CEL#X PPH

INSTRUCTIONS FOR USE

en

Uterine Haemostatic Tamponade

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.

USERS:
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

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 (>38°C) 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
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Subjects who present with uterine rupture. }
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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.

PRECAUTIONS

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 i

nstruction leaflet dry.
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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
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CEL#X PPH

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.

Contains chitosan from shellfish, allergy studies showed no adverse reactions to similar
chitosan.

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.

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
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reserved.

NAVOD K POUZITI
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Hemostaticka tamponada délohy

URCENY UCEL:

CELOX™ PPH je urcen jako fyzikalni hemostatikum pro zvladani akutniho krvaceni.
INDIKACE K POUZITI:

CELOX™ PPH je uréen k vaginalni aplikaci a vaginadlnimu vyjmuti za U¢elem zvladnuti a 1é¢by
poporodniho krvaceni z délohy v pfipadech, kdy je opodstatnénd konzervativni lé¢ba.
POPIS:

CELOX™ PPH je hemostaticka tamponada délohy dodavana ve skladaném formatu / formatu
harmoniky. Obsahuje hemostatické granule CELOX™ lehce pfilnuté ke tkaniné (3 m x 7,6 cm).
SKUPINA PACIENTU:

Zeny v reprodukénim véku.

UZIVATELE:

Viyrobek je uréen pro pouziti [ékafi a porodnimi asistentkami vyskolenymi a zkusenymi v
porodnickych technikéach.

KLINICKY PRINOS:

Poporodni krvaceni mudze byt zivot ohrozujici. Pouziti prostiedku snizuje pravdépodobnost
nutnosti hysterektomie (nebo jinych interven¢nich metod) diky zvladani poporodniho krvéaceni.

KONTRAINDIKACE

Subjekt s rupturou délohy.

Nevyfedena inverze délohy.

Soucasny karcinom délozniho ¢ipku.

Soucasna hnisava infekce pochvy, délozniho cipku nebo délohy.
Probihajici téhotenstvi.

UPOZORNENI

Prostfedek nepouzivejte, pokud je primarni obal poskozeny nebo otevieny, protoze jiz
nemusi byt sterilni.

Pfed pouzitim uchovévejte oddélené od tekutin. Granule CELOX™ pfi kontaktu s tekutinou
vytvareji gelovou hmotu, coz znesnadnuje aplikaci a sniZzuje hemostatickou G¢innost.

Stejné jako u jinych hemostatickych pripravk( neaspirujte krev do autotransfiznich pfistroji
(cell saver) nebo do okruht pro sbér autologni krve. V pfipadé vraceni krve pacientovi hrozi
potencialni riziko embolie.

Hemostaticky uUcinek prostfedku CELOX™ PPH se nezvysuje pfidanim topického trombinu,
jehoz aktivita maze byt vlivem pH prostifedku CELOX™ PPH znicena.

CELOX™ PPH nesmi byt pouzivan jako vaginalni/cervikalni tampon pfi poporodnim krvaceni
z délohy, protoZe by v déloze mohlo pokracovat nekontrolované krvaceni.

Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti by mohlo vést k riziku infekce a
nedostate¢nému vykonu prostredku.

Pokud se po zastaveni krvaceni u pacientky objevi hore¢ka (>38°C), prosttedek vyjméte.
CELOX™ PPH neponechévejte po dobu delsi nez 24 hodin z dvodu mozného rizika infekce.
Transvaginélni aplikace prostredku CELOX™ PPH nemusi byt proveditelnd, pokud jesté
nezacala dilatace délozniho hrdla, napf. v ptipadé pldnovaného cisafského fezu.
Nepouzivejte techniky chirurgického Siti (napf. uzavieni uterotomie, B-Lynchova sutura,
Pereira), pokud je prostiedek CELOX™ PPH v déloze, protoze to mulze vést k tomu, ze
CELOX™ PPH bude zahrnut do stehu, coz zplsobi obtize pfi odstrariovani a vznikne riziko
roztrzeni prostredku.

UPOZORNENI

Pokud se prostfedek pouziva souc¢asné s kompresivni suturou, napf. B-Lynchovou suturou,
mély by byt stehy provedeny pfed aplikaci prostfedku CELOX™ PPH, aby se zabranilo

nadmérné kompresi zplsobené timto postupem s nasledkem obtizného odstranovani
prostredku CELOX™ PPH po ukonceni [é¢by.

P¥i 8iti (napf. pfi vagindlnich trhlindch nebo trhlindch délozniho hrdla) se doporucuje dbat na
to, aby se CELOX™ PPH nestal soucasti stehu, nebot se pfi odstranéni stehu maze
prostfedek CELOX™ PPH protrhnout a jeho fragment mdze zUstat pfichyceny ke stehu.
Béhem pouzivani prostfedku se vyvarujte nadmérné manipulace s pacientkou pfi pfevozu
do nemocnice nebo mezi oddélenimi. Mohlo by dojit k naruseni prostfedku, coz by mohlo
vést k opétovnému krvaceni.

SKLADOVANI

Pro tento prostfedek nejsou vyzadovény zadné zvlastni podminky skladovéni, kromé toho,
aby byly pfepravni obaly a pfibalovy letak uchovavany v suchu.

