
INTENDED PURPOSE: 
CELOX™ PPH is intended to be a physical haemostat for control of emergency bleeding.
INDICATION FOR USE: 
CELOX™ PPH is intended to be applied and removed vaginally to provide control and treatment 
of uterine postpartum haemorrhage when conservative management is warranted.
DESCRIPTION: 
CELOX™ PPH is a uterine haemostatic tamponade provided in a z-fold/concertina format. It has 
CELOX™ haemostatic granules loosely adhered to a fabric (3m x 7.6cm).
PATIENT GROUP: 
Females of childbearing age.

The product is intended for use by physicians and midwives trained and experienced in 
obstetrical techniques.
CLINICAL BENEFIT: 
Postpartum haemorrhage can be life-threatening. The use of the device will reduce the 
likelihood of needing hysterectomy (or other interventional methods) by controlling 
postpartum haemorrhage.
CONTRAINDICATIONS
•	 Subjects who present with uterine rupture.
•	 Unresolved uterine inversion.
•	 Current cervical cancer.
•	 Current purulent infection of the vagina, cervix, uterus.
•	 Ongoing Pregnancy.
WARNINGS
•	 Do not use if the primary pack is damaged or open as the device may not be sterile.
•	 Keep away from liquids prior to use. The CELOX™ granules will gel in contact with liquid, 

making application difficult and reduce haemostatic effectiveness.
•	 As with other haemostatic agents, do not aspirate blood into cell saver equipment or 

autologous blood salvage circuits. There is a potential risk of embolism if the blood is 
returned to the patient.

•	 The haemostatic effect of CELOX™ PPH is not enhanced by the addition of topical 
           thrombin, the activity of which may be destroyed by the pH of CELOX™ PPH.
•	 CELOX™ PPH must not be used as a vaginal/cervical pack for uterine postpartum 
            haemorrhage as uncontrolled bleeding could continue in the uterus.
•	 For single use only. Re-use could potentially result in the risk of infection and lack of device 

performance.
•	 If the patient develops high fever (>38⁰C) following haemostasis remove the device.
•	 Do not leave CELOX™ PPH for longer than 24h in the body due to possible risk of 
           infection.
•	 Transvaginal application of CELOX™ PPH may not be possible when cervix dilation has not 

started e.g., in case of elective c-section.
•	 Do not use suturing techniques (e.g., uterotomy closure, B-Lynch, Pereira) whilst CELOX™ 

PPH is in the uterus as this may result in CELOX™ PPH being incorporated into the suture 
causing difficulty for removal and risk of product tearing.

•	 This product contains chitosan derived from shellfish; clinicians should exercise caution 
with individuals with known shellfish allergies.

•	 Postpartum haemorrhage (PPH) is a severe and multifaceted condition requiring the 
coordinated use of various medical interventions, in very rare instances, patients have 
reported transient disturbances in vision and auditory function. While no definitive causal 
relationship to specific treatments has been established, any occurrence of these 
symptoms warrants prompt medical evaluation and management.

•	 If used concurrently with compression suturing e.g., B-Lynch, the sutures should be 
           applied prior to CELOX™ PPH application to avoid excessive compression by the 
           procedure resulting in difficulty to remove the CELOX™ PPH after treatment completion.
•	 Caution is advised when suturing (e.g., for vaginal or cervical tears) that CELOX™ PPH is 

not included in the stitch, which upon removal of CELOX™ PPH may tear leaving a 
           fragment attached to the stitch.
•	 During use avoid excessive manipulation of the patient when transferring to hospital or 

between departments as this may disturb the device, potentially resulting in rebleed.
STORAGE
There are no special storage conditions required for the device, except to keep the shipper cases 
and instruction leaflet dry.
INSTRUCTIONS FOR USE
•	 CELOX™ PPH should be used when postpartum haemorrhage does not respond to initial 

management such as uterine massage, volume replacement, and standard medical 
           treatment with uterotonic and antifibrinolytic agents. 
•	 Tear open the package at the tear notches. Sterile technique should be observed in 
          delivering the sterile CELOX™ PPH to the field of application. 
•	 After caesarian deliveries ensure the uterotomy is closed prior to applying the device 

transvaginally.
•	 Ensure any retained placenta tissue, blood clots or membranes are removed from the 

uterus prior to uterine packing with CELOX™ PPH.
•	 Remove any equipment applying external pressure to the uterus (e.g., pressure pads) prior 

to applying the device.
•	 Use at least one CELOX™ PPH for each patient and do not cut or tear CELOX™ PPH prior to 
           application as this could increase the risk of material fragments being left in the uterus. 
           Use a maximum of 2 CELOX™ PPH per patient over the course of treatment.
•	 Allow the CELOX™ PPH to unfold externally to the patient whilst applying the device.
•	 Place the patient in a lithotomy position, and with the aid of a speculum grasp the cervix 

with an atraumatic instrument, if necessary, and manually insert the unfolding CELOX™ 
PPH into the uterine cavity with atraumatic forceps up to the fundus. Avoid excessive 
force and use ultrasound guidance if available to guide application to ensure the device 
reaches the site(s) of bleeding and to minimise the risk of damaging the uterine wall. If 
ultrasound is not available, use external manual palpation to avoid injury to the uterine 
wall by the insertion device.

•	 CELOX™ PPH must contact the site(s) of bleeding.
•	 CELOX™ PPH should be used to cover the uterine wall and if needed use secondary sterile 

dressings/gauze (non CELOX™) for packing. Leave sufficient length of the end of each 
CELOX™ PPH protruding through the cervix and vagina to allow subsequent removal.

•	 If needed, the vagina may be packed with secondary sterile dressings/gauze (non CELOX™) 
for compression of ascending vessels.

•	 While CELOX™ PPH is in place, compression is to be applied for a sufficient duration 
           according to clinical judgement to enable haemostasis.
•	 If postpartum haemorrhage continues, remove CELOX™ PPH and revert to the next stage 

of the standard of care/protocol for post-partum haemorrhage.
•	 Following haemostasis, excess CELOX™ PPH can be cut from the ends protruding from the

 vagina (leaving sufficient length of each CELOX™ PPH to be noticeable and to allow removal).
•	 Dispose of any excess material and packaging as per local clinical waste management 

guidelines.
•	 Use local standards of care to identify the number of CELOX™ PPH that have been applied          

to the patient e.g., use of wristbands. Identify in the patient file that CELOX™ PPH has been 
          used and indicate when it needs to be removed. Ensure the patient is informed CELOX™ PPH 
          is in place and needs to be removed by a professional within 24hrs.
•	 Monitor the patient carefully for signs of rebleeding (e.g. clinical signs, monitoring of blood 

values and using ultrasound scans if available). Treatment with oxytocic/uterotonic drugs may 
continue during this time.

•	 Closely monitor for signs disseminated intravascular coagulation (DIC), and in such cases, 
emergency intervention per hospital protocol should be followed.

