CEL®X PPH

Uterin hemostatisk tamponad

AVSEDD ANVANDNING:
CELOX™ PPH dr avsett att vara en fysisk hemostat for att hdmma akut blédning.

INDIKATION FOR ANVANDNING:

CELOX™ PPH som appliceras och tas bort via vagina, dr avsett att hdmma och behandla
uterin blédning postpartum nar konservativ hantering ar berattigad.

BESKRIVNING:

CELOX™ PPH &r en Z-vikt uterin hemostatisk tamponad. Den har CELOX™ hemostatiska
granulat 16st fastade vid en vav (3 m x 7,6 cm).

PATIENTGRUPP:

Kvinnor i fertil alder.

ANVANDARE:

Produkten ar avsedd att anvandas av ldkare och barnmorskor som utbildats i och har
erfarenhet av obstetrikmetoder.

KLINISK NYTTA:

Blodning postpartum kan vara livshotande. Anvandning av produkten minskar troligen
behovet av hysterektomi (eller andra intervenerande metoder) genom att blddning
postpartum kontrolleras.

KONTRAINDIKATIONER

« Patienter som uppvisar livmoderruptur.

« Ej uppklarad inverterad livmoder.

« Pdgdende livmodercancer.

- Pdgdende purulent infektion i vagina, cervix, uterus.
- Pdgdende graviditet.

VARNINGAR

« Anvénd inte om den primara forpackningen (innerforpackningen) ar skadad eller har
Oppnats, eftersom produkten da eventuellt inte &r steril.

- Hall undan fran vatskor innan anvandningen. CELOX™-granulatet blir gel i kontakt
med vatska, vilket forsvarar appliceringen och minskar den hemostatiska formagan.

- Som med andra hemostatiska dmnen, aspirera inte blod till cellsaver-utrustning eller

""""" kretsar for autolog blodatervinning: Det finns en potentiell risk foremboli-om blodet

atergar till patienten.

« Den hemostatiska effekten hos CELOX™ PPH blir inte stérre med tilldgg av topikalt
trombin, vars aktivitet kan forstoras av pH-vardet i CELOX™ PPH.

- CELOX™ PPH ska inte anvdndas som vaginal/cervikal packning for livmoderblédning
postpartum eftersom okontrollerad blédning kan fortsétta i livmodern.

- Endast fér engéngsbruk. Ateranvandning kan innebara risk for infektion och att
produkten inte fungerar.

- Om patienten far hog feber (>38°C) efter hemostas, avlagsna produkten.

- Lamna inte kvar CELOX™ PPH i kroppen ldngre an 24 timmar, det innebadr mojlig
infektionsrisk.

- Transvaginal applicering av CELOX™ PPH &r eventuellt inte mojligt nar cervix inte har
borjat 6ppna sig, t.ex. vid selektivt kejsarsnitt.

« Anvénd inga suturmetoder (t.ex. uterotomiférslutning, B-Lynch, Pereira) sa lange
CELOX™ PPH finns kvar i livmodern, det kan medf6ra att CELOX™ PPH fastnar i suturen
och blir svar att avlagsna och risk for att produkten rivs isar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

-+ Om suturerna anvands samtidigt som kompressionssuturering, t.ex. B-Lynch, ska
suturerna appliceras innan CELOX™ PPH appliceras for att undvika dverdriven
kompression, vilket kan medféra svarigheter att avldagsna CELOX™ PPH efter att
behandlingen &r klar.

- Forsiktighet rekommenderas under suturering (t.ex. av vaginala eller cervikala revor)
sa att CELOX™ PPH inte tas med i stygnet. Fragment kan lossna och fasta vid stygnet
vid avldgsnande av CELOX™ PPH.

- Medan produkten anvands, undvik 6verdriven manipulation av patienten nar hon
fors till sjukhus eller mellan avdelningar, det kan stora produkten och potentiellt
medfora att det borjar bloda igen.