NAVOD K POUZITI
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CELOX™ PPH by mél byt pouzit v pfipadé, kdy poporodni krvaceni nereaguje na pocatecni }
1é¢bu, jako je masaz délohy, ndhrada objemu a standardni medikamentdzni [é¢ba \
uterotoniky a antifibrinolytiky. }
Roztrhnéte baleni v misté perforace. Pti podavani sterilniho prostfedku CELOX™ PPH do }
mista aplikace je tfeba dodrzovat metody sterilni prace. |
Po porodu cisaiskym fezem zajistéte, aby byla uterotomie pfed transvaginalni aplikaci |
uzaviena. |
Zajistéte, aby pfed tamponddou délohy prostiedkem CELOX™ PPH byla z délohy |
odstranéna veskerd zadrzend tkan placenty, krevni srazeniny nebo membrény. !
Pred aplikaci prostfedku odstrarite veskeré pomucky vyvijejici vnéjsi tlak na délohu (napf. \
tlakové politaiky). |
Pro kazdou pacientku pouzijte alespon jeden CELOX™ PPH. Pred aplikaci prostfedek }
CELOX™ PPH neroziezavejte ani neroztrhavejte, protoze by se tim mohlo zvysit riziko toho, |
Ze v déloze zlistanou fragmenty materialu. V pribéhu Ié¢by pouZijte maximalné 2 |
prostfedky CELOX™ PPH na jednu pacientku. |
Béhem aplikace nechte prostredek CELOX™ PPH rozvinout smérem ven od téla pacientky. }
Ulozte pacientku do litotomické polohy a pomoci gynekologického zrcadla uchopte \
atraumatickym nastrojem délozni hrdlo, je-li to nutné, a manudlné zavedte rozvinujici se }
CELOX™ PPH do dutiny délozni atraumatickymi klestémi, a to az k déloznimu fundu. |
Vyhnéte se nadmérné sile a k nasmérovani aplikace pouzijte ultrazvukové navadéni, je-li |
k dispozici, abyste zajistili, Ze se prostfedek dostane do mista (mist) krvaceni, a }
minimalizovali riziko poskozeni délozni stény. Pokud ultrazvuk neni k dispozici, pouZijte }
zevni manualni palpaci, abyste predesli poranéni délozni stény zavadécim nastrojem. }
CELOX™ PPH se musi dotykat mista (mist) krvaceni. }
CELOX™ PPH by mél byt pouzit tak, aby prekryval délozni sténu.V pfipadé potfeby pouzijte |
k tamponadé sekundarni sterilni obvazy/gazu (jiné nez CELOX™). Ponechte precnivat }
dostatec¢nou délku konce kazdého pouzitého prostredku CELOX™ PPH pies délozni hrdlo a }
pochvu, aby bylo umoznéno jeho nasledné odstranéni. |
V pfipadé potteby Ize pochvu tamponovat sekundarnim sterilnim krytim / sterilni gdzou }
(jinymi nez CELOX™) pro kompresi vzestupnych cév. |
Dokud je prostfedek CELOX™ PPH na misté, je tieba podle klinického posouzeni provadét }
kompresi, a to po dostate¢né dlouhou dobu, aby bylo mozné zastavit krvéceni. |
Pokud poporodni krvaceni pokracuje, prostfedek CELOX™ PPH vyjméte a prejdéte k dalsi |
fazi standardni péce / standardniho protokolu pro poporodni krvaceni. }
Po zastaveni krvéaceni Ize prebyte¢ny CELOX™ PPH odstfihnout na koncich vy¢nivajicich z |

zGstal viditelny a bylo mozné jej pozdéji odstranit).

Prebytecny materidl a obaly zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny pro nakladani s
klinickym odpadem.

K identifikaci poc¢tu prostredkd CELOX™ PPH, které byly pacientce aplikovéany, pouzijte
mistni standardy péce, napf. pouziti ndramkd. V dokumentaci pacientky oznacte, ze byl
prostiedek CELOX™ PPH pouzit, a uvedte, kdy je tieba jej odstranit. Zajistéte, aby pacientka
byla informovana o tom, zZe je prostfedek CELOX™ PPH aplikovén a ze musi byt do 24 hodin
odstranén odbornym pracovnikem.

Peclivé sledujte pacientku, zda se neobjevi znamky opétovného krvéceni (napt. klinické
pfiznaky, sledovani krevnich hodnot a pouziti ultrazvukového vysetfeni, pokud je k

dispozici). BEhem této doby muze pokracovat lIé¢ba uterotoniky ¢i podavani oxitocinu.

Peclivé sledujte, zda se neobjevi znamky diseminované intravaskuldrni koagulace (DIC).
Pokud k DIC dojde, mél by byt proveden urgentni zadkrok podle nemocni¢niho protokolu.
Pokud je to klinicky mozné, ponechte prostredek CELOX™ PPH na misté po dobu 24 hodin,
ne viak déle.

Prostfredek CELOX™ PPH by mél byt vyjimatelny, a to tak, ze se zatdhne za konec ponechany
mimo pochvu.

Po vyjmuti prosttedku zkontrolujte, zda je konec tkaniny neporuseny, abyste ovérili jeji
celistvost a Uplnost. Pokud zjistite, ze nedoslo k Uplnému vyjmuti, anebo méte na neuplné
vyjmuti podezieni, mély byt zahajeny odpovidajici kroky k ndpravé. V téle by nemély byt
ponechéany zadné fragmenty tkaniny.

Pouzity CELOX™ PPH zlikvidujte v souladu se standardnimi nemocni¢nimi postupy pro
klinicky odpad.

Predpoklada se, ze volné zbytky granuli nebo gelové hmoty z prostiedku CELOX™ PPH
budou vylouceny v lochii pacientky a pfipadné pfi opétovném zapoceti menstruace. To
muze byt potencidlné i nékolik tydnt po pouziti prostfedku. Tato informace by méla byt
pacientce sdélena.

Neni vyrobeno s pouzitim pfirodniho kau¢ukového latexu.

Prostredek je Gc¢inny u pacientek s koagulopatii.

CELOX™ PPH a rezidua nejsou urceny k tomu, aby byly télem vstrebany.

Bezpecnost a Gcinnost prostiedku CELOX™ PPH s jinymi lokalnimi hemostatickymi latkami
nebo tésnicimi materidly / adhezivy nebyla ovéfena.