•	 Leave CELOX™ PPH in place for 24 hours if clinically feasible, but no longer.
•	 CELOX™ PPH should be removable by pulling the end left outside the vagina.
•	 Upon removal, inspect the end of the fabric for an intact edge to determine integrity and 

completeness. Adequate revision action steps should be initiated when incomplete 
            removal is observed or suspected. No fabric fragments should be left behind.
•	 Dispose of the used CELOX™ PPH according to standard hospital procedures for clinical waste. 
•	 It is expected loose residual granules or gelled material from CELOX™ PPH will be expelled in 

the lochia of the patient and potentially upon menstruation restarting. This could potentially 
be several weeks after use. This information should be conveyed to the patient.

ADDITIONAL INFORMATION
•	 Not made with natural rubber latex.
•	 The device is effective in patients that are coagulopathic. 
•	 CELOX™ PPH and residuals are not intended to be absorbed by the body. 
•	 The safety and effectiveness of CELOX™ PPH with other topical haemostatic agents or 
           sealants/adhesives has not been established.
•	 The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device is available in the 

European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-
DI. The Eudamed website is https://ec.europa.eu/tools/eudamed and the Basic UDI-DI is 
506020663088381712L.

•	 Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the 
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or 
patient is established.
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Hemostatická tamponáda dělohy

UPOZORNĚNÍ
•	 Pokud se prostředek používá současně s kompresivní suturou, např. B-Lynchovou suturou, 

měly by být stehy provedeny před aplikací prostředku CELOX™ PPH, aby se zabránilo nad-
měrné kompresi způsobené tímto postupem s následkem obtížného odstraňování               

           prostředku CELOX™ PPH po ukončení léčby.
•	 Při šití (např. při vaginálních trhlinách nebo trhlinách děložního hrdla) se doporučuje dbát na 

to, aby se CELOX™ PPH nestal součástí stehu, neboť se při odstranění stehu může 
           prostředek CELOX™ PPH protrhnout a jeho fragment může zůstat přichycený ke stehu.
•	 Během používání prostředku se vyvarujte nadměrné manipulace s pacientkou při převozu 

do nemocnice nebo mezi odděleními. Mohlo by dojít k narušení prostředku, což by mohlo 
vést k opětovnému krvácení.

SKLADOVÁNÍ
•	 Pro tento prostředek nejsou vyžadovány žádné zvláštní podmínky skladování, kromě toho, 

aby byly přepravní obaly a příbalový leták uchovávány v suchu.
NÁVOD K POUŽITÍ
•	 CELOX™ PPH by měl být použit v případě, kdy poporodní krvácení nereaguje na počáteční 

léčbu, jako je masáž dělohy, náhrada objemu a standardní medikamentózní léčba 
           uterotoniky a antifibrinolytiky. 
•	 Roztrhněte balení v místě perforace. Při podávání sterilního prostředku CELOX™ PPH do 

místa aplikace je třeba dodržovat metody sterilní práce. 
•	 Po porodu císařským řezem zajistěte, aby byla uterotomie před transvaginální aplikací 

uzavřena.
•	 Zajistěte, aby před tamponádou dělohy prostředkem CELOX™ PPH byla z dělohy 
           odstraněna veškerá zadržená tkáň placenty, krevní sraženiny nebo membrány.
•	 Před aplikací prostředku odstraňte veškeré pomůcky vyvíjející vnější tlak na dělohu (např. 

tlakové polštářky).
•	 Pro každou pacientku použijte alespoň jeden CELOX™ PPH. Před aplikací prostředek 
           CELOX™ PPH nerozřezávejte ani neroztrhávejte, protože by se tím mohlo zvýšit riziko toho, 
           že v děloze zůstanou fragmenty materiálu. V průběhu léčby použijte maximálně 2 
           prostředky CELOX™ PPH na jednu pacientku.
•	 Během aplikace nechte prostředek CELOX™ PPH rozvinout směrem ven od těla pacientky.
•	 Uložte pacientku do litotomické polohy a pomocí gynekologického zrcadla uchopte 
           atraumatickým nástrojem děložní hrdlo, je-li to nutné, a manuálně zaveďte rozvinující se 
           CELOX™ PPH do dutiny děložní atraumatickými kleštěmi, a to až k děložnímu fundu.  
           Vyhněte se nadměrné síle a k nasměrování aplikace použijte ultrazvukové navádění, je-li  
           k dispozici, abyste zajistili, že se prostředek dostane do místa (míst) krvácení, a 
           minimalizovali riziko poškození děložní stěny. Pokud ultrazvuk není k dispozici, použijte 
           zevní manuální palpaci, abyste předešli poranění děložní stěny zaváděcím nástrojem.
•	 CELOX™ PPH se musí dotýkat místa (míst) krvácení.
•	 CELOX™ PPH by měl být použit tak, aby překrýval děložní stěnu. V případě potřeby použijte 

k tamponádě sekundární sterilní obvazy/gázu (jiné než CELOX™). Ponechte přečnívat 
dostatečnou délku konce každého použitého prostředku CELOX™ PPH přes děložní hrdlo a 
pochvu, aby bylo umožněno jeho následné odstranění.

•	 V případě potřeby lze pochvu tamponovat sekundárním sterilním krytím / sterilní gázou 
(jinými než CELOX™) pro kompresi vzestupných cév.

•	 Dokud je prostředek CELOX™ PPH na místě, je třeba podle klinického posouzení provádět 
kompresi, a to po dostatečně dlouhou dobu, aby bylo možné zastavit krvácení.

•	 Pokud poporodní krvácení pokračuje, prostředek CELOX™ PPH vyjměte a přejděte k další 
fázi standardní péče / standardního protokolu pro poporodní krvácení.

•	 Po zastavení krvácení lze přebytečný CELOX™ PPH odstřihnout na koncích vyčnívajících z 
pochvy (přičemž se ponechá dostatečná délka každého prostředku CELOX™ PPH tak, aby 
zůstal viditelný a bylo možné jej později odstranit).

•	 Přebytečný materiál a obaly zlikvidujte v souladu s místními pokyny pro nakládání s 
klinickým odpadem.

•	 K identifikaci počtu prostředků CELOX™ PPH, které byly pacientce aplikovány, použijte 
místní standardy péče, např. použití náramků. V dokumentaci pacientky označte, že byl 
prostředek CELOX™ PPH použit, a uveďte, kdy je třeba jej odstranit. Zajistěte, aby pacientka 
byla informována o tom, že je prostředek CELOX™ PPH aplikován a že musí být do 24 hodin 
odstraněn odborným pracovníkem.

•	 Pečlivě sledujte pacientku, zda se neobjeví známky opětovného krvácení (např. klinické 
příznaky, sledování krevních hodnot a použití ultrazvukového vyšetření, pokud je k 

          dispozici). Během této doby může pokračovat léčba uterotoniky či podávání oxitocinu.
•	 Pečlivě sledujte, zda se neobjeví známky diseminované intravaskulární koagulace (DIC). 

Pokud k DIC dojde, měl by být proveden urgentní zákrok podle nemocničního protokolu.
•	 Pokud je to klinicky možné, ponechte prostředek CELOX™ PPH na místě po dobu 24 hodin, 

ne však déle.
•	 Prostředek CELOX™ PPH by měl být vyjímatelný, a to tak, že se zatáhne za konec ponechaný 

mimo pochvu.
•	 Po vyjmutí prostředku zkontrolujte, zda je konec tkaniny neporušený, abyste ověřili její 

celistvost a úplnost. Pokud zjistíte, že nedošlo k úplnému vyjmutí, anebo máte na neúplné 
vyjmutí podezření, měly být zahájeny odpovídající kroky k nápravě. V těle by neměly být 
ponechány žádné fragmenty tkaniny.