FORVARING

Det finns inga sarskilda forvaringskrav for produkten, utéver att
transportférpackningarna och instruktionsbladet ska hallas torra.

BRUKSANVISNING

« CELOX™ PPH ska anvéndas nar blédning postpartum inte svarar pa initial hantering
som livmodermassage, volymersattning och medicinsk standardbehandling med
livmodersammandragande och antifibrinolytiska medel.

- Riv upp forpackningen vid hacken. Steril teknik ska observeras nér det sterila CELOX™
PPH placeras pa applikationsstallet.

- Efter kejsarsnittsforlossningar, sékerstall att uterotomin har slutits innan produkten
appliceras transvaginalt.

- Sdkerstdll att eventuellt kvarvarande placentavévnad, blodkoagel och/eller membran
avldgsnas fran livmodern innan den packas med CELOX™ PPH.

BRUKSANVISNING

b

- Avldgsna allt som trycker utvandigt pa livmodern (t.ex. tryckdynor) innan produkten

appliceras.

+ Anvand minst en CELOX™ PPH per patient och klipp eller riv inte i CELOX™ PPH innan

appliceringen, det kan oka risken for att fragment av materialet blir kvar i livmodern.
Anvand hogst tva CELOX™ PPH per patient under behandlingen.

- Lat CELOX™ PPH vecklas ut utanfor patienten efter hand som produkten appliceras.

- Lagg patenten i litotomildge och, med hjalp av ett spekulum, fatta cervix med ett

atraumatiskt instrument, om sa ar nddvandigt, och for manuellt in CELOX™ PPH
efterhand som det vecklas ut, livmodern med atraumatisk tang anda upp till
fundus. Undvik 6verdriven kraft och anvand ultraljud, om detta finns, for att vagleda
appliceringen for att sékerstalla att produkten ndr blédningsstallet/stallena och for
att minimera riskan for skada pa livmodervaggen. Om ultraljud inte finns till hands,
palpera i stéllet utvandigt for att undvika skada pa livmodervaggen.

« CELOX™ PPH maste ha kontakt med blédningsstallet/stallena.

« CELOX™ PPH ska anvandas for att tacka livmodervaggen och, vid behov, anvénds

sekundara sterila forband (icke-CELOX™) for packning. Lat tillrdckligt Idng ande av
varje CELOX™ PPH sticka ut genom cervix och vagina for att kunna avldgsnas senare.

- Om sa behovs, kan vagina packas med sekundart sterilt forband (icke-CELOX™) for

kompression av uppatgaende karl.

+ Medan CELOX™ PPH &r pa plats, ska kompression appliceras tillrackligt lange enligt

klinisk beddmning for att hemostas ska dstadkommas.

- Om blédning postpartum fortsatter, avidgsna CELOX™ PPH och aterga till nasta steg

enligt vardstandard/protokoll for blédning postpartum.

- Efter att hemostas uppnatts kan dverflodigt CELOX™ PPH klippas bort fran dndarna

som sticker ut ur vagina (lamna kvar tillrackligt mycket av respektive CELOX™ PPH for
att det ska vara synligt och kunna anvdndas for avlidgsnandet).

- Kassera overflodigt material och packning i enlighet med lokala rutiner.

- Anvénd lokal vardstandard for att ange antalet CELOX™ PPH som har applicerats i

patienten, anvand t.ex. armband. Skriv in i patientens journal att CELOX™ PPH har
anvants, och ange nar det ska avldgsnas. Sakerstall att patienten &r informerad om
att CELOX™ PPH ar placerad i livmodern och mdste tas bort av sjukvarden inom 24
timmar.

- Overvaka patienten noga avseende tecken pé att det bérjar bloda igen (tex.

kliniska tecken och blodvérden, anvand ultraljud om tillgdngligt). Behandling med
oxytoxiska/livmodersammandragande ldkemedel kan fortsatta under den har
dvervakningstiden.