Prostfedek obsahuje chitosan z mékkys(, alergologické studie viak neprokazaly zadné
nezadouci reakce na podobny chitosan.

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro dany prostiedek je k dispozici v
evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (Eudamed), kde je odkaz na zakladni cislo UDI-
DI. Webova stranka databaze Eudamed je https://ec.europa.eu/tools/eudamed a zékladni
UDI-DI je 506020663088381712L.

Jakékoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému orgédnu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

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
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CEL#X PPH HASZNALATIUTMUTATO
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Méhvérzés-csillapito tamponad

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS:
A CELOX™ PPH slirg6sségi ellatast igényl6 vérzés csillapitasara szolgalo fizikai vérzéscsillapitd.

ALKALMAZASI JAVALLAT:
A CELOX™ PPH huvelyen keresztil behelyezhetd és eltavolithatd eszkoz a sziilés utani
méhvérzés kontrolljara és kezelésére, amikor konzervativ kezelés indokolt.

LEIRAS:
A CELOX™ PPH egy ,Z" hajtogatast/harmonika formatumud méhvérzés-csillapité tamponad. Egy
(3 mx 7,6 cm-es) szovethez lazan tapadd CELOX™ vérzéscsillapité granulatumokat tartalmaz.

PACIENSCSOPORT:
Szlil6képes koru nék.

FELHASZNALOK:
A termék szllészeti technikdkban képzett és tapasztalt orvosok és sziilészndk altali hasznalatra
készult.

KLINIKAI ELONY:

A sziilés utani vérzés életveszélyes lehet. Az eszkdz hasznalata a sziilés utani vérzés kontrollja
révén csokkenti annak valészinliségét, hogy méheltavolitasra (vagy mas intervencios
modszerekre) lesz szlikség.

ELLENJAVALLATOK

Olyan alanyok, akiknél méhrepedés kovetkezett be.
Megoldatlan méhkifordulas.

Fennallé6 méhnyakrak.

A hlively, a méhnyak és a méh fennéll6é gennyes gyulladasa.
Folyamatban Iévé terhesség.

FIGYELMEZTETESEK

(o]

Ne haszndlja, ha az elsédleges csomagolas sériilt vagy nyitott, mert eléfordulhat, hogy az
eszkdz nem steril.

Hasznalat el6tt tartsa tavol folyadékoktdl. A CELOX™ granuldtum folyadékkal érintkezve
gélesedik, ami megneheziti az alkalmazast, és csokkenti a vérzéscsillapitas hatékonysagat.
Akarcsak mas vérzéscsillapitok esetén, ne szivjon vért sejtmentd készllékbe vagy
intraoperativ vérmentdé rendszerekbe. Fennéllhat az embdlia kockazata, ha a vér visszakeriil
a paciensbe.

A CELOX™ PPH vérzéscsillapitd hatasat nem fokozza a trombin helyi hozzaadasa, amelynek
aktivitasat a CELOX™ PPH pH-ja semlegesitheti.

A CELOX™ PPH nem alkalmazhaté hivelyi/méhnyaki tamponalasra sziilés utani méhvérzés
esetén, mivel a méhben folytatddhat a kontrollalatlan vérzés.

Kizérdlag egyszeri hasznalatra. Az Ujrafelhasznalas a fertézés kockazatat és az eszkoz

Amennyiben a paciensnél a vérzéscsillapitast kdvetéen magas 1az (>38 °C) jelentkezik,
tavolitsa el az eszkozt.

Ne hagyja a CELOX™ PPH-t 24 6ranal hosszabb ideig a szervezetben a fert6zés lehetséges
kockézata miatt.

El6fordulhat, hogy a CELOX™ PPH transzvaginalis alkalmazésa nem lehetséges, ha a
méhnyaktagulas nem kezd6dott meg, pl. elektiv csaszarmetszés esetén.

Ne alkalmazzon varrattechnikat (pl. uterotomia zarasa, B-Lynch-varrat, Pereira-varrat), amig
a CELOX™ PPH a méhben van, mivel ez azt eredményezheti, hogy a CELOX™ PPH beépll a
varratba, ami megneheziti annak eltavolitasat, és noveli a termék elszakadasanak
kockazatat.

VINTEZKEDESEK

Amennyiben kompressziés varrattal, pl. B-Lynch-varrattal egyidejtleg kerll alkalmazasra,
a varratokat a CELOX™ PPH behelyezése el6tt kell elkésziteni, hogy elkerilhetd legyen

az eljaras altal okozott tulzott kompresszio, ami a kezelés befejezése utdn megneheziti a
CELOX™ PPH eltavolitasat.

Varraskor (pl. hiively- vagy méhnyakszakadas esetén) évatosan kell eljarni, hogy a CELOX™
PPH ne keriljon a varratba, mert a CELOX™ PPH az eltavolitas soran elszakadhat, és egy
darabja a varratban maradhat.

Hasznalata soran kerilje a paciens tulzott mozgatdsat a korhazba szallitaskor vagy az
osztalyok kozott torténd athelyezéskor, mivel ez megzavarhatja az eszkozt, ami ismételt
vérzéshez vezethet.

TAROLAS
Az eszkdz nem igényel kilonleges tarolasi feltételeket, viszont a széllitddobozt és a hasznalati
utasitast szarazon kell tartani.

HASZNALATI UTMUTATO

A CELOX™ PPH-t akkor kell alkalmazni, ha a szllés utani vérzés nem reagal a kezdeti
kezelésre, példaul a méhmasszazsra, a térfogatpotlasra és az uterotonikus és
antifibrinolitikus szerekkel végzett szokasos orvosi kezelésre.

Tépje fel a csomagot a felszakitas helyét jelz6 rovatkaknal. A steril CELOX™ PPH alkalmazasi
tertletre torténd behelyezésekor steril technikat kell alkalmazni.