•	 Použitý CELOX™ PPH zlikvidujte v souladu se standardními nemocničními postupy pro 
klinický odpad. 

•	 Předpokládá se, že volné zbytky granulí nebo gelové hmoty z prostředku CELOX™ PPH 
budou vyloučeny v lochii pacientky a případně při opětovném započetí menstruace. To 
může být potenciálně i několik týdnů po použití prostředku. Tato informace by měla být 
pacientce sdělena.

DODATEČNÉ INFORMACE
•	 Není vyrobeno s použitím přírodního kaučukového latexu.
•	 Prostředek je účinný u pacientek s koagulopatií. 
•	 CELOX™ PPH a rezidua nejsou určeny k tomu, aby byly tělem vstřebány. 
•	 Bezpečnost a účinnost prostředku CELOX™ PPH s jinými lokálními hemostatickými látkami 

nebo těsnícími materiály / adhezivy nebyla ověřena.
•	 Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci (SSCP) pro daný prostředek je k dispozici v 

evropské databázi zdravotnických prostředků (Eudamed), kde je odkaz na základní číslo UDI-
DI. Webová stránka databáze Eudamed je https://ec.europa.eu/tools/eudamed a základní 
UDI-DI je 506020663088381712L.

•	 Jakákoli závažná událost, ke které došlo v souvislosti s prostředkem, by měla být nahlášena 
výrobci a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém má uživatel a/nebo pacient sídlo.
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URČENÝ ÚČEL: 
CELOX™ PPH je určen jako fyzikální hemostatikum pro zvládání akutního krvácení.
INDIKACE K POUŽITÍ: 
CELOX™ PPH je určen k vaginální aplikaci a vaginálnímu vyjmutí za účelem zvládnutí a léčby 
poporodního krvácení z dělohy v případech, kdy je opodstatněná konzervativní léčba.
POPIS: 
CELOX™ PPH je hemostatická tamponáda dělohy dodávaná ve skládaném formátu / formátu 
harmoniky. Obsahuje hemostatické granule CELOX™ lehce přilnuté ke tkanině (3 m x 7,6 cm).
SKUPINA PACIENTŮ: 
Ženy v reprodukčním věku.
UŽIVATELÉ: 
Výrobek je určen pro použití lékaři a porodními asistentkami vyškolenými a zkušenými v 
porodnických technikách.
KLINICKÝ PŘÍNOS: 
Poporodní krvácení může být život ohrožující. Použití prostředku snižuje pravděpodobnost 
nutnosti hysterektomie (nebo jiných intervenčních metod) díky zvládání poporodního krvácení.
KONTRAINDIKACE 
•	 Subjekt s rupturou dělohy.
•	 Nevyřešená inverze dělohy.
•	 Současný karcinom děložního čípku.
•	 Současná hnisavá infekce pochvy, děložního čípku nebo dělohy.
•	 Probíhající těhotenství.
UPOZORNĚNÍ
•	 Prostředek nepoužívejte, pokud je primární obal poškozený nebo otevřený, protože již nemusí 

být sterilní.
•	 Před použitím uchovávejte odděleně od tekutin. Granule CELOX™ při kontaktu s tekutinou 

vytvářejí gelovou hmotu, což znesnadňuje aplikaci a snižuje hemostatickou účinnost.
•	 Stejně jako u jiných hemostatických přípravků neaspirujte krev do autotransfúzních přístrojů 

(cell saver) nebo do okruhů pro sběr autologní krve. V případě vrácení krve pacientovi hrozí 
potenciální riziko embolie.

•	 Hemostatický účinek prostředku CELOX™ PPH se nezvyšuje přidáním topického trombinu, 
jehož aktivita může být vlivem pH prostředku CELOX™ PPH zničena.

•	 CELOX™ PPH nesmí být používán jako vaginální/cervikální tampon při poporodním krvácení z 
dělohy, protože by v děloze mohlo pokračovat nekontrolované krvácení.

•	 Pouze pro jednorázové použití. Opakované použití by mohlo vést k riziku infekce a 
           nedostatečnému výkonu prostředku.
•	 Pokud se po zastavení krvácení u pacientky objeví horečka (>38⁰C), prostředek vyjměte.
•	 CELOX™ PPH neponechávejte po dobu delší než 24 hodin z důvodu možného rizika infekce.
•	 Transvaginální aplikace prostředku CELOX™ PPH nemusí být proveditelná, pokud ještě 
           nezačala dilatace děložního hrdla, např. v případě plánovaného císařského řezu.
•	 Nepoužívejte techniky chirurgického šití (např. uzavření uterotomie, B-Lynchova sutura, 
           Pereira), pokud je prostředek  CELOX™ PPH v děloze, protože to může vést k tomu, že 
           CELOX™ PPH bude zahrnut do stehu, což způsobí obtíže při odstraňování a vznikne riziko 
           roztržení prostředku.
•	 Tento produkt obsahuje látku chitosan, která se získává z mořských korýšů. Lékaři by měli dbát 

zvýšené opatrnosti u osob se známou alergií na mořské korýše.
•	 Poporodní krvácení (postpartální hemoragie, PPH) je závažný a komplexní stav, který vyžaduje 

koordinované použití různých lékařských zákroků. V ojedinělých případech pacientky hlásily 
dočasné poruchy zrakových a sluchových funkcí.  Ačkoliv prozatím nebyla zjištěna jed-
noznačná příčinná souvislost s konkrétní léčbou, jakýkoliv výskyt těchto příznaků vyžaduje           
okamžité provedení lékařského posouzení a ošetření.

Méhvérzés-csillapító tamponád
RENDELTETÉSSZERŰ FELHASZNÁLÁS: 
A CELOX™ PPH sürgősségi ellátást igénylő vérzés csillapítására szolgáló f izikai vérzéscsillapító.
ALKALMAZÁSI JAVALLAT: 
A CELOX™ PPH hüvelyen keresztül behelyezhető és eltávolítható eszköz a szülés utáni 
méhvérzés kontrolljára és kezelésére, amikor konzervatív kezelés indokolt.
LEÍRÁS: 
A CELOX™ PPH egy „Z” hajtogatású/harmonika formátumú méhvérzés-csillapító tamponád. Egy 
(3 m x 7,6 cm-es) szövethez lazán tapadó CELOX™ vérzéscsillapító granulátumokat tartalmaz.
PÁCIENSCSOPORT: 
Szülőképes korú nők.
FELHASZNÁLÓK: 
A termék szülészeti technikákban képzett és tapasztalt orvosok és szülésznők általi használatra 
készült.
KLINIKAI ELŐNY: 
A szülés utáni vérzés életveszélyes lehet. Az eszköz használata a szülés utáni vérzés kontrollja 
révén csökkenti annak valószínűségét, hogy méheltávolításra (vagy más intervenciós 
módszerekre) lesz szükség.
ELLENJAVALLATOK 
•	 Olyan alanyok, akiknél méhrepedés következett be.
•	 Megoldatlan méhkifordulás.
•	 Fennálló méhnyakrák.
•	 A hüvely, a méhnyak és a méh fennálló gennyes gyulladása.
•	 Folyamatban lévő terhesség.
FIGYELMEZTETÉSEK
•	 Ne használja, ha az elsődleges csomagolás sérült vagy nyitott, mert előfordulhat, hogy az 

eszköz nem steril.
•	 Használat előtt tartsa távol folyadékoktól. A CELOX™ granulátum folyadékkal érintkezve 

gélesedik, ami megnehezíti az alkalmazást, és csökkenti a vérzéscsillapítás hatékonyságát.
•	 Akárcsak más vérzéscsillapítók esetén, ne szívjon vért sejtmentő készülékbe vagy 
          intraoperatív vérmentő rendszerekbe. Fennállhat az embólia kockázata, ha a vér visszakerül 
          a páciensbe.
•	 A CELOX™ PPH vérzéscsillapító hatását nem fokozza a trombin helyi hozzáadása, amelynek 

aktivitását a CELOX™ PPH pH-ja semlegesítheti.
•	 A CELOX™ PPH nem alkalmazható hüvelyi/méhnyaki tamponálásra szülés utáni méhvérzés 

esetén, mivel a méhben folytatódhat a kontrollálatlan vérzés.
•	 Kizárólag egyszeri használatra. Az újrafelhasználás a fertőzés kockázatát és az eszköz 

teljesítményének csökkenését eredményezheti.
•	 Amennyiben a páciensnél a vérzéscsillapítást követően magas láz (>38 ⁰C) jelentkezik, 

távolítsa el az eszközt.
•	 Ne hagyja a CELOX™ PPH-t 24 óránál hosszabb ideig a szervezetben a fertőzés lehetséges 

kockázata miatt.
•	 Előfordulhat, hogy a CELOX™ PPH transzvaginális alkalmazása nem lehetséges, ha a 

méhnyaktágulás nem kezdődött meg, pl. elektív császármetszés esetén.
•	 Ne alkalmazzon varrattechnikát (pl. uterotomia zárása, B-Lynch-varrat, Pereira-varrat), amíg 

a CELOX™ PPH a méhben van, mivel ez azt eredményezheti, hogy a CELOX™ PPH beépül a 
varratba, ami megnehezíti annak eltávolítását, és növeli a termék elszakadásának 

           kockázatát.
•	 Ez a termék kagylóból származó kitozánt tartalmaz; ismert kagylóallergiával rendelkező 

személyek esetében a klinikusoknak körültekintően kell eljárniuk.
•	 A szülés utáni vérzés (postpartum haemorrhage, PPH) súlyos és sokrétű állapot, amely 

különböző orvosi beavatkozások összehangolt alkalmazását igényli. Nagyon ritka esetekben 
a betegek a látás- és hallásfunkció átmeneti zavarairól számoltak be. Bár nem állapítottak 
meg definitív ok-okozati összefüggést konkrét kezelésekkel, e tünetek bármelyikének 
előfordulása azonnali orvosi értékelést és kezelést tesz indokolttá.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Amennyiben kompressziós varrattal, pl. B-Lynch-varrattal egyidejűleg kerül alkalmazásra, a 

varratokat a CELOX™ PPH behelyezése előtt kell elkészíteni, hogy elkerülhető legyen az 
eljárás által okozott túlzott kompresszió, ami a kezelés befejezése után megnehezíti a 
CELOX™ PPH eltávolítását.

•	 Varráskor (pl. hüvely- vagy méhnyakszakadás esetén) óvatosan kell eljárni, hogy a CELOX™ 
PPH ne kerüljön a varratba, mert a CELOX™ PPH az eltávolítás során elszakadhat, és egy 
darabja a varratban maradhat.

•	 Használata során kerülje a páciens túlzott mozgatását a kórházba szállításkor vagy az 
           osztályok között történő áthelyezéskor, mivel ez megzavarhatja az eszközt, ami ismételt 
           vérzéshez vezethet.
TÁROLÁS
Az eszköz nem igényel különleges tárolási feltételeket, viszont a szállítódobozt és a használati 
utasítást szárazon kell tartani.
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
•	 A CELOX™ PPH-t akkor kell alkalmazni, ha a szülés utáni vérzés nem reagál a kezdeti 
           kezelésre, például a méhmasszázsra, a térfogatpótlásra és az uterotonikus és 
           antifibrinolitikus szerekkel végzett szokásos orvosi kezelésre. 
•	 Tépje fel a csomagot a felszakítás helyét jelző rovátkáknál. A steril CELOX™ PPH alkalmazási 

területre történő behelyezésekor steril technikát kell alkalmazni. 
•	 Császármetszéses szülést követően, az eszköz transzvaginális alkalmazása előtt 
           gondoskodjon az uterotomia zárásáról.
•	 A CELOX™ PPH-val történő méhtamponálás előtt a visszamaradt méhlepényszövetet, vér-

rögöket vagy hártyákat mindenképpen el kell távolítani a méhből.
•	 Az eszköz alkalmazása előtt távolítsa el a méhre külső nyomást gyakorló eszközöket (pl. 

nyomópárnákat).
•	 Használjon legalább egy CELOX™ PPH-t minden egyes páciens esetén, és ne vágja vagy 

tépje el a CELOX™ PPH-t az alkalmazás előtt, mivel ez növelheti a méhben maradó 
           anyagdarabok kockázatát. A kezelés során páciensenként legfeljebb 2 CELOX™ PPH-t 
           használjon.
•	 Hagyja, hogy a CELOX™ PPH a páciensen kívül bomoljon ki az eszköz behelyezése közben.
•	 Helyezze a pácienst litotómiás pozícióba, majd szükség esetén egy spekulum segítségével, 

atraumatikus eszközzel fogja meg a méhnyakat, és manuálisan, atraumatikus fogóval 
helyezze be a kibomló CELOX™ PPH-t a méhüregbe, egészen a fundusig. Kerülje a túlzott 
erő alkalmazását, és amennyiben a rendelkezésére áll, használjon ultrahangos irányítást a 
behelyezéshez, hogy az eszköz biztosan elérje a vérzés helyét (helyeit), valamint hogy 

           minimálisra csökkentse a méhfal sérülésének kockázatát. Ha nem áll rendelkezésre 
           ultrahang, akkor külső manuális tapintást alkalmazzon annak elkerülése érdekében, hogy a 
           behelyező eszköz megsértse a méhfalat.
•	 A CELOX™ PPH-nak érintkeznie kell a vérzés helyével (helyeivel).
•	 A CELOX™ PPH-t a méhfal befedésére kell használni, és szükség esetén másodlagos steril 

kötszereket/gézt (nem CELOX™ eszközt) kell használni a tamponáláshoz. Mindegyik 

INSTRUCTIONS FOR USE

Uterine Haemostatic Tamponade

2797

en

NÁVOD K POUŽITÍ cs

USERS:

PRECAUTIONS

huHASZNÁLATI ÚTMUTATÓPPH

PPH

PPH



           CELOX™ PPH végének elegendő hosszúságban ki kell türemkednie a méhnyakon és a 
           hüvelyen keresztül, hogy lehetővé tegye a későbbi eltávolítást.
•	 Szükség esetén a hüvelyt másodlagos steril kötszerekkel/gézzel (nem CELOX™ eszközzel) 

lehet tamponálni a felszálló erek kompressziója érdekében.
•	 Amíg a CELOX™ PPH a helyén van, a vérzéscsillapítás lehetővé tételéhez – a klinikai 

megítélésnek megfelelő ideig – kompressziót kell alkalmazni.
•	 Amennyiben a szülés utáni vérzés folytatódik, távolítsa el a CELOX™ PPH-t, és térjen át a 

szülés utáni vérzésre vonatkozó szokásos ellátás/protokoll következő szakaszára.
•	 A vérzéscsillapítást követően a felesleges CELOX™ PPH levágható a hüvelyből kitüremkedő 

végekről (minden CELOX™ PPH-ból elegendő hosszúságot hagyva, hogy észrevehető 
legyen, és lehetővé tegye az eltávolítást).