- Overvaka noga med avseende pé tecken pd disseminerad intravaskular koagulation

(DIC), och i forekommande fall ska akut intervention enligt sjukhusets rutiner foljas.
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men inte langre.

« CELOX™ PPH ska kunna avldgsnas genom att man drar i den dnde som ldmnats kvar

utanfor vagina.

- Nér produkten tagits bort, inspektera kanterna pa materialets ande for att avgéra att

produkten ar komplett. Adekvata reviderade dtgarder ska padbdrjas om ofullstandigt
avlagsnande observeras eller misstéanks. Inga materialfragment far lamnas kvar.

- Kassera det anvanda CELOX™ PPH i enlighet med sjukhusets praxis for kliniskt avfall.

- Lost kvarvarande granulat eller gel fran CELOX™ PPH kan forvantas forekomma i

patientens avslag och eventuellt i menstruationsblodet nér menstruationen har
borjat igen. Detta kan potentiellt upptrdda flera veckor efter att produkten anvants.
Patienten ska f& information om detta.

YTTERLIGARE UPPGIFTER

- Innehdller inte naturgummilatex.
« Produkten dr verksam i patienter med koagulationsrubbning.
« CELOX™ PPH och rester av forbandet &r inte avsedda att absorberas av kroppen.

- Sakerheten och effektiviteten hos CELOX™ PPH med andra topikala hemostatiska

medel eller forslutningar/haftmedel har inte faststallts.

- Innehaller kitosan fran skaldjur, allergistudier har inte visat odnskade reaktioner pa

liknande kitosan.

- Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for produkten finns

tillgdnglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed), dar
den dr kopplad till den grundldggande UDI-DI:n. Eudameds webbplats ar https://
ec.europa.eu/tools/eudamed och grundldggande UDI-DI ar 506020663088381712L.

- Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras

till tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.
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CEL®X PPH

Hemostatisk tamponade
til livmoren

TILTENKT FORMAL:

CELOX™ PPH er beregnet pa a vaere en fysisk hemostat til kontroll av akutte bladninger.

INDIKASJON FOR BRUK:

CELOX™ PPH er beregnet pa a innfares og flernes vaginalt for & kontrollere og behandle
postpartum blgdning i livmoren nar det er tilrddelig med konservativ behandling.

BESKRIVELSE:

CELOX™ PPH er en hemostatisk tamponade til livmoren, som leveres i et z-brettet
format / trekkspillformat. Den har hemostatisk CELOX™-granulat som er lgst festet til en
tgybase 3 mx 7,6 cm).

PASIENTGRUPPE:

Kvinner i fruktbar alder.

BRUKERE:

Produktet er beregnet pa a brukes av leger og jordmeadre som er opplaert i og har
erfaring med obstetriske prosedyrer.

KLINISK FORDEL:

Postpartum bledning kan vaere livstruende. Bruken av enheten reduserer sjansen for
at det oppstar behov for hysterektomi (eller andre behandlinger) ved a kontrollere
postpartum blgdning.

KONTRAINDIKASJON

- Pasienter som har fatt pavist uterusruptur.

- Ulgst uterusinversjon.

- Aktiv kreft i livmorhalsen.

- Aktiv, purulent infeksjon i vagina, livmorhalsen eller livmoren.

- Graviditet.

ADVARSLER

+ Ma ikke brukes ndr primeeremballasjen er skadet eller dpen, da enheten kanskje ikke
er steril.

med vaeske, slik at innferingen blir vanskelig og den hemostatiske effekten blir
redusert.

- Som med andre hemostatiske enheter ma man ikke aspirere blod med
celleprgveutstyr eller autologe blodkretser. Det oppstar risiko for emboli hvis blodet
blir returnert til pasienten.

- Den hemostatiske effekten til CELOX™ PPH blir ikke forsterket ved tilfayelse av topisk
trombin, og aktiviteten til sistnevnte kan bli edelagt av PH-verdien til CELOX™ PPH.

« CELOX™ PPH mé ikke brukes som pakning for vagina/livmorhalsen ved postpartum
bladning i livmoren, da ukontrollert bladning kan fortsette inne i livmoren.

- Kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til risiko for infeksjon og redusert ytelse.
« Hvis pasienten utvikler hgy feber (>38°C) etter hemostase, skal enheten fiernes.
- Ikke la CELOX™ PPH vaere inne i kroppen i over 24 timer, da det gir risiko for infeksjon.

- Transvaginal pafering av CELOX™ PPH kan vaere umulig nar dilasjonen av
livmorhalsen ikke har startet, f.eks. ved planlagt keisersnitt.

- Bruk ikke suturteknikker (f.eks. lukking av livmor, B-Lynch, Pereira) mens CELOX™ PPH
erinne i livmoren, da dette kan fare til at CELOX™ PPH blir sittende fast i suturen, noe
som gjer flerningen vanskeligere og gir risiko for at produktet kan revne.

FORHOLDSREGLER

- Hvis produktet skal brukes samtidig som kompresjonssutur, f.eks. B-Lynch, skal
suturene utfgres for CELOX™ PPH innfares, for & unnga risikoen for at prosedyren gir
for stor komprimering, da dette kan gjgre det vanskelig a fierne CELOX™ PPH nar
behandlingen er fullfert.

- Ved bruk av sutur (f.eks. for rifter i vagina eller livmorhalsen) ma man veere forsiktig
for d unnga at CELOX™ PPH blir sittende fast i suturen, da dette kan fgre til at CELOX™
PPH revner under fierning og fragmenter blir sittende fast i suturen.

- Unnga & handtere/bevege pasienten for mye ved overfaring til et sykehus eller
mellom avdelinger, da dette kan forstyrre enheten og potensielt fgre til videre
blgdning.

OPPBEVARING

Det er ingen spesielle krav til oppbevaring av enheten, bortsett fra at fraktemballasjen
og bruksanvisningen ma holdes tarre.

BRUKSANVISNING

 CELOX™ PPH skal brukes nar postpartum bladning ikke reagerer pa den innledende
behandlingen, f.eks. massasje av livmoren, volumerstatning og standard medisinsk
behandling med uterotonika og antifibrinolytika.

- Apne emballasjen ved & rive fra hakkene. Steril teknikk skal benyttes nar den sterile
CELOX™ PPH skal leveres til bruksomradet.

- Etter fedsel ved keisersnitt ma keisersnittet veere lukket for enheten innfares
transvaginalt.

BRUKSANVISNING

- Serg for at alt av livmorkakevev, koagulert blod og membraner er flernet fra livmoren
for innfering av CELOX™ PPH.

- Fjern alt av utstyr som legger eksternt press pa livmoren (f.eks. trykkputer) far enheten
tas i bruk.

« Bruk minst én hel CELOX™ PPH for hver pasient. CELOX™ PPH ma ikke rives eller
skjeeres i deler for innfaringen, da dette kan gke risikoen for at materialfragmenter blir
liggende igjen inne i pasienten. Bruk maks 2 CELOX™ PPH per pasient i lapet av hele
behandlingen.

« La CELOX™ PPH brette seg ut pa utsiden av pasienten mens enheten innfgres i
pasienten.

« Plasser pasienten i en litotomiposisjon. Bruk et spekulum for a gripe livmorhalsen
med et atraumatisk instrument, ved behov. Innfgr manuelt den utbrettede CELOX™
PPH i livmoren ved hjelp av atraumatiske tenger, helt inn til fundus. Unnga a bruke
overdreven kraft, og bruk ultralyd som veiledning (hvis det er tilgjengelig) for & sikre
at enheten plasseres riktig pa bledningsstedet og minimere sjansen for & skade
livmorveggen. Hvis ultralyd ikke er tilgjengelig, skal ekstern, manuell palpitering
brukes for & unnga at innfaringsverktoayet skader livmorveggen.

+ CELOX™ PPH ma ha direkte kontakt med bladningsstedet/bladningsstedene.

« CELOX™ PPH skal brukes til & dekke livmorveggen, og ved behov kan det i tillegg
brukes sterilt gasbind / steril bandasje (ikke CELOX™) til pakking. La en tilstrekkelig
lengde av hver CELOX™ PPH stikke ut gjennom livmorhalsen og vagina, slik at det kan
brukes til fjerning i ettertid.

+ Ved behov kan vagina fylles med en annen type sterilt gasbind / steril bandasje (ikke
CELOX™) for & komprimere blodkarene.

« Nar CELOX™ PPH er pa plass, skal det utfgres komprimering i en tilstrekkelig periode (i
henhold til den kliniske vurderingen) for & muliggjere hemostase.

« Hvis postpartum bladning fortsetter, skal man flerne CELOX™ PPH og gd videre
til neste stadium av standarden for behandling av / protokollen for postpartum
bladning.

- Etter oppnadd hemostase kan overskytende deler av CELOX™ PPH skjzeres av endene
som stikker ut av vagina (la det veere igjen nok av hver CELOX™ PPH til at de er synlige
og enkelt kan flernes).

« Avhend eventuelt overskytende materiale og emballasje i henhold til de lokale
retningslinjene for handtering av klinisk avfall.

« Bruk de lokale standardene for behandling for a identifisere hvor mange CELOX™ PPH
som har blitt brukt pa pasienten, f.eks. armband med merking. Registrer i pasientens
fil at CELOX™ PPH har blitt brukt, og angi nar produktet skal fiernes. Serg for at
pasienten er informert om at CELOX™ PPH er i bruk og ma fiernes av helsepersonell
innen 24 timer.
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tegn, overvaking av blodverdier og skanning med ultralyd, hvis det er tilgjengelig).
Behandling med oksytocin/uterotonika kan fortsette i denne perioden.

« Folg ngye med pa tegn til disseminert intravaskuleer koagulasjon (DIC). Hvis det er
mistanke om dette, skal sykehusets protokoll for akuttbehandling falges.

« La CELOX™ PPH sitte pa plass i 24 timer hvis det er klinisk tilrddelig, men ikke lenger.
+ CELOX™ PPH skal kunne flernes ved a trekke i enden som er etterlatt utenfor vagina.

- Etter flerning skal enden pa taystykket undersgkes for & sjekke at kantene er intakte
og hele. Hvis det er mistanke om eller tegn pa ufullstendig fierning, skal det utfores
passende trinn for & lgse dette. Det ma ikke etterlates tgyfragmenter i pasienten.

« Avhend brukt CELOX™ PPH i henhold til standard sykehusprosedyrer for klinisk avfall.

- Det er forventet pasienten utskiller rester av lgst granulat eller gel fra CELOX™ PPH i
utfloden og potensielt ogsa nar menstruasjonen starter pa nytt. Dette kan potensielt
veere flere uker etter bruk. Denne informasjonen skal formidles til pasienten.

TILLEGGSINFORMASJON

« Ikke produsert med naturlig lateksgummi.
- Enheten er effektiv hos pasienter som er koagulopatiske.
« CELOX™ PPH og produktets reststoffer er ikke ment a skulle bli absorbert av kroppen.

- Sikkerheten og effektiviteten til CELOX™ PPH i kombinasjon med andre topiske
hemostatiske midler eller forseglingsmidler/lim har ikke blitt etablert.

- Inneholder kitosan fra skalldyr. Allergistudier har ikke vist noen bivirkninger fra
lignende kitosan.

« Oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten er tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinske enheter (Eudamed), der den er koblet til en
grunnleggende UDI-DI. Eudameds nettsted er https://ec.europa.eu/tools/eudamed
og grunnleggende UDI-DI is 506020663088381712L.

« Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og til tilsynsorganet i det aktuelle landet som brukeren og/eller
pasienten befinner seg i.
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CEL®X PPH

Kohdun hemostaattinen
tamponaatio

KAYTTOTARKOITUS:

CELOX™ PPH on tarkoitettu kdytettavaksi fyysisend hemostaattina verenvuodon
hallintaan hatatapauksessa.

KAYTTOTARKOITUS:

CELOX™ PPH on tarkoitettu kdytettavaksi ja poistettavaksi vaginaalisena synnytyksen
jalkeisen kohtuverenvuodon hallintaan ja hoitoon, kun konservatiivinen hoito on
perusteltua.

KUVAUS:

CELOX™ PPH on kohdun hemostaattinen tamponaatio, joka toimitetaan Z-taiteltuna
/ haitarimuodossa. Tuotteessa on hemostaattisia CELOX™-rakeita 16yhdsti kankaaseen
kiinnitettyna (3 m x 7,6 cm).

POTILASRYHMA:

Synnytysikaiset naiset.

KAYTTAJAT:

Tuote on tarkoitettu synnytykseen liittyviin tekniikoihin koulutettujen ja kokeneiden
|ddkarien ja katiloiden kayttoon.

KLIININEN HYOTY:

Synnytyksen jalkeinen verenvuoto voi olla hengenvaarallinen. Laitteen kaytto alentaa
kohdunpoiston (tai muiden interventiomenetelmien) tarpeen todenndkdisyytta
synnytyksen jalkeisen verenvuodon hallinnassa.

VASTA-AIHEET

« Henkilot, joilla on kohdun repedma.

- Selvittdmatodn kohdun nurinkddntyma.

+ Nykyinen kohdunkaulan sy6pa.

+ Nykyinen markivd emattimen, kohdunkaulan tai kohdun tulehdus.
+ Meneilldan oleva raskaus.

VAROITUKSET

- Al3 kdyts, jos ensisijainen pakkaus on vaurioitunut tai avattu, koska laite ei ehka ole
steriili.

- Pida erilldédn nesteistd ennen kayttda. CELOX™-rakeet muodostavat geelin-kontaktissa——

nesteeseen, mika vaikeuttaa kdyttdd ja vahentdd hemostaattista tehoa.

« Muiden hemostaattisten aineiden tavoin ala aspiroi verta soluja talteen ottaviin
laitteisiin tai autologisiin verta talteen ottaviin piireihin. Veren palauttaminen
potilaaseen aiheuttaa veritulpan riskin.

« CELOX™ PPH:n hemostaattista tehoa ei voida parantaa lisddmalla paikallista
trombiinia, koska CELOX™ PPH:n pH voi tuhota sen toiminnan.

- CELOX™ PPH:a ei saa kdyttdd vaginan/kohdunkaulan siteend synnytyksen jalkeiseen
verenvuotoon, koska hallitsematon verenvuoto voi jatkua kohdussa.

- Kertakayttdinen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa infektioriskin ja heikentdd laitteen
vaikutusta.

« Jos potilaalle nousee hemostaasin jélkeen korkea kuume (> 38°C) poista laite.
- Al3 jata CELOX™ PPH:ta kehoon yli 24 tunnin ajaksi mahdollisen infektioriskin vuoksi.

« CELOX™ PPH:n transvaginaalinen kdytto ei ehka ole mahdollista, jos kohdunkaulan
avautuminen ei ole alkanut, kuten esim. elektiivisen keisarinleikkauksen kohdalla.

- Al3 kdytd ompelutekniikoita (esim. uterotomiasulku, B-Lynch, Pereira) CELOX™ PPH:n
ollessa kohdussa, koska se voi aiheuttaa CELOX™PPH:n kiinni ompelemisen, mika voi
hankaloittaa sen poistamista ja aiheuttaa tuotteen repeytymisen.

VAROTOIMET

- Jos tuotetta kdytetdan rinnakkain kompressio-ompelun, kuten esim. B-Lynchin
kanssa, ommel tulisi tehdd ennen CELOX™ PPH:n kdyttdmistd toimenpