Stop Hemo

Stop HéEmo® [ FR J
HEMOSTATIQUE
ET CICATRISANT

1. IDENTIFICATION DU DISPOSITIF

a. DENOMINATION

Stop Hémo

b. COMPOSITION

Fibres d'alginate de calcium (origine végétale).
c. FORME ET PRESENTATION

Meche de 4 cm (5/boite)

Conditionnement en sachet individuel.

d. PROPRIETES
Stop Hémo est hémostatique et cicatrisant.

2. INDICATIONS
HEMOSTASE CICATRISATION
¢ Saignement de nez ¢ Plaies cutanées
(épistaxis) <8cm?

- Plaies chirurgicales

* Saignements cutanés . b
- Plaies traumatiques

(coupures, écorchures, (écorchures
oints de ponction .
P . P ) coupures, éraflures,
 Saignements buccaux ampoules

o Extractions dentaires ouvertes, brilures
superficielles)

Stop Hémo est efficace chez les patients présentant des
troubles de I'hémostase congénitaux ou acquis (sous
antiagrégants plaquettaires, anti-vitamines K ou héparine).
ISto IHémo s'utilise chez 'enfant, la femme enceinte et
"adulte.

3. CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue & ce jour.

4. EFFETS INDESIRABLES

Stop Hémo contient des traces de tensio-actif et peut pro-
voqu.ke)rllldgs réactions d’hypersensibilité chez certains sujets
sensibilisés.

5. PRECAUTIONS D’EMPLOI &)

Sto;,i‘Hémo eut étre humidifié uniquement avec une solution
de NaCl & 0,9% (sérum physiologique) : les ions Na* de la
solution NaCl s'échangent avec les ions Ca?* de Stop Hémo
ce qui permet la gélification et le retrait indolore de Stop Hémo.
Vérifier l'intégrité du sachet avant I'utilisation du produit.

6. MISES EN GARDE (2)

Toujours utiliser Stop Hémo dans son intégralité (sans
couper, sans effilocher).

Stop Hémo ne doit pas rester en place plus de 24 heures.
Usage unique. Ne pas réutiliser en raison d'un risque de
contamination microbienne et de perte de performance.

7. MODE D’UTILISATION

A - Saignement de nez

1. Pencher la téte en avant. Se moucher afin d'éliminer les
caillots.

2. Apres avoir ouvert le sachet de Stop Hémo en suivant les
pointillés, torsader Stop Hémo pour obtenir une meche
compacte. Stop Hémo peut étre humidifié uniﬁuement
avec une solution de NaCl a 0,9% (sérum physiologique)

our faciliter son introduction dans la narine.

3. Introduire Stop Hémo. Pincer les deux narines pendant
10 minutes.

4, Laisser Stop Hémo en place au moins 30 minutes, et au
maximum 24 heures, puis utiliser le sachet pour le jeter.

B - Saignements buccaux / Extractions dentaires
Y.Iévres, gencives, langue, ...) )

Appliquer Stop Hémo sur la Iésion et le retirer a larét du

saignement.

C - Plaies cutanées (hémostase et/ ou cicatrisation)

Nettoyer la plaie avec de I'eau et du savon ou une solution

deNaCl a O,Q%Jsérum physiologique).

Appliquer Stop Hémo sur la Iésion et :

- retirer & l'arrét du saignement

-ou laisser en place pour la cicatrisation et retirer Stop Hémo
au maximum a 24 heures.

Un saignement persistant nécessite un avis médical.

Les éventuelles fibres restantes aprés le retrait de Stop Hémo séliminent

naturellement.

Stop Hémo peut étre utilisé avec la lidocaine-naphazoline.

8. INTERACTIONS

Stop Hémo ne doit pas étre utilisé avec les solutions alcalines,
telles les solutions d'féypochlorite de sodium, ou contenant
de la chlorhexidine, du chlorure de benzalkonium ou des
sels de cuivre. Si de tels produits sont utilisés sur la plaie,
rincer abondamment avec une solution de NaCl a 0,9 % avant
d'appliquer Stop Hémo.

9. STERILISATION (2 [STERILE[R |

Produit stérile, stérilisé par rayonnement B.
Ne pas re-stériliser.

10. CONSERVATION ZS 4 |~

Conserver dans un endroit sec a une température inférieure
a 30°C et a l'abri de la lumiere. Respecter la date limite
d'utilisation.