Csaszarmetszéses sziilést kovetden, az eszkoz transzvaginalis alkalmazasa el6tt
gondoskodjon az uterotomia zarasarol.

A CELOX™ PPH-val torténé méhtamponalas elétt a visszamaradt méhlepényszovetet,
vérrogoket vagy hartyakat mindenképpen el kell tavolitani a méhbal.

Az eszkoz alkalmazasa el6tt tavolitsa el a méhre kiilsé nyomast gyakorlé eszkézoket (pl.
nyomoparnakat).

Hasznaljon legalabb egy CELOX™ PPH-t minden egyes paciens esetén, és ne vagja vagy
tépje el a CELOX™ PPH-t az alkalmazas el6tt, mivel ez ndvelheti a méhben maradé
anyagdarabok kockazatat. A kezelés soran paciensenként legfeljebb 2 CELOX™ PPH-t
hasznaljon.

Hagyja, hogy a CELOX™ PPH a paciensen kiviil bomoljon ki az eszkdz behelyezése kdzben.
Helyezze a pacienst litotémias poziciéba, majd szilkség esetén egy spekulum segitségével,
atraumatikus eszkozzel fogja meg a méhnyakat, és manualisan, atraumatikus fogoéval
helyezze be a kibomlé CELOX™ PPH-t a méhiiregbe, egészen a fundusig. Kerdlje a tulzott
eré alkalmazasat, és amennyiben a rendelkezésére all, hasznéljon ultrahangos iranyitast a
behelyezéshez, hogy az eszkdz biztosan elérje a vérzés helyét (helyeit), valamint hogy
minimalisra csokkentse a méhfal sériilésének kockazatat. Ha nem all rendelkezésre
ultrahang, akkor kiilsé manudlis tapintast alkalmazzon annak elkertilése érdekében, hogy a
behelyezé eszk6z megsértse a méhfalat.

A CELOX™ PPH-nak érintkeznie kell a vérzés helyével (helyeivel).

A CELOX™ PPH-t a méhfal befedésére kell hasznalni, és szlikség esetén masodlagos steril
kotszereket/gézt (nem CELOX™ eszkozt) kell hasznalni a tamponaldshoz. Mindegyik
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CELOX™ PPH végének elegend6 hosszusagban ki kell tiremkednie a méhnyakon és a
hivelyen keresztil, hogy lehetévé tegye a késébbi eltavolitast.

Sziikség esetén a hiivelyt masodlagos steril kotszerekkel/gézzel (nem CELOX™ eszkozzel)
lehet tamponalni a felszall6 erek kompresszidja érdekében.

Amig a CELOX™ PPH a helyén van, a vérzéscsillapitas lehet6vé tételéhez - a klinikai
megitélésnek megfeleld ideig — kompressziot kell alkalmazni.

Amennyiben a sziilés utani vérzés folytatddik, tavolitsa el a CELOX™ PPH-t, és térjen at a
szlilés utani vérzésre vonatkozd szokasos ellatas/protokoll kovetkezé szakaszara.

A vérzéscsillapitast kovetéen a felesleges CELOX™ PPH levaghato a hiivelybdl kitliremkedd
végekrél (minden CELOX™ PPH-bdl elegendé hosszusagot hagyva, hogy észrevehetd
legyen, és lehet6vé tegye az eltavolitast).

A felesleges anyagot és csomagolast a helyi klinikai hulladékkezelési irdnyelveknek
megfeleléen artalmatlanitsa.

Alkalmazza a helyi ellatasi standardokat a paciens esetében felhasznalt CELOX™ PPH
darabszamanak azonositasara, pl. csuklépant hasznalataval. A beteglapon jeldlje meg,
hogy CELOX™ PPH-t hasznaltak, és jelezze, hogy mikor kell eltavolitani. Biztositani kell a
paciens tajékoztatasat arrdl, hogy CELOX™ PPH kerlilt behelyezésre, és azt 24 6ran beliil
szakembernek el kell tavolitania.

Gondosan ellendrizze a paciensen az Ujbdli vérzés jeleit (pl. a klinikai tiinetek, a vérértékek
ellenérzése és ultrahangvizsgalat alapjan, ha rendelkezésre éll). Az oxitocin
tartalmu/uterotonikus gydgyszerekkel torténé kezelés ez id6 alatt folytathato.

Kiemelt figyelemmel kell kisérni a disszeminalt intravaszkularis koagulacié jeleit, és ilyen
esetekben a korhazi protokoll szerinti stirgésségi beavatkozast kell alkalmazni.

Hagyja a CELOX™ PPH-t a helyén 24 6rén at, ha klinikailag lehetséges, de ne tovabb.

A CELOX™ PPH-t a huivelyen kivil hagyott végét hizva kell eltavolitani.

Eltavolitas utan tekintse meg a szbvet végét, hogy a szovet széle sértetlen-e, hogy
megallapitsa annak épségét és teljességét. Amennyiben Ugy talalja vagy gyanitja, hogy az
eltavolitas nem volt teljes, megfelel6 felulvizsgalati intézkedéseket kell tennie. Nem szabad
szovetdarabokat hagyni a paciensben.

A hasznalt CELOX™ PPH-t a klinikai hulladékokra vonatkozé szokdasos korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

A CELOX™ PPH-bol szarmazdé levalt maradék granuldtumok vagy zselés anyag varhatdan
a paciens gyermekagyi folyasaval és esetleg a menstruacié ujraindulasaval fog kidrdlni.

Ez akar tobb héttel a hasznalat utan is bekdvetkezhet. Ezt az informaciot kozoIni kell a
pacienssel.

Nem tartalmaz természetes eredet(i gumilatexet.

Az eszkoz hatékony koagulopatias pacienseknél is.

A CELOX™ PPH és a maradvanyok nem szivodnak fel a szervezetben.

