yhdysvalloissa

©2022 LifeScience PLUS, Inc. Kaikki oikeudet pidtetdiin

BloodSTOP® ja BloodSTOP® iX ovat LifeScience PLUS, Incin rekisterdityid favaramerkkeja
Seuraavien patenttien suojaama: US 7,262,181 PCT/CNOI/00681WO02/087643

LifeScience PLUS, Inc

P.0. Box 60783, Palo Alto, CA 94306

Avgiftsfritt: 1-877-587-5433 - USA

1-650-565-8172 - Infernationellt

Fax: 1-650-336-1130

wwwiLifeSciencePlus.com; www.BloodSTOPIX.com
£-post: info@lifescienceplus.com

Tilverkad | USA.
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BloodSTOP® och BloodSTOP® iX ér registrerade varumdrken som tillhér LifeScience PLUS, Inc.

Enligt utfdrdade patent: US 7 262 181 PCT/CNO1/00681,W002/087643 Rev. 2022-03