11. FABRICANT ET TITULAIRE
DU MARQUAGE CE

Les Laboratoires Brothier
41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com

Produit en France par les Laboratoires Brothier.
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Stop HéEMo® [ DE
BLUTSTILLEND

UND WUNDHEILEND
1. PRODUKTBESCHREIBUNG

a. NAME

Stop Hémo

b. ZUSAMMENSETZUNG

Fibern aus Kalziumalginat (pflanzlichen Ursprungs)
c. FORM UND VERPACKUNG

4 cm Wattestlcke (5/Schachtel)

Einzeln verpackt.

d. EIGENSCHAFTEN

Stop Hémo ist blutstillend und wundheilend.

2. INDIKATIONEN
BLUTSTILLEND WUNDHEILEND
¢ Nasenbluten ¢ Hautwunden < 8cm?
(Epistaxis) - Chirurgische Wunden
* Hautwunden (Schnitte, - VSerIﬁtzungswunden
Schrammen, Einstiche) (Sc rammen,
) Schnitte,
¢ Blutungen im Mund Schirfungen, offene
o Zahnextraktion Blasen, oberflachliche
Verbrennungen)

Stop Hémo wirkt bei Patienten mit angeborenen oder durch
Therapien (Plattchenaggregationshemmer, Vitamin-K-Anta-
jonisten, Heparin) verursachten Blutungsstérungen. Stop Hémo
nr& bei Kindern, Schwangeren und Erwachsenen angewendet
werden.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Bis zum heutigen Tag sind keine bekannt.

4. UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Stop Hémo enthalt Spuren von Tensiden, die bei sensibilisierten
E@tienten zu einer Uberempfindlichkeitsreaktion flhren
6nnen.

5.VORSICHTSMASSNAHMEN &)

Stop Hémo kann nur mit einer Salzlésung NaCl 0.9%
befeuchtet werden: die Na* lonen der NaCl Lésung wechseln
sich mit den Ca2* lonen von Stop Hémo aus, was zum Gelieren
fuhrt und ein schmerzloses Abziehen von Stop Hémo
ermaéglicht.

Vor der Anwendung die Unversehrtheit der Packung
Uberprufen.

6. WAHRNHINWEISE (2)

Stop Hémo nie schneiden oder auseinanderreissen.
Stop Hémo muss nach 24 Stunden entfernt werden, Einma-
liger Gebrauch. Keine Wiederverwendung, da Gefahr von
mikrobieller Kontamination und Wirkungsverlust.

7. GEBRAUCHSANWEISUNG

A - Nasenbluten (Epistaxis)

1. Den Kopf nach vorne neigen und sich sanft schnauzen,
um alle Blutklumpen zu entfernen.

2. Den Beutel entlang der Strichlinie 6ffnen. Stop Hémo zu
einem kompakten Stift rollen. Stop Hémo kann nur mit
einer Salzlosung NaCl 0.9% befeuchtet werden, um die
Einfihrung ins Nasenloch zu vereinfachen.

3. Stop Hémo ins Nasenloch einfiihren und beide Nasenflligel
fr 10 Minuten zudriicken.

4. Stop Hémo wahrend mindestens 30 Minuten und héchstens
24 Stunden in der Nase belassen. Den Beutel zur Entsor-
gung verwenden.

B - Blutungen im Mund / Zahnextraktion

(Lippen, Zahnfleisch, Zunge,...)
Stop Hémo auf die Wunde legen und entfernen, sobald die
Blutung gestoppt ist.

C - Hautwunden (blutend und/oder heilend)

Die Verletzung mit Wasser oder Seife (oder mit einer Salzlésun
NaCl 0.9%) reinigen, Stop Hémo auf die Wunde legen und:
- nach Blutstillung entfernen, oder

-zur Heilung auf der Wunde lassen und nach 24 Stunden
entfernen.

Bei anhaltender Blutung ist drztlicher Rat einzuholen.

Bei der Entfernung nicht versuchen, die eventuell in der Wunde zurcick-
gebliebenen Fasem zu entferen; diese verschwinden von alleine mit
der Kruste.

Stop Hémo kann mit Lidocain-Naphazolin benutzt werden.

8. WECHSELWIRKUNGEN
Stop Hémo darf nicht mit alkalischen Lésungen wie Natri-
umhypochlorid, Chlorhexidin enthaltend, Benzalkoniumchlorid
oder Kupfernitrat gebraucht werden. Geraten diese Produkte
auf die Wunde, reichlich mit einer NaCl 0.9% Lésung sptilen,
bevor Stop Hémo aufgetragen wird.