A CELOX™ PPH biztonsdgossagat és hatékonysagat mas helyi vérzéscsillapitokkal vagy
tomitéanyagokkal/tapadbanyagokkal torténé egyiittes hasznélata esetén nem allapitottak
meg.

Rékfélékbdl szarmazé kitozant tartalmaz, és az allergiavizsgéalatok nem mutattak
nemkivanatos reakcidkat egy hasonlé kitozanra. \
Az eszkoz Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglaldja (SSCP) }

eszkdzazonositohoz (UDI-DI) tarsitva. Az Eudamed webhely cime: https://ec.europa.eu/ ‘
tools/eudamed, az alapvet6 egyedi eszkdzazonosité: 506020663088381712L.
Az eszkdzhoz kapcsoloddan bekdvetkezett barmely sulyos nem kivanatos mellékhatést

jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy paciens lakcime szerinti tagallam

illetékes hatésaganak.

Medtrade Products Ltd, Electra House,
Crewe Business Park, Crewe, CW1 6GL, UK.
www.celoxpph.com
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CEL & X PPH INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE o

Tampon hemostatic intrauterin

\
|
|
SCOP PREVAZUT: |
CELOX™ PPH este destinat drept hemostatic fizic pentru controlul sangerérilor de urgenta. |
INDICATII DE UTILIZARE: }
CELOX™ PPH este destinat aplicarii si indepdrtdrii in/din zona vaginala, pentru a asigura }
controlul si tratamentul hemoragiei uterine postpartum atunci cand este necesar un tratament }
conservator. |
DESCRIERE: i
CELOX™ PPH este un tampon hemostatic intrauterin impaturit in Z. Are granule hemostatice |
CELOX™ atasate usor pe un material textil (3 m x 7,6 cm). }

\
GRUP DE PACIENTI: }
Femei aflate la varsta fertila. !
UTILIZATORI: |
Produsul este destinat utilizarii de catre medici si moase instruiti/instruite si cu experientd in |
tehnici obstetrice utilizate in obstetrica. |
BENEFICII CLINICE: }
Hemoragia postpartum poate pune viata in pericol. Utilizarea dispozitivului va reduce |
probabilitatea de a necesita histerectomie (sau alte metode interventionale) prin controlul |
hemoragiei postpartum. |

\

\

\

\

\

\

\

|

CONTRAINDICATII

Subiectii care prezintd ruptura uterina.

Inversiune uterina nerezolvatad.

Cancer de col uterin actual.

Infectie purulentd curentd a vaginului, colului uterin, uterului.
Sarcina in curs.

AVERTISMENTE

Nu utilizati dacd ambalajul principal este deteriorat sau deschis, deoarece dispozitivul poate
sd nu fie steril.

Feriti de lichide inainte de utilizare. Granulele CELOX™ se vor gelifica in contact cu lichidul,
ingreunand aplicarea si reducand eficacitatea hemostatica.

La fel ca in cazul altor agenti hemostatici, nu aspirati sdngele in echipamentele de
autotransfuzie sau in circuitele de salvare a sangelui autolog. Existd un risc potential de
embolie daca sangele este returnat in sistemul circulator al pacientului.

Efectul hemostatic al CELOX™ PPH nu este imbunatatit prin addugarea de trombina topica,
al cdrei efect poate fi anulat sub actiunea pH-ului CELOX™ PPH.

CELOX™ PPH nu trebuie utilizat ca tampon vaginal/cervical pentru hemoragia uterina
postpartum, deoarece sangerarea necontrolata ar putea continua in uter.

Exclusiv pentru o singura utilizare. Reutilizarea ar putea duce la risc de infectie si
functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului.

Daci pacientul dezvolta febra mare (>38 °C) in urma hemostazei, indepértati dispozitivul.
Nu lasati CELOX™ PPH mai mult de 24 ore in corp din cauza posibilului risc de infectie.
Exista sanse ca aplicarea transvaginala a CELOX™ PPH sa nu fie posibila atunci cand
dilatarea colului uterin nu a inceput, de exemplu, in cazul unei cezariene elective.

Nu utilizati tehnici de sutura (de exemplu, inchiderea uterotomiei, B-Lynch, Pereira) in timp
ce CELOX™ PPH se afla in uter, deoarece acest lucru poate duce la incorporarea CELOX™
PPH in suturd, cauzand dificultdti la indepartare si riscul de rupere a produsului.

PRECAUTII

Dacd sunt utilizate concomitent cu sutura compresiva, de exemplu, B-Lynch, suturile trebuie
aplicate inainte de aplicarea CELOX™ PPH pentru a evita compresia excesiva prin
procedurd, ceea ce duce la dificultati la indepartarea CELOX™ PPH dupa terminarea
tratamentului.

Se recomanda prudenta la realizarea suturilor (de exemplu, pentru rupturi vaginale sau
cervicale), astfel incat CELOX™ PPH sa nu fie inclus in sutura, care, la indepartarea CELOX™
PPH, se poate rupe, lasand un fragment de tesut atasat la sutura.

In timpul utilizarii, evitati manipularea excesiva a pacientei atunci cand este transferati la
spital sau intre sectii, deoarece acest lucru poate perturba dispozitivul, ceea ce poate duce
la reaparitia sangerdrii.

DEPOZITARE
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare pentru dispozitiv, cu exceptia pastrarii intr-un
loc uscat a cutiei de transport si a prospectului cu instructiuni.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

|-—————elérhet& az orvostechnikaieszkézok eurdpai-adatbazisaban- (Eudamed), az alapvet6 egyedi| —— — —introducerea CELOX™ PPH steril in campul de aplicare

CELOX™ PPH trebuie utilizat atunci cand hemoragia postpartum nu raspunde la
tratamentul initial, cum ar fi masajul uterin, inlocuirea volumului si tratamentul medical
standard cu agenti uterotonici si antifibrinolitici.

Deschideti ambalajul pe crestéturile de rupere. Tehnica sterila trebuie respectata la

Dupa cezariang, asigurati-va ca uterotomia este inchisa inainte de a aplica dispozitivul
transvaginal.

Asigurati-va ca orice tesut placentar, cheaguri de sange sau membrane rdmase sunt
indepartate din uter inainte de aplicarea CELOX™ PPH la nivelul uterului.

Indepartati orice echipament care aplica presiune externa asupra uterului (de exemply,
tampoane de presiune) inainte de a aplica dispozitivul.

Utilizati cel putin un dispozitiv CELOX™ PPH pentru fiecare pacienta si nu tdiati sau rupeti
CELOX™ PPH inainte de aplicare, deoarece acest lucru ar putea creste riscul ca fragmente
de material sd ramana in uter. Utilizati maximum 2 produse CELOX™ PPH per pacienta pe
durata tratamentului.

Lasati CELOX™ PPH sa se desfaca in exteriorul corpului pacientei in timp ce aplicati
dispozitivul.

Asezati pacienta in pozitia de litotomie si, cu ajutorul unui specul, prindeti colul uterin cu
un instrument atraumatic, daca este necesar, si introduceti manual CELOX™ PPH desfasurat
in cavitatea uterina cu un forceps atraumatic, pana la fundul uterin. Evitati forta excesiva si
utilizati ghidajul ecografic dacé este disponibil pentru a ghida aplicarea si a vé asigura ca
dispozitivul ajunge la locul sangerarii si pentru a minimiza riscul de deteriorare a peretelui
uterin. Daca ecografia nu este disponibild, utilizati palparea manuala externa pentru a evita
lezarea peretelui uterin cu dispozitivul de insertie.

CELOX™ PPH trebuie sa intre in contact cu locul sangerarii.

CELOX™ PPH trebuie utilizat pentru a acoperi peretele uterin si, daca este necesar, utilizati
alte pansamente/tifoane sterile (care nu provin de la CELOX™) pentru pansare. Lasati o
portiune cu o lungime suficienta la capétul fiecarui dispozitiv CELOX™ PPH care iese prin
colul uterin si vagin pentru a permite indepartarea ulterioara.

Daca este necesar, vaginul poate fi pansat cu alte pansamente/tifoane sterile (care nu provin
de la CELOX™) pentru compresia vaselor ascendente.

Cat timp CELOX™ PPH este in pozitie, forta de compresie trebuie aplicata pentru suficient
timp, in functie de evaluarea clinicd, pentru a face posibila hemostaza.

Daca hemoragia postpartum continua, indepartati CELOX™ PPH si treceti la urmatoarea
etapa a standardului de ingrijire/protocolului pentru hemoragia postpartum.

Dupad hemostaza, excesul de CELOX™ PPH poate fi tdiat de la capetele care ies din vagin
(lasand o portiune cu o lungime suficienta lungime pentru fiecare dispozitiv CELOX™ PPH,
astfel incat sa fie vizibil si sa poata fi indepartat).

Aruncati orice exces de material si ambalajul conform orientarilor locale privind gestionarea
deseurilor medicale.

Utilizati standardele locale de ingrijire pentru a identifica numarul de dispozitive CELOX™
PPH care au fost aplicate pacientei, de exemplu, prin utilizarea bratarilor. Documentati in
dosarul pacientei faptul ca a fost utilizat dispozitivul CELOX™ PPH si indicati cand trebuie
indepartat. Asigurati-va ca pacienta este informata ca CELOX™ PPH este in pozitie si trebuie
indepartat de un profesionist in 24 de ore.

Monitorizati pacienta cu atentie pentru semne de reaparitie a sangerarii (de exemplu,
semne clinice, monitorizarea valorilor sanguine si utilizarea ecografiilor, daca sunt
disponibile). Tratamentul cu medicamente ocitocice/uterotonice poate continua in acest
interval.

Monitorizati indeaproape pentru depistarea semnelor de coagulare intravasculara
diseminata (CID) si, dacd este cazul, urmati procedurile de interventie de urgenta conform
protocolului spitalului.

Lasati CELOX™ PPH in pozitie timp de 24 de ore daca este fezabil din punct de vedere clinic,
dar nu mai mult.

CELOX™ PPH trebuie sa poata fi scos tragand de capatul din afara vaginului.

Dupa indepartare, inspectati capatul materialului pentru a verifica daca marginea este
intacta si a confirma astfel integritatea si completitudinea dispozitivului. Atunci cand se
observa sau se suspecteaza o indepartare incompletd, trebuie initiate actiuni revizuite
adecvate. Nu trebuie sa ramana fragmente de material in interior.

Aruncati dispozitivul CELOX™ PPH folosit conform procedurilor standard ale spitalului
pentru deseurile medicale.

Este de asteptat ca granulele reziduale libere sau materialul gelificat din CELOX™ PPH sa fie

eliminate cu lohia pacientei si, eventual, la reaparitia menstruatiei. Acest lucru s-ar putea

intampla la cateva sdaptamani dupa utilizare. Aceste informatii trebuie transmise pacientei.

INFORMATII SUPLIMENTARE

. Nu este fabricat din latex de cauciuc natural.

. Dispozitivul este eficace la pacientele cu coagulopatie.

. CELOX™ PPH si reziduurile nu sunt destinate absorbirii de catre corp.

. Siguranta si eficacitatea CELOX™ PPH cu alti agenti hemostatici topici sau materiale
sigilante/adezivi nu au fost stabilite.

. Contine chitosan din crustacee; studiile alergice nu au demonstrat reactii adverse la
chitosanul similar.

. Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru dispozitiv este

disponibil in baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), unde
este corelat cu identificatorul UDI-DI de baza. Site-ul web Eudamed este https://ec.europa.

eu/tools/eudamed, iar identificatorul UDI-DI de baza este 506020663088381712L.
. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat

producatorului si autoritatii competente a statului membru in care se afla utilizatorul si/sau

pacienta.

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

CEL#X PPH

Hemostaticka tamponada maternice

ZAMYSLANY UCEL:
Tamponada CELOX™ PPH je urcena ako fyzikédlne hemostatikum na kontrolu urgentného

NAVOD NA POUZITIE:

Tamponada CELOX™PPH sa aplikuje a vybera cez vaginu s ciefom zabezpecit kontrolu a liecbu

popdrodného krvacania z maternice, pokial je nutna konzervativna liecba.

OPIS:
CELOX™ PPH je hemostaticka tamponada maternice dodavana v skladanom formate/vo

formate harmoniky. Obsahuje hemostatické granule CELOX™ volne prilepené na tkanine (3 m x

7,6 cm).

SKUPINA PACIENTOV:
Zeny vo fertilnom veku.

POUZIVATELIA:

Vyrobok je uréeny na pouzivanie lekdrmi a pérodnymi asistentkami vyskolenymi a skisenymi v

porodnickych technikach.

KLINICKY PRINOS:

Popoérodné krvécanie moéze byt Zivot ohrozujlce. Pouzitie pomdcky znizi pravdepodobnost
potreby hysterektémie (alebo inych intervenénych metéd) tym, Ze sa kontroluje popérodné
krvacanie.

KONTRAINDIKACIE:

. Pacientky, u ktorych sa vyskytla ruptura maternice.

. NerieSend inverzia maternice.

. Sucasna rakovina kr¢ka maternice.

. Sucasna hnisava infekcia vaginy, kr¢ka maternice, maternice.
. Prebiehajuce tehotenstvo.

UPOZORNENIA

. Nepouzivajte, ak je primdrny obal poskodeny alebo otvoreny, pretoze pomocka nemusi
byt sterilna.

. Pred pouzitim uchovavajte mimo dosahu tekutin. Granule CELOX™ pri kontakte s
tekutinou vytvaraju gél, ¢o stazuje aplikaciu a znizuje hemostaticku Gc¢innost.

. Tak ako pri inych hemostatickych prostriedkoch, neaspirujte krv do zariadeni na zachranu

buniek alebo do okruhov na zachranu autolégnej krvi. Ak sa krv vrati pacientovi, existuje
potencialne riziko embdlie.

. Hemostaticky ucinok tamponddy CELOX™ PPH sa nezvysuje pridanim lokalneho trom-
binu, ktorého aktivita méze byt pH tamponady CELOX™ PPH znicena.

. Tamponada CELOX™ PPH sa nesmie pouzivat ako vaginalny/cervikalny obklad pri
popdrodnom krvacani z maternice, pretoze nekontrolované krvacanie by mohlo
pokracovat v maternici.

. Len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie by mohlo potenciélne viest k riziku
infekcie a nedostatocnej vykonnosti pomocky.

. Ak sa u pacientky po hemostaze objavi vysoka horucka (> 38 °C), pomdcku vyberte.

. Nenechavajte tamponadu CELOX™ PPH v tele dlhsie ako 24 hodin z dévodu mozného
rizika infekcie.

. Transvaginalna aplikacia tamponady CELOX™ PPH nemusi byt mozna, ak sa nezacala
dilatacia krcka maternice, napr. v pripade planovaného cisarskeho rezu.

. Nepouzivajte techniky Sitia (napr. uzatvéranie uterotémie, B-Lynch, Pereira), kym je
tamponada CELOX™ PPH v maternici, pretoze to méze viest k tomu, ze tamponada
CELOX™ PPH sa v¢leni do stehu, ¢o sposobi tazkosti pri vyberani a riziko roztrhnutia
vyrobku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Ak sa pouziva subezne s kompresivnym $itim, napr. B-Lynch, stehy by sa mali aplikovat
pred aplikaciou tamponady CELOX™ PPH, aby sa predislo nadmernej kompresii,
postupom, ktora by mala za nasledok tazkosti pri vyberani tamponady CELOX ™ PPH po
ukonceni liecby.

. Pri Siti (napr. pri vaginalnych alebo cervikalnych trhlindch) sa odporuca dbat na to, aby
tampondada CELOX™ PPH nebola sucastou stehu, ktory sa po vybrati pomdcky CELOX™

¢
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PPH mbze roztrhnut a zanechat fragment pripevneny k stehu.
Pocas pouzivania sa vyhnite nadmernej manipuldcii s pacientkou pri prevoze do nemocnice
alebo medzi oddeleniami, pretoze to méze narusit celistvost pomocky, co méze mat za

nasledok opdtovné krvacanie.

SKLADOVANIE
| Pre pomdcku sa nevyzaduju Specidlne podmienky skladovania, okrem toho, aby sa prepravné

D

B

| obaly a ndvod na poutzitie uchovévali v suchu.
\

OD NA POUZITIE
Tamponada CELOX™ PPH sa pouziva, ak popdrodné krvacanie nereaguje na pociato¢nu
liecbu, ako je masaz maternice, ndhrada objemu a standardna medikamentoézna liecba
uterotonikami a antifibrinolytickymi latkami.
Roztrhnite obal v mieste zarezov na roztrhnutie. Pri dodavani sterilnej tamponady CELOX™
PPH do aplika¢ného pola je potrebné dodrziavat sterilnu techniku.
Po pérode cisérskym rezom zabezpecte, aby bola uterotémia uzavreta pred
transvaginalnou aplikaciou pomocky.
Pred vyplnenim maternice tamponadou CELOX™ PPH zabezpecte, aby sa z maternice
odstranilo vSetko zadrzané tkanivo placenty, krvné zrazeniny alebo membrany.
Pred pouzitim pomocky odstrante vietky pomocky, ktoré vyvijaju vonkajsi tlak na
maternicu (napr. tlakové podlozky).
Pre kazdu pacientku pouzite aspon jednu tamponadu CELOX™ PPH a pred aplikaciou
tamponadu CELOX™ PPH nerozrezavajte ani netrhajte, pretoze by sa tym mohlo zvysit
riziko, Ze v maternici zostanu zvysky materidlu. V priebehu lie¢by pouzite maximalne 2
tampondady CELOX™ PPH na pacientku.
Pocas aplikacie tamponady CELOX™ PPH ju nechajte rozvinut zvonku na pacientku.
Umiestnite pacientku do litotomickej polohy a pomocou zrkadla uchopte kr¢ok
maternice atraumatickym nastrojom, ak je to potrebné, a ru¢ne zavedte rozlozenu
tamponddu CELOX™ PPH do dutiny maternice atraumatickymi kliestami az po fundus.
Vyhnite sa nadmernej sile a na vedenie aplikacie pouzite ultrazvukové navadzanie, ak je k
dispozicii, aby ste zabezpeili, ze pomédcka dosiahne miesto (miesta) krvacania a
minimalizovali riziko poskodenia steny maternice. Ak ultrazvuk nie je k dispozicii, pouzite
vonkajsiu manualnu palpaciu, aby ste zabranili poraneniu steny maternice zavadzacim
zariadenim.
Tamponada CELOX™ PPH musi byt v kontakte s miestom (miestami) krvacania.
Tamponada CELOX™ PPH sluzi na prekrytie steny maternice a v pripade potreby sa na
vyplnenie pouziju sekundérne sterilné obvazy/gaza (nie CELOX™). Ponechajte dostato¢nu
dlzku konca kazdej tamponady CELOX™ PPH vyénievajlceho cez kréok maternice a vaginu,
aby bolo mozné jej nasledné vybratie.
Ak je to potrebné, vaginu mozno vyplnit sekundarnym sterilnym obvdzom/gézou (nie
CELOX™) na kompresiu vzostupnych ciev.
Kym je tamponada CELOX™ PPH na mieste, kompresia sa ma aplikovat dostato¢ne dlho
podla klinického posudenia, aby sa umoznila hemostaza.
Ak poporodné krvacanie pokracuje, vyberte tamponadu CELOX™ PPH a vratte sa k dalsej
faze standardnej starostlivosti/protokolu popérodného krvacania.
Po hemostaze mozno prebyto¢nu tamponadu CELOX™ PPH odstrihnut od koncov
vy¢nievajlcich z vaginy (pricom sa ponechd dostato¢na dizka kazdej tamponady CELOX™

PPH, aby bola viditelna a dala sa vybrat).

Vsetok nadbyto¢ny material a obal zlikvidujte podla miestnych pokynov na nakladanie s
klinickym odpadom.

Pouzite miestne Standardy starostlivosti na identifikaciu poctu tamponad CELOX™ PPH,
ktoré boli aplikované pacientke, napr. pomocou ndramkov. Do zéznamu pacientky
zaznacte, Ze bola pouzitd tampondda CELOX™ PPH, a uvedte, kedy je potrebné ju vybrat.
Zaistite informovanie pacientky, Ze jej bola vloZzena tamponada CELOX™ PPH a odbornik ju
musi vybrat do 24 hodin.

Starostlivo sledujte pacientku, ¢i sa u nej neobjavia priznaky opatovného krvacania (napr.
klinické priznaky, sledovanie krvnych hodnét a ultrazvukové vysetrenie, ak je k dispozicii).
Pocas tohto obdobia méze pokracovat liecba oxytocidnymi/uterotonickymi liekmi.
Pozorne sledujte priznaky diseminovanej intravaskularnej koagulacie (DIC) a v takychto
pripadoch postupujte podla nemocni¢ného protokolu pri urgentnom zasahu.

Ak je to klinicky mozné, ponechajte tamponadu CELOX™ PPH na mieste 24hodin, nie viak
dlhsie.

Tamponada CELOX™ PPH sa vyberd vytiahnutim konca ponechaného mimo vaginy.

Po vybrati skontrolujte, ¢i je koniec tkaniny neporuseny, a potvrdila sa tym celistvost a
Uplnost pomocky. Pri pozorovani netplného odstranenia alebo podozreni nan sa musia
zacat adekvatne kontrolné kroky. Nemali by zostat Ziadne zvysky tkaniny.

Pouzitu tamponadu CELOX™ PPH zlikvidujte podla standardnych nemocni¢nych postupov
pre klinicky odpad.

Ocakava sa, ze volné zvysky granul alebo zgélovaného materidlu z tamponady CELOX™
PPH sa vylucia do lochie pacientky, pripadne pri opatovnom zacati menstrudcie. K tomu
by mohlo potencidlne déjst niekolko tyzdnov po pouziti. Tuto informaciu treba pacientke
oznamit.

ALSIE INFORMACIE

Nie je z prirodného kauc¢ukového latexu.

Pomdcka je Gcinnd u pacientiek, ktoré su koagulopatické.

Tamponada CELOX™ PPH a jej rezidud nie st urcené na absorpciu organizmom.
Bezpecnost a Gcinnost tamponady CELOX™ PPH s inymi lokalnymi hemostatickymi latkami
alebo tesniacimi prostriedkami/adhezivami nebola stanovena.

Obsahuje chitosan z médkky3ov, alergické studie nepreukdzali Ziadne neZiaduce

reakcie na podobny chitosan.

Suhrn bezpec¢nostnych a klinickych parametrov (SSCP) pomécky je k dispozicii v eurépskej
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny so zékladnym UDI-DI.
Internetova stranka Eudamed je https://ec.europa.eu/tools/eudamed a zékladné UDI-DI je
506020663088381712L.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo.

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