•	 A felesleges anyagot és csomagolást a helyi klinikai hulladékkezelési irányelveknek 
           megfelelően ártalmatlanítsa.
•	 Alkalmazza a helyi ellátási standardokat a páciens esetében felhasznált CELOX™ PPH 
           darabszámának azonosítására, pl. csuklópánt használatával. A beteglapon jelölje meg, 
           hogy CELOX™ PPH-t használtak, és jelezze, hogy mikor kell eltávolítani. Biztosítani kell a 
           páciens tájékoztatását arról, hogy CELOX™ PPH került behelyezésre, és azt 24 órán belül 
           szakembernek el kell távolítania.
•	 Gondosan ellenőrizze a páciensen az újbóli vérzés jeleit (pl. a klinikai tünetek, a vérértékek 

ellenőrzése és ultrahangvizsgálat alapján, ha rendelkezésre áll). Az oxitocin 
           tartalmú/uterotonikus gyógyszerekkel történő kezelés ez idő alatt folytatható.
•	 Kiemelt figyelemmel kell kísérni a disszeminált intravaszkuláris koaguláció jeleit, és ilyen 

esetekben a kórházi protokoll szerinti sürgősségi beavatkozást kell alkalmazni.
•	 Hagyja a CELOX™ PPH-t a helyén 24 órán át, ha klinikailag lehetséges, de ne tovább.
•	 A CELOX™ PPH-t a hüvelyen kívül hagyott végét húzva kell eltávolítani.
•	 Eltávolítás után tekintse meg a szövet végét, hogy a szövet széle sértetlen-e, hogy 

megállapítsa annak épségét és teljességét. Amennyiben úgy találja vagy gyanítja, hogy az 
eltávolítás nem volt teljes, megfelelő felülvizsgálati intézkedéseket kell tennie. Nem szabad 
szövetdarabokat hagyni a páciensben.

•	 A használt CELOX™ PPH-t a klinikai hulladékokra vonatkozó szokásos kórházi eljárásoknak 
megfelelően ártalmatlanítsa. 

•	 A CELOX™ PPH-ból származó levált maradék granulátumok vagy zselés anyag várhatóan 
a páciens gyermekágyi folyásával és esetleg a menstruáció újraindulásával fog kiürülni. 
Ez akár több héttel a használat után is bekövetkezhet. Ezt az információt közölni kell a 
pácienssel.

TOVÁBBI INFORMÁCIÓK
•	 Nem tartalmaz természetes eredetű gumilatexet.
•	 Az eszköz hatékony koagulopátiás pácienseknél is. 
•	 A CELOX™ PPH és a maradványok nem szívódnak fel a szervezetben. 
•	 A CELOX™ PPH biztonságosságát és hatékonyságát más helyi vérzéscsillapítókkal vagy 

tömítőanyagokkal/tapadóanyagokkal történő együttes használata esetén nem állapították 
meg.

•	 Az eszköz Biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglalója (SSCP) 
elérhető az orvostechnikai eszközök európai adatbázisában (Eudamed), az alapvető egyedi 
eszközazonosítóhoz (UDI-DI) társítva. Az Eudamed webhely címe: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed, az alapvető egyedi eszközazonosító: 506020663088381712L.

•	 Az eszközhöz kapcsolódóan bekövetkezett bármely súlyos nem kívánatos mellékhatást 
jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó és/vagy páciens lakcíme szerinti tagállam 
illetékes hatóságának.
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INFORMAȚII SUPLIMENTARE
•	 Nu este fabricat din latex de cauciuc natural.
•	 Dispozitivul este eficace la pacientele cu coagulopatie. 
•	 CELOX™ PPH și reziduurile nu sunt destinate absorbirii de către corp.
•	 Siguranța și eficacitatea CELOX™ PPH cu alți agenți hemostatici topici sau materiale 

sigilante/adezivi nu au fost stabilite.
•	 Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță clinică pentru dispozitiv este 

disponibil în baza europeană de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), unde 
este corelat cu identificatorul UDI-DI de bază. Site-ul web Eudamed este https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, iar identificatorul UDI-DI de bază este 506020663088381712L.

•	 Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat 
producătorului și autorității competente a statului membru în care se află utilizatorul și/sau 
pacienta.

Medtrade Products Ltd, Electra House,  
Crewe Business Park, Crewe, CW1 6GL, UK.  
www.celoxpph.com

MedEnvoy, Prinses Margrietplantsoen  
33 – Suite 123, 2595 AM  The Hague, The Netherlands

FG08838321

Referință elemente vizuale: MTP-24-2767 Rev 2
Data emiterii: 17.04.2025

CELOX™ este o marcă comercială a Medtrade Products Ltd. 
Toate drepturile rezervate.

•	 La fel ca în cazul altor agenți hemostatici, nu aspirați sângele în echipamentele de 
autotransfuzie sau în circuitele de salvare a sângelui autolog. Există un risc potențial de 
embolie dacă sângele este returnat în sistemul circulator al pacientului.

•	 Efectul hemostatic al CELOX™ PPH nu este îmbunătățit prin adăugarea de trombină 
 topică, al cărei efect poate fi anulat sub acțiunea pH-ului CELOX™ PPH.

•	 CELOX™ PPH nu trebuie utilizat ca tampon vaginal/cervical pentru hemoragia uterină 
           postpartum, deoarece sângerarea necontrolată ar putea continua în uter.
•	 Exclusiv pentru o singură utilizare. Reutilizarea ar putea duce la risc de infecție și 
           funcționarea necorespunzătoare a dispozitivului.
•	 Dacă pacientul dezvoltă febră mare (>38 ⁰C) în urma hemostazei, îndepărtați dispozitivul.
•	 Nu lăsați CELOX™ PPH mai mult de 24 ore în corp din cauza posibilului risc de infecție.
•	 Există șanse ca aplicarea transvaginală a CELOX™ PPH să nu fie posibilă atunci când 
           dilatarea colului uterin nu a început, de exemplu, în cazul unei cezariene elective.
•	 Nu utilizați tehnici de sutură (de exemplu, închiderea uterotomiei, B-Lynch, Pereira) în timp 

ce CELOX™ PPH se află în uter, deoarece acest lucru poate duce la încorporarea CELOX™ 
PPH în sutură, cauzând dificultăți la îndepărtare și riscul de rupere a produsului.