9. STERILISATION (%) [STERILE[R |

Steriles Produkt, mit B-Strahlung sterilisiert.

Darf nicht erneut sterilisiert werden.

10. LAGERUNG ZX 4 |~

Trocken und bei Temperaturen unter 30°C lagern und nicht

direkter Sonnenbestrahlung aussetzen. Ablaufdatum stets
beachten.

11. LEGALER HERSTELLER

UND INHABER CE-KENNZEICHNUNG
Les Laboratoires Brothier

u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com

Hergestellt in Frankreich durch Les Laboratories Brothier.
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Stop Hémo® ([T
EMOSTATICO E CICATRIZZANTE
1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

a. DENOMINAZIONE

Stop Hémo

b. COMPOSIZIONE

Fibre a base d’alginato di calcio (origine vegetale)

c. FORMA E PRESENTAZIONE
Stoppini di 4 cm (5/scatola)
Confezionati in sacchetti individuali

d. PROPRIETA

Stop Hémo & emostatico e cicatrizzante.

2. INDICAZIONI

EMOSTASI CICATRIZZAZIONE

¢ Sangue dal naso ¢ Piaghe cutanee
(epistassi) <8cm?

* Sanguinamenti cutanei - Piaghe chirurgiche
(tagli, scorticature, - Piaghe traumatiche
punti di prelievo) (scorticature, tagli,

scallfitture, vesciche
¢ Sangue dalla bocca aperte, ustioni

o Estrazione dentaria superficiali)

Stop Hémo ¢ efficace per pazienti che presentano dei disturbi
dell’emostasi congenita o acquisita (dovuta a trattamenti a
base di antiaggreganti piastrinici, anti-vitamina K o epa-
rina). Stop Hémo si usa per bambini, donne incinte e adulti.

3. CONTROINDICAZIONI

Ad oggi, nessuna controindicazione nota.

4. EFFETTI INDESIDERATI

Stop Hémo contiene trace di tensioattivi e pud causare rea-
zioni d'ipersensibilita in individui sensibilizzati.

5. PRECAUZIONI &

Stop Hémo puod essere umidificato soltanto con une soluzione
NaCl 0.9% (siero fisiologico): gli ioni Na* della soluzione
NaCl si scambiano con gli ioni Ca? di Stop Hémo, cio che
permette la gelificazione e il ritiro indolore di Stop Hémo.
Verificare I'integrita del sacchetto prima dell'uso.

6. AVVERTENZA (®)

Sempre usare Stop Hémo intero (senza tagliarlo, senza
sfilacciarlo).

Stop Hémo deve essere rimosso entro 24 ore.

Prodotto monouso. Non riutilizzare: rischio di contamina-
zione microbica e perdita delle prestazioni.

7. MODALITA D’USO

A - Sangue da naso (epistassi)

1. Abbassare la testa in avanti e soffiare con delicatezza
per togliere i %rumi di sangue.

2. Aprire il sacchetto lungo la linea tratteggiata. Arrotolare
Stop Hémo per ottenere uno stoppino compatto.
Stop Hémo pud essere umidificato soltanto con una
soluzione salina NaCl 0.9% per un'introduzione facilitata.

3. Introdurre Stop Hémo nella narice e premere le due narici

er 10 minuti.

4. Mantener Stop Hémo durante 30 minuti al minimo e 24 ore
al massimo. Usare il sacchetto per gettarlo.

B - Sanguinamenti nel cavo orale / estrazioni dentali

(labbra, gengive, lingua...)

Applicare Stop Hémo sulle ferite e ritirarlo una volta il sanguina-

mento finito.

C - Piaghe cutanee (emostasi e/o cicatrizzazione)

Pulire la ferita con acqua e sapone (o con soluzione salina

NaCl 0.9%). Applicare Stop Hémo sulla ferita e:

- ritirarlo una volta il sanguinamento finito

-0 lasciarlo sulla ferita per la cicatrizzazione e ritirarlo al

massimo 24 ore dopo.

In caso di sanguinamento persistente chiedere lavviso medico.

Leeventualifibre rimaste dopo il ritiro di Stop Hémo saranno naturalmente

eliminate.

Stop Hémo puod essere utilizzato con lidocaina-nafazolina.

8. INTERAZIONI

Stop Hémo non deve essere usato con delle soluzioni alcaline,
tali soluzioni di ipoclorito di sodio, o contenenti clorexidina,
cloruro di benzalconio o sali del rame. Se tali prodotti vengono
utilizzati sulla ferita, sciacquare abbondantemente con una
soluzione di NaCl 0.9% prima di applicare Stop Hémo.

9. STERILIZAZZIONE (&) [STERILLE[R

Prodotto sterile, sterilizzazione a raggi B.
Non risterilizzare.

10. CONSERVAZIONE ZS+ |~

Mantenere in un Iuog@ asciutto a temperatura sotto i 30°C e
al riparo della luce. Rispettare la data di scadenza.

11. PRODUTTORE LEGALE E TITOLARE
DELLA MARCATURA CE
Les Laboratoires Brothier
u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com
Fabbricato in Francia da Les Laboratories Brothier.
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Stop HéEmo® ( NLJ
BLOEDSTOLLEND EN HELEND

1. PRODUCTBESCHRIJVING

a. NAAM

Stop Hémo

b. SAMENSTELLING

Calciumalginaatvezels (van plantaardige oorsprong)

c.VERPAKKING

Watten van 4 cm (5 per doos)

Individueel verpakt

d. EIGENSCHAPPEN

Stop Hemo is een wattenverband met bloedstollende en
helende werking.

2. INDICATIES
BLOEDSTOLLING WONDHELING
 Bloedneus (epistaxis) o | okale wonden < 8cm2
- Operatiewonden

¢ Lokale bloeding
(snij- en krabwonden,
prikwonden)

¢ Mondbloeding
¢ Tandextracties

- Traumatische wonden
(krab- en snijwonden,
schaafwonden, open
blaren, oppervlakkige
brandwonden)

Stop Hemo werkt doeltreffend bij patiénten met een bloe-
dingsstoornis, ongeacht of deze aangeboren is of verworven
(vanwege gebruik van bloedplaatjesremmers, vitamine-K
antagonisten of heparine). Stop Hemo is geschikt voor
kinderen, zwangere vrouwen en volwassenen.

3. CONTRA-INDICATIES

Tot dusver geen contra-indicaties gekend.

4. BNWERKINGEN

Stop Hemo bevat sporen van surfactanten en kan een over-
gevoeligheidsreactie geven bij personen die hiervoor aller-
gisch zijn.

5.VOORZORGSMAATREGELEN &)

Stop Hemo mag uitsluitend bevochtigd worden met een
NaCl 0,9%-zoutoplossing (fysiologisch serum): uitwisseling
van de Na+-ionen van de NaCl-oplossing en de Ca 2+ -ionen
van Stop Hemo resulteert in gelvorming en pijnloze verwij-
dering van Stop Hemo. Controleer voorafgaand of het zakje
intact is alvorens het te gebruiken.

6. WAARSCHUWINGEN (8)

Stop Hemo altijd in intacte vorm gebruiken (niet knippen
of uiteentrekken).

Stop Hemo mag niet langer dan 24 uur aangebracht blijven.
Voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken vanwege het
risico op bacteriéle infecties en verlies van werkzaamheid.

7. GEBRUIKSINSTRUCTIES

A - Bloedneus (epistaxis;

1. Voorover leunen en zachtjes de neus snuiten om eventuele
stolsels te verwijderen.

2. Scheur het zakje open langs de stippellijn. Stop Hemo
ineenstrengelen om een stevig watje te bekomen.
Stop Hemo kan uitsluitend bevochtigd worden met een
oplossing van NaCl 0,9% (fysiologisch serum) om inbrengen
in de neus te vergemakkelijken.

3. Stop Hemo inbrengen in de neusholte en beide neusvleugels
gedurende 10 minuten aandrukken.

4. Stop Hemo ten minste 30 minuten en maximaal 24 uur
ingi(ebracht houden. Het watje weggooien in het originele
zakje.

B - Mondbloeding/tandextractie

(Iié)pen, tandvlees, tong...)

Druk Stop Hemo tegen de wonde, verwijder als het bloeden

gestopt is.

C - Lokale wonden (bloedstolling en/of wondheling/)
De wonde reinigen met water en zeep (of met NaCl 0,9%
zoutoplossing).

Stop Hemo aanbren%en ?f de wonde en:

- verwijderen als het bloeden gestopt is

- maximaal 24 uur aangebracht houden t.b.v. wondheling

Bij persisterende bloeding medisch advies inwinnen.

Eventuele achterblijvende vezels worden op een natuurlijke wijze
geélimineerd.

Stop Hemo kan tegelijkertijd gebruikt worden met lidocaine-
naphazoline.

8. INTERACTIES

Stop Hemo mag niet gebruikt worden samen met alkalische
vloeistoffen, zoals OF ossingen van natriumhypochloriet, of
oplossingen die chloorhexidine, benzalkoniumchloride of
koperzout bevatten.

Bij blootstelling aan dergelijke producten de wonde grondig
spoelen met NaCl 0,9% oplossing en vervolgens Stop Hemo
aanbrengen.

9. STERILISATIE (3 [STERILE[R

Steriel product, gesteriliseerd door B-straling.
Niet opnieuw steriliseren.

10. OPSLAG ZX 4
Bewaren op een droge plek onder 30°C en afgeschermd van
direct zonlicht. Respecteer de houdbaarheidsdatum..

11. WETTELIJKE FABRIKANT EN HOUDER
CE-MARKERING

Les Laboratoires Brothier

u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com

Geproduceerd in Frankrijk door Les Laboratoires Brothier
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en wondheling

Stop HéEmo®
HEMOSTAZA | DZIALANIE
LECZNICZE

1. OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

a.NAZWA
Stop Hémo

b. SKLAD
Widkna z alginianu wapnia (pochodzenia roslinnego).

. POSTAC | RODZAJ OPAKOWANIA
Tampony 4 cm (5 sztuk w opakowaniu).
Sterylne tampony pakowane pojedyiczo.

d. WLASCIWOSCI
Stop Hémo jest opatrunkiem hemostatycznym wpomagajacym
gojenie.

2.WSKAZANIA

HEMOSTAZA DZIALANIE LECZNICZE

« Krwawienie z nosa « Rany powierzchniowe
(Epistaxis) < 8cm?

« Krwawienie - rany chirurgiczne
powierzchniowe - rany spowodowane
(przeciecia, urazami (zadrapania,
zadrapania, uktucia) przeciecia, otarcia,

« Krwawienie z jamy otwarte pecherze,
ustnej oparzenia

« Usuniecie zeba powierzchniowe)

Stop Hémo skutecznie hamuje krwawienie u pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia krwi, wrodzonymi jak i nabytymi (wynikajacych z
przyjmowania lekéw przeciwptytkowych i przeciwzakrzepowych -
antagonistéw witaminy K lub heparyny).

3. PRZECIWWSKAZANIA

Dotychczas nieznane

4. SKUTKI UBOCZNE

Opatrunek Stop Hémo zawiera $ladowe ilosci surfaktantéw i moze
powodowac podraznienia u 0séb wrazliwych na ten skfadnik.

5. SRODKI OSTROZNOSCI @

Opatrunek Stop Hémo mozna zwilza¢ wylacznie roztworem soli
fizjologicznej (NaCl 09%) : wymiana jonéw Nat z roztworu NaCl z
jonami Ca? w opatrunku Stop Hémo powoduje powstanie zelu i
umozliwia bezbolesne usuniecie Stop Hémo.

Przed uzyciem opatrunku, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie
zostato naruszone.

6. OSTRZEZENIA ()

Nalezy zawsze uzywacé calego opatrunku Stop Hémo (nie
rozcinac ani nie rozrywac).

Opatrunek Stop Hémo nalezy usna¢ w ciagu 24 godzin. Wyrob
jednorazowego uzytku: ponowne uzycie opatrunku moze
powodowac ryzyko zakazenia a produkt moze nie dziatac.

7. JAK STOSOWAC OPATRUNEK STOP HEMO

A - Krwawienie z nosa (Epistaxis)

1. Lekko pochylajac sie do przodu, delikatnie wydmuchac nos w
celu usuniecia skrzepdw.

2, Otworzy¢ opakowanie wzdtuz linii przerywanej. Chwycic koricowki
opatrunku, a nastepnie skrecic i zlozy¢ na pét, aby utworzy¢ zwart
tampon. Stop Hémo mozna zwilzy¢ wylacznie roztworem soli
fizjologicznej (NaCl 0,9%), aby utatwic wprowadzenie opatrunku do
jarw NOSOWej.

3. Wprowadzi¢ opatrunek Stop Hémo do jamy nosowej i uciska¢
nos przez 10 minut.

4. Opatrunek Stop Hémo pozostawi¢ w jamie nosowej przez min.
30 minut, a maksymalnie przez 24 godziny. Opakowanie wykorzysta¢
do utylizacji tamponu.

B - Krwawienie z jamy ustnej / Usunigcie zgba

(wargj, dziasta, jezyk,...)
Opatrunek Stop Hémo zastosowac na rane i usunaé po ustaniu
krwawienia.
C- Rany powierzchniowe (hemostaza i/lub dziatanie lecz-
nicze)
Oc(z-ys'c'\c' rane woda z mydtem (lub roztworem soli fizjologicznej
NaCl 0,9%).
Opatrunek Stop Hémo zastosowac na rane a nastepnie:
- usuna¢ po ustaniu krwawienia
- lub pozostawi¢ w miejscu rany w celu wykorzystania leczniczego
dziatania opatrunku i usuna¢ w ciagu 24 godzin.
Jezeli krwawienie nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Nieliczne wickna, ktére mogq pozostac w ranie po usunieciu opatrunku
Stop Hémo znikng w sposdb naturalny.
Opatrunek Stop Hémo mozna uzywac z lidokaing-nafazoling.

8. INTERAKCJE

Opatrunku Stop Hémo nie nalezy stosowac z roztworami zasadowymi,
takimi jak podchloryn sodu \ug roztworami zawierajacymi chloro-
heksydyne, chlorki benzalkoniowe lub sole miedzi. Jezeli wezedniej
zastosowano wyzej wymienione produkty, przed zaaplikowaniem
opatrunku Stop Hémo rane nalezy doktadnie przemy¢ roztworem soli
fizjologicznej (NaCl 0,9%).

9. STERYLIZACJA (&) [STERILE[R |

Produkt sterylny, sterylizowany promieniowaniem {.
Nie sterylizowac ponownie. .
10. PRZECHOWYWANIE ZX 4 |

Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze ponizej 30°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

11. PRODUCENT | POSIADACZ CERTYFIKATU CE

Les Laboratoires Brothier

u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com

Wyprodukowano we Francji w Les Laboratories Brothier.

Znak CE i numer
identyfikacyj v
3 s LD 2

] csie  hemostalyczny
notyfikowanej Numer parti Data Zapozna
Gatnosci:  informaciand  wspomagajacy
0459 when i
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Stop HéEMo®
AIMOZXTATIKO KAI EMOYAQTIKO
1. MEPITPA®H MPOIONTOX
a. ONOMAZIA
Stop Hémo
. ZYNOEZH
Iveg akyvikol aoBeaTiou (QuTikrig mpogheuan).

y. MOPOH KAITTAPOYZIAZH
4cm. enmiBepa (Step/kouti)
€ PEHOVWIEVEG ATOLIKEG CUOKEUQOTEC.

6. IAIOTHTEX
To Stop Hemo eivat aipootatikd kat Bepareutikd enbepa.
2. ENAEIZEIZ
AIMOZTAZH ENOYAQXIH
 Pvoppayieg (enfotagn) ® AeppaTIKEG TTANYEG
Sy <8cm?

* Aipoppayieg d¢ppatog < i ,
(Kgq)ﬁji T\(/]’ EK(SOpp“éC, - K;\poupyl’Ka Tpavuata
onueia mapakévinong) -AMa Tpavpata

] ) (exSopéc, kopipara,

® JTOHATIKES alpoppayieg YPaT{OUVIEC, QVOIKTEC

 E€aywyég SovTiv (POUOKANEG, EMPAVEIAKA

eykavpata)

To Stop Hemo evar anoteleopatikd yia aoBevelc pe Siatapayég
apoéotaong  ouyyeveic 1y emikmreg (\yw  avinktkig  aywyng
avtaywviotég e Brrapivng K 1y Bepareia pe nriapivn).

3. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr eni tou mapdvrog.
4. NAPENEPTEIEX

To Stop Hemo mepiéyel ixvn em@avelodpactikol kat evOeyopévwe
Tipokalei avTIOPACEIC Oe oplopéva evaioBnTomoinpéva dTopa.

5. IPO®YAAZEIE KATA TH XPHEH &)

To Stop Hémo pmopei va uypavbel povo pe Sidhupa NaCl
nepektikdtag 09% (puotoloyikdg opde): ta évia Nat tou
Siohoparog NaCl avtaMacoovtar pe évta Ca®+ tou Stop Hémo i
autd empénel T dnpoupyia yeANg kat Ty avwduvn aeaipean tou
Stop Hémo.

BeBaiwbeite 6T n ouokeuacia Tou MEOIGVTOG ivat avémagn mpiv va 1o
XPNOIHOTOITETE.

6. MPOEIAOIOIHZEIZ ®

Navta xpnotpomoieite oAokAnpo, aképaio to mpoiév Stop
Hémo (pnv o K6Pete, pnv To Sraywpilete Tpapwvtag To).

To Stop Hémo Sev mpérel va mapapével oto 610 onueio mvw anoé
24 wpeG

Eivar piag xprione. Mnv to €avaypnoipomoieite St undpyet kivuvog
ikpoBIakng LOAUVONG Kat amwAelag e anddoorg Tou.

7.TPONOZ XPHZHZ

A - Pwoppayia (emiotagn)

1. Teipete 10 kepAN Mpog Ta epmpog. Duonte T poT yia va
kabapioete Tuydv BpduBouc,

2. Avoi€te ™ ouokevaoia Tou Stop Hémo tpafuviag katd wrikog g
SlaKekoppeVnG  ypapprg,  otpiPte To_ Stop Hémo wote va
SNUIOVPYATETE €val OUPTaYEG gf)oua. To Stop Hémo pmopei va
vypavBel pévo pe Sidhupa NaCl mepiektikdrag 0,9% (uotoloyikdg
0pd0) yia va SteukohuvBei N eloaywyr Tou ato poubolvi.

3. TonoBetiote 10 Stop Hémo ot pwikr koo, 2eicte pe ta
Saytula ta pouBolvia oag Kat KpatrioTe Ta KAeloTd yia 10 Aerrtd.

4. Agriote 1o Stop Hémo péaa oto pouBouvi yia Touhdyiotov 30 Aerta,
KAl TO TIONU 24 (DpEG, £MMElTa TOMODETTOTE TO G GUOKEUADIa ToU Kal
TetaéTe 0.

B - Ztopatikég apoppayiec / E§aywyég Sovtiwv
(xefn, oUAa, YAwooa, ...)

TomoBetriote 1o Stop Hémo mévw oTo Tpalja Kat agalpéoTe To dtav

OTAPATAOEL N aloppayia.

I - Aepuatiké minyég (aipéotacn f/kat emovAwon)
KaBapiote v mhnyr pe vepo kat oamouvt 1 Gidhupa NaCl
nieplektikdtTag 0,9% (Quotohoyikag 0pdq).

Epapuoote 1o Stop Hémo mévw oty minyr kat

- AQaIPECTE OTAV OTAPATHTEL N alpoppayia

-'H agrote 1o 010 onpEio Tou TPAUHATOC Yia EMOUNWON KAl AQAIPETTE
10 Stop Hemo mipiv oupminpwBouv 24 hpeg

Je mepimtwon enmuovng aiuoppayiac avalntriote iatpikrj Boribeia.
Oroto8rjmote umoAoiTo V@V 1o TIAPAUEVE LETA TNV agaipean Tou Stop
Hémo amofaMetat e puaikd Tpdro.

To Stop Hémo pmopei va xpnoiuonoinBei ue hdokaivn-vagaloivn.

8. ANAHAENIAPAZEIX

To Stop Hémo dev pmopei va xpnotuormoinBei pe alkahika Siahvpata,
omwg dlahupata uroxwpldoug vatpiou, 1y Slahupata mou mepleyouv
Xhwpegidivny,  ywplovxo  Pevlahkovio 1 Ghata  xahkol.  Av
xp%omonomeof)v TETOId TIPOIOVTA TTAVW OTO TPAUWA, SEMMUVETE pe
agbovo didhupa NaCl mepiektikdtnTag 0,9 % mpw va XeNoIHOTIOOETE
o Stop Hémo.

9. ANOXTEIPQEH (2) [STERILE[R]

Anootelpwpévo Tpoidy, amooTelpwbnke pe aktivoPohia B.
Mnv enavanooTeiplvete.

10. AIATHPHEH 254 |~
Quhatre oe Enpd Hépoc pe Beppokpacia katw amé 30°C kat pakpid
and 1o NNako ewe. TNPAATE T Npepopnvia AENG.

11. NOMIMOZX KATAZKEYAZTHZ KAl KATOXOX
THZ NIZTONOIHXZHZ CE
Les Laboratoires Brothier
u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com
Napayetar ot fahia and ta epyaotripia Laboratoires Brothier

C € Zrjpavon CE katap. g EE ‘/
Tautomoinong
KOIVOTIOINHEVOU ) Mpoooxty. - Auootaiks
o A H 5
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Stop Hémo®
HAEMOSTASIS AND HEALING
1. DESCRIPTION OF THE DEVICE

a. NAME
Stop Hémo

b. COMPOSITION
Calcium alginate fibers (from plants)

c. FORM AND PRESENTATION
4 cm swab (5/box)
Individually-wrapped pouches

d. PROPERTIES
Stop Hémo is a haemostatic and healing swab.

2. INDICATIONS

HAEMOSTASIS
¢ Nosebleeds (Epistaxis)

¢ Topical bleeding (cuts,
scratches, puncture

HEALING

¢ Topical wounds < 8cm?
- Surgical wounds
- Traumatic wounds
(scratches, cuts,

sites) . scrapes, open
¢ Oral bleeding blisters, superficial
o Dental extractions burns

Stop Hémo is efficient in patients with bleeding disorders,
whether congenital or acquired (due to antiplatelet aggre-
gation inhibitor-, Vitamin K antagonist- or heparin treatments).

Ejo;l) Hémo can be used in children, pregnant women and
adults.

3. CONTRAINDICATIONS

None known to date.

4. SIDE EFFECTS

Stop Hémo contains trace amounts of surfactant and may
cause hypersensitivity reactions in some sensitized
individuals.

5. PRECAUTIONS &

Stop Hémo can only be moistened with a saline solution
NaCl 0.9%: the Na* ions of the NaCl solution exchange with
the Ca® ions of Stop Hémo, thereby enabling the gelling
and painless removal of Stop Hémo.

Check the integrity of the pouch before using the product.

6.WARNINGS (2)

Always use Stop Hémo in full (without cutting or pulling
apart).

Stop Hémo should not remain in place for more than
24 hours. Single use. Do not reuse due to the risks of microbial
contamination and loss of performance.

7. DIRECTIONS FOR USE

A - Nosebleed (Epistaxis)

. Lean forward and ﬁently blow the nose to clear any clots
. Tear open the pouch along the dotted line. Twist Stop Hémo
to obtain a compact swab. Stop Hémo can only be mois-
tened with saline NaCl 0.9% solution for easier insertion
into the nostril.

Insert Stop Hémo into the nasal cavity and pinch both
nostrils for 10 minutes.

Maintain Stop Hémo in place for a minimum of 30 minutes
andg maximum of 24 hours, use the pouch to discard the
swab.

B - Oral bleeding / Tooth extraction

ﬁlips, gums, tongue,...)
Apply Stop Hémo on the wound, remove when the bleeding
stops.

C - Topical wounds (haemostasis and/or healin?)
Clean the wound with water and soap (or with saline solution
NaCl 0.9%).

Apply Stop Hémo on the wound and:

- remove once bleeding stops

- or leave in place for healing and remove Stop Hémo within
24 hours.

In case of persistent bleeding, seek medical advice.

Fibers potentially remaining after Stop Hémo's removal shall be elimi-
nated naturally.

Stop Hémo may be used with lidocaine-naphazoline.

8. INTERACTIONS

Stop Hémo should not be used with alkaline solutions, such
as solutions of sodium hypochlorite, or containing chlorhex-
idine, benzalkonium chloride or copper sallts.

If such products are used on the wound, rinse thoroughly
with a solution of NaCl 0.9% before applying Stop Hémo.

9. STERILIZATION (&) [STERILE[R
Sterile product, sterilized by B radiation.
Do not re-sterilize.
10. STORAGE ZS 4 |~
Keep in a dry place at a temperature below 30°C and away
from direct sunlight. Always refer to the expiry date.
11. LEGAL MANUFACTURER
AND CE CERTIFICATE HOLDER
Les Laboratoires Brothier
u 41, Rue de Neuilly - 92735 Nanterre Cedex - FRANCE
www.brothier.com - info@brothier.com
Manufactured in France by Les Laboratories Brothier.

CE-mark
c E identification g I:Iﬂ 4
number Aftention Haemostatic

i Balch Use by seeiniiuc  and heain
0459 o notfied body number  year and fonth  tone for use .
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