•	 Acest produs conține chitosan extras din crustacee. Medicii trebuie să fie prudenți cu 
 persoanele care au alergii cunoscute la crustacee.

•	 Hemoragia postpartum este o afecțiune severă și multidimensională care necesită utilizarea 
coordonată a unor intervenții medicale diverse. În cazuri foarte rare, pacientele au raportat 
tulburări tranzitorii ale vederii și auzului. Deși nu a fost stabilită o relație cauzală absolută 
cu anumite tratamente, apariția acestor simptome necesită evaluare și abordare medicală 
imediată.

PRECAUȚII
•	 Dacă sunt utilizate concomitent cu sutura compresivă, de exemplu, B-Lynch, suturile trebuie  

aplicate înainte de aplicarea CELOX™ PPH pentru a evita compresia excesivă prin 
           procedură, ceea ce duce la dificultăți la îndepărtarea CELOX™ PPH după terminarea 
           tratamentului.
•	 Se recomandă prudență la realizarea suturilor (de exemplu, pentru rupturi vaginale sau 

cervicale), astfel încât CELOX™ PPH să nu fie inclus în sutură, care, la îndepărtarea CELOX™ 
PPH, se poate rupe, lăsând un fragment de țesut atașat la sutură.

•	 În timpul utilizării, evitați manipularea excesivă a pacientei atunci când este transferată la 
spital sau între secții, deoarece acest lucru poate perturba dispozitivul, ceea ce poate duce 
la reapariția sângerării.

DEPOZITARE
Nu sunt necesare condiții speciale de depozitare pentru dispozitiv, cu excepția păstrării într-un 
loc uscat a cutiei de transport și a prospectului cu instrucțiuni.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
•	 CELOX™ PPH trebuie utilizat atunci când hemoragia postpartum nu răspunde la 
           tratamentul inițial, cum ar fi masajul uterin, înlocuirea volumului și tratamentul medical 
           standard cu agenți uterotonici și antifibrinolitici. 
•	 Deschideți ambalajul pe crestăturile de rupere. Tehnica sterilă trebuie respectată la 
           introducerea CELOX™ PPH steril în câmpul de aplicare. 
•	 După cezariană, asigurați-vă că uterotomia este închisă înainte de a aplica dispozitivul 

transvaginal.
•	 Asigurați-vă că orice țesut placentar, cheaguri de sânge sau membrane rămase sunt 
           îndepărtate din uter înainte de aplicarea CELOX™ PPH la nivelul uterului.
•	 Îndepărtați orice echipament care aplică presiune externă asupra uterului (de exemplu, 

tampoane de presiune) înainte de a aplica dispozitivul.
•	 Utilizați cel puțin un dispozitiv CELOX™ PPH pentru fiecare pacientă și nu tăiați sau rupeți 

CELOX™ PPH înainte de aplicare, deoarece acest lucru ar putea crește riscul ca fragmente 
de material să rămână în uter. Utilizați maximum 2 produse CELOX™ PPH  per pacientă pe 
durata tratamentului.

•	 Lăsați CELOX™ PPH să se desfacă în exteriorul corpului pacientei în timp ce aplicați 
           dispozitivul.
•	 Așezați pacienta în poziția de litotomie și, cu ajutorul unui specul, prindeți colul uterin cu 

un instrument atraumatic, dacă este necesar, și introduceți manual CELOX™ PPH desfășurat 
în cavitatea uterină cu un forceps atraumatic, până la fundul uterin. Evitați forța excesivă și 
utilizați ghidajul ecografic dacă este disponibil pentru a ghida aplicarea și a vă asigura că 
dispozitivul ajunge la locul sângerării și pentru a minimiza riscul de deteriorare a peretelui 
uterin. Dacă ecografia nu este disponibilă, utilizați palparea manuală externă pentru a evita 
lezarea peretelui uterin cu dispozitivul de inserție.

•	 CELOX™ PPH trebuie să intre în contact cu locul sângerării.
•	 CELOX™ PPH trebuie utilizat pentru a acoperi peretele uterin și, dacă este necesar, utilizați 

alte pansamente/tifoane sterile (care nu provin de la CELOX™) pentru pansare. Lăsați o 
          porțiune cu o lungime suficientă la capătul fiecărui  dispozitiv CELOX™ PPH care iese prin 
          colul uterin și vagin pentru a permite îndepărtarea ulterioară.
•	 Dacă este necesar, vaginul poate fi pansat cu alte pansamente/tifoane sterile (care nu provin 

de la CELOX™) pentru compresia vaselor ascendente.
•	 Cât timp CELOX™ PPH este în poziție, forța de compresie trebuie aplicată pentru suficient 

timp, în funcție de evaluarea clinică, pentru a face posibilă hemostaza.
•	 Dacă hemoragia postpartum continuă, îndepărtați CELOX™ PPH  și treceți la următoarea 

etapă a standardului de îngrijire/protocolului pentru hemoragia postpartum.
•	 După hemostază, excesul de CELOX™ PPH poate fi tăiat de la capetele care ies din vagin 

(lăsând o porțiune cu o lungime suficientă lungime pentru fiecare dispozitiv CELOX™ PPH, 
astfel încât să fie vizibil și să poată fi îndepărtat).

•	 Aruncați orice exces de material și ambalajul conform orientărilor locale privind gestionarea 
deșeurilor medicale.

•	 Utilizați standardele locale de îngrijire pentru a identifica numărul de dispozitive CELOX™ 
PPH care au fost aplicate pacientei, de exemplu, prin utilizarea brățărilor. Documentați în 
dosarul pacientei faptul că a fost utilizat dispozitivul CELOX™ PPH și indicați când trebuie     
îndepărtat. Asigurați-vă că pacienta este informată că CELOX™ PPH este în poziție și trebuie

           îndepărtat de un profesionist în 24 de ore.
•	 Monitorizați pacienta cu atenție pentru semne de reapariție a sângerării (de exemplu, 

semne clinice, monitorizarea valorilor sanguine și utilizarea ecografiilor, dacă sunt 
          disponibile). Tratamentul cu medicamente ocitocice/uterotonice poate continua în acest 
          interval.
•	 Monitorizați îndeaproape pentru depistarea semnelor de coagulare intravasculară 

diseminată (CID) și, dacă este cazul, urmați procedurile de intervenție de urgență conform 
protocolului spitalului.

•	 Lăsați CELOX™ PPH în poziție timp de 24 de ore dacă este fezabil din punct de vedere clinic, 
dar nu mai mult.

•	 CELOX™ PPH trebuie să poată fi scos trăgând de capătul din afara vaginului.
•	 După îndepărtare, inspectați capătul materialului pentru a verifica dacă marginea este 

intactă și a confirma astfel integritatea și completitudinea dispozitivului. Atunci când se 
observă sau se suspectează o îndepărtare incompletă, trebuie inițiate acțiuni revizuite 

          adecvate. Nu trebuie să rămână fragmente de material în interior.
•	 Aruncați dispozitivul CELOX™ PPH folosit conform procedurilor standard ale spitalului 
          pentru deșeurile medicale. 
•	 Este de așteptat ca granulele reziduale libere sau materialul gelificat din CELOX™ PPH să 

fie eliminate cu lohia pacientei și, eventual, la reapariția menstruației. Acest lucru s-ar putea          
întâmpla la câteva săptămâni după utilizare. Aceste informații trebuie transmise pacientei. 

Tampon hemostatic intrauterin

Hemostatická tamponáda maternice
ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL: 
Tamponáda CELOX™ PPH je určená ako fyzikálne hemostatikum na kontrolu urgentného 
krvácania.

NÁVOD NA POUŽITIE: 
Tamponáda CELOX™PPH sa aplikuje a vyberá cez vagínu s cieľom zabezpečiť kontrolu a liečbu 
popôrodného krvácania z maternice, pokiaľ je nutná konzervatívna liečba.

OPIS: 
CELOX™ PPH je hemostatická tamponáda maternice dodávaná v skladanom formáte/vo formáte 
harmoniky. Obsahuje hemostatické granule CELOX™ voľne prilepené na tkanine (3 m x 7,6 cm).

SKUPINA PACIENTOV: 
Ženy vo fertilnom veku.

POUŽÍVATELIA: 
Výrobok je určený na používanie lekármi a pôrodnými asistentkami vyškolenými a skúsenými v 
pôrodníckych technikách.

KLINICKÝ PRÍNOS: 
Popôrodné krvácanie môže byť život ohrozujúce. Použitie pomôcky zníži pravdepodobnosť 
potreby hysterektómie (alebo iných intervenčných metód) tým, že sa kontroluje popôrodné 
krvácanie.

KONTRAINDIKÁCIE: 
•	 Pacientky, u ktorých sa vyskytla ruptúra maternice.
•	 Neriešená inverzia maternice.
•	 Súčasná rakovina krčka maternice.
•	 Súčasná hnisavá infekcia vagíny, krčka maternice, maternice.
•	 Prebiehajúce tehotenstvo.

UPOZORNENIA
•	 Nepoužívajte, ak je primárny obal poškodený alebo otvorený, pretože pomôcka nemusí byť 

sterilná.
•	 Pred použitím uchovávajte mimo dosahu tekutín. Granule CELOX™ pri kontakte s 
           tekutinou vytvárajú gél, čo sťažuje aplikáciu a znižuje hemostatickú účinnosť.
•	 Tak ako pri iných hemostatických prostriedkoch, neaspirujte krv do zariadení na záchranu 

buniek alebo do okruhov na záchranu autológnej krvi. Ak sa krv vráti pacientovi, existuje 
potenciálne riziko embólie.

•	 Hemostatický účinok tamponády CELOX™ PPH sa nezvyšuje pridaním lokálneho trombínu, 
ktorého aktivita môže byť pH tamponády CELOX™ PPH zničená.

•	 Tamponáda CELOX™  PPH sa nesmie používať ako vaginálny/cervikálny obklad pri 
popôrodnom krvácaní z maternice, pretože nekontrolované krvácanie by mohlo pokračovať 
v maternici.

•	 Len na jednorazové použitie. Opätovné použitie by mohlo potenciálne viesť k riziku 
           infekcie a nedostatočnej výkonnosti pomôcky.
•	 Ak sa u pacientky po hemostáze objaví vysoká horúčka (> 38 °C), pomôcku vyberte.
•	 Nenechávajte tamponádu CELOX™ PPH v tele dlhšie ako 24 hodín z dôvodu možného rizika 

infekcie.
•	 Transvaginálna aplikácia tamponády CELOX™ PPH nemusí byť možná, ak sa nezačala 

dilatácia krčka maternice, napr. v prípade plánovaného cisárskeho rezu.
•	 Nepoužívajte techniky šitia (napr. uzatváranie uterotómie, B-Lynch, Pereira), kým je 
           tamponáda CELOX™ PPH v maternici, pretože to môže viesť k tomu, že tamponáda 
           CELOX™  PPH sa včlení do stehu, čo spôsobí ťažkosti pri vyberaní a riziko roztrhnutia 
           výrobku.
•	 Výrobok obsahuje chitosan z mäkkýšov; v prípade osôb so známou alergiou na mäkkýše by 

lekári mali postupovať opatrne.
•	 Popôrodné krvácanie (PPH) je vážny a mnohostranný stav, ktorý si vyžaduje koordinované 

použitie rôznych lekárskych zákrokov, pričom vo veľmi zriedkavých prípadov pacientky 
uviedli dočasné poruchy zraku a sluchu. Aj keď nebola stanovená definitívna príčinná 
súvislosť so špecifickou liečbou, výskyt týchto príznakov si vyžaduje okamžité lekárske 
vyšetrenie a liečbu.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Ak sa používa súbežne s kompresívnym šitím, napr. B-Lynch, stehy by sa mali aplikovať pred 

aplikáciou tamponády CELOX™ PPH, aby sa predišlo nadmernej kompresii, 
          postupom, ktorá by mala za následok ťažkosti pri vyberaní tamponády CELOX ™ PPH po 
          ukončení liečby.
•	 Pri šití (napr. pri vaginálnych alebo cervikálnych trhlinách) sa odporúča dbať na to, aby 

tamponáda CELOX™ PPH nebola súčasťou stehu, ktorý sa po vybratí pomôcky CELOX™ PPH 
môže roztrhnúť a zanechať fragment pripevnený k stehu.

•	 Počas používania sa vyhnite nadmernej manipulácii s pacientkou pri prevoze do nemocnice 
alebo medzi oddeleniami, pretože to môže narušiť celistvosť pomôcky, čo môže mať za

následok opätovné krvácanie.

SKLADOVANIE
Pre pomôcku sa nevyžadujú špeciálne podmienky skladovania, okrem toho, aby sa prepravné 
obaly a návod na použitie uchovávali v suchu.

NÁVOD NA POUŽITIE
•	 Tamponáda CELOX™ PPH sa používa, ak popôrodné krvácanie nereaguje na počiatočnú 

liečbu, ako je masáž maternice, náhrada objemu a štandardná medikamentózna liečba 
           uterotonikami a antifibrinolytickými látkami. 
•	 Roztrhnite obal v mieste zárezov na roztrhnutie. Pri dodávaní sterilnej tamponády CELOX™ 

PPH do aplikačného poľa je potrebné dodržiavať sterilnú techniku. 
•	 Po pôrode cisárskym rezom zabezpečte, aby bola uterotómia uzavretá pred 
           transvaginálnou aplikáciou pomôcky.
•	 Pred vyplnením maternice tamponádou CELOX™ PPH zabezpečte, aby sa z maternice 

odstránilo všetko zadržané tkanivo placenty, krvné zrazeniny alebo membrány.
•	 Pred použitím pomôcky odstráňte všetky pomôcky, ktoré vyvíjajú vonkajší tlak na 
           maternicu (napr. tlakové podložky).
•	 Pre každú pacientku použite aspoň jednu tamponádu CELOX™ PPH a pred aplikáciou 

tamponádu CELOX™ PPH nerozrezávajte ani netrhajte, pretože by sa tým mohlo zvýšiť 
riziko, že v maternici zostanú zvyšky materiálu. V priebehu liečby použite maximálne 2 
tamponády CELOX™ PPH na pacientku.

•	 Počas aplikácie tamponády CELOX™ PPH ju nechajte rozvinúť zvonku na pacientku.
•	 Umiestnite pacientku do litotomickej polohy a pomocou zrkadla uchopte krčok 
           maternice atraumatickým nástrojom, ak je to potrebné, a ručne zaveďte rozloženú 
           tamponádu CELOX™ PPH do dutiny maternice atraumatickými kliešťami až po fundus.    
           Vyhnite sa nadmernej sile a na vedenie aplikácie použite ultrazvukové navádzanie, ak je k 
           dispozícii, aby ste zabezpečili, že pomôcka dosiahne miesto (miesta) krvácania a 
           minimalizovali riziko poškodenia steny maternice. Ak ultrazvuk nie je k dispozícii, použite 
           vonkajšiu manuálnu palpáciu, aby ste zabránili poraneniu steny maternice zavádzacím 
           zariadením.
•	 Tamponáda CELOX™ PPH musí byť v kontakte s miestom (miestami) krvácania.
•	 Tamponáda CELOX™ PPH slúži na prekrytie steny maternice a v prípade potreby sa na 
           vyplnenie použijú sekundárne sterilné obväzy/gáza (nie CELOX™). Ponechajte dostatočnú 
           dĺžku konca každej tamponády CELOX™ PPH vyčnievajúceho cez krčok maternice a 

vagínu, aby bolo možné jej následné vybratie.
•	 Ak je to potrebné, vagínu možno vyplniť sekundárnym sterilným obväzom/gázou (nie 
           CELOX™) na kompresiu vzostupných ciev.
•	 Kým je tamponáda CELOX™ PPH na mieste, kompresia sa má aplikovať dostatočne dlho 

podľa klinického posúdenia, aby sa umožnila hemostáza.
•	 Ak popôrodné krvácanie pokračuje, vyberte tamponádu CELOX™ PPH a vráťte sa k ďalšej 

fáze štandardnej starostlivosti/protokolu popôrodného krvácania.
•	 Po hemostáze možno prebytočnú tamponádu CELOX™ PPH odstrihnúť od koncov 
           vyčnievajúcich z vagíny (pričom sa ponechá dostatočná dĺžka každej tamponády CELOX™ 
           PPH, aby bola viditeľná a dala sa vybrať).
•	 Všetok nadbytočný materiál a obal zlikvidujte podľa miestnych pokynov na nakladanie s 

klinickým odpadom.
•	 Použite miestne štandardy starostlivosti na identifikáciu počtu tamponád CELOX™ PPH, 

ktoré boli aplikované pacientke, napr. pomocou náramkov. Do záznamu pacientky 
zaznačte, že bola použitá tamponáda CELOX™ PPH, a uveďte, kedy je potrebné ju vybrať. 
Zaistite informovanie pacientky, že jej bola vložená tamponáda CELOX™ PPH a odborník 
ju musí vybrať do 24 hodín.

•	 Starostlivo sledujte pacientku, či sa u nej neobjavia príznaky opätovného krvácania (napr. 
klinické príznaky, sledovanie krvných hodnôt a ultrazvukové vyšetrenie, ak je k dispozícii). 
Počas tohto obdobia môže pokračovať liečba oxytocídnymi/uterotonickými liekmi.

•	 Pozorne sledujte príznaky diseminovanej intravaskulárnej koagulácie (DIC) a v takýchto 
prípadoch postupujte podľa nemocničného protokolu pri urgentnom zásahu.

•	 Ak je to klinicky možné, ponechajte tamponádu CELOX™  PPH na mieste 24hodín, nie 
však dlhšie.

•	 Tamponáda CELOX™ PPH sa vyberá vytiahnutím konca ponechaného mimo vagíny.
•	 Po vybratí skontrolujte, či je koniec tkaniny neporušený, a potvrdila sa tým celistvosť a 

úplnosť pomôcky. Pri pozorovaní neúplného odstránenia alebo podozrení naň sa musia 
začať adekvátne kontrolné kroky. Nemali by zostať žiadne zvyšky tkaniny.

•	 Použitú tamponádu CELOX™ PPH zlikvidujte podľa štandardných nemocničných 
postupov pre klinický odpad. 

•	 Očakáva sa, že voľné zvyšky granúl alebo zgélovaného materiálu z tamponády CELOX™ 
PPH sa vylúčia do lochie pacientky, prípadne pri opätovnom začatí menštruácie. K tomu 
by mohlo potenciálne dôjsť niekoľko týždňov po použití. Túto informáciu treba pacientke 
oznámiť.

ĎALŠIE INFORMÁCIE
•	 Nie je z prírodného kaučukového latexu.
•	 Pomôcka je účinná u pacientiek, ktoré sú koagulopatické. 
•	 Tamponáda CELOX™ PPH a jej rezíduá nie sú určené na absorpciu organizmom. 
•	 Bezpečnosť a účinnosť tamponády CELOX™ PPH s inými lokálnymi hemostatickými 

látkami alebo tesniacimi prostriedkami/adhezívami nebola stanovená.
•	 Súhrn bezpečnostných a klinických parametrov (SSCP) pomôcky je k dispozícii v európskej 

databáze zdravotníckych pomôcok (Eudamed), kde je prepojený so základným UDI-DI. 
Internetová stránka Eudamed je https://ec.europa.eu/tools/eudamed a základné UDI-DI je 
506020663088381712L.

•	 Každý vážny incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti s pomôckou, by sa mal nahlásiť 
           výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient 
           sídlo.

Medtrade Products Ltd, Electra House,  
Crewe Business Park, Crewe, CW1 6GL, UK.  
www.celoxpph.com
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SCOP PREVĂZUT: 
CELOX™ PPH este destinat drept hemostatic f izic pentru controlul sângerărilor de urgență.

INDICAȚII DE UTILIZARE:
CELOX™ PPH este destinat aplicării și îndepărtării în/din zona vaginală, pentru a asigura 
controlul și tratamentul hemoragiei uterine postpartum atunci când este necesar un tratament 
conservator.

DESCRIERE: 
CELOX™ PPH este un tampon hemostatic intrauterin împăturit în Z. Are granule hemostatice 
CELOX™ atașate ușor pe un material textil (3 m x 7,6 cm).

GRUP DE PACIENȚI: 
Femei aflate la vârsta fertilă.

UTILIZATORI: 
Produsul este destinat utilizării de către medici și moașe instruiți/instruite și cu experiență în 
tehnici obstetrice utilizate în obstetrică.

BENEFICII CLINICE: 
Hemoragia postpartum poate pune viața în pericol. Utilizarea dispozitivului va reduce 
probabilitatea de a necesita histerectomie (sau alte metode intervenționale) prin controlul 
hemoragiei postpartum.

CONTRAINDICAȚII 
•	 Subiecții care prezintă ruptură uterină.
•	 Inversiune uterină nerezolvată.
•	 Cancer de col uterin actual.
•	 Infecție purulentă curentă a vaginului, colului uterin, uterului.
•	 Sarcină în curs.

AVERTISMENTE
•	 Nu utilizați dacă ambalajul principal este deteriorat sau deschis, deoarece dispozitivul 

poate să nu fie steril.
•	 Feriți de lichide înainte de utilizare. Granulele CELOX™ se vor gelifica în contact cu 

lichidul, îngreunând aplicarea și reducând eficacitatea hemostatică.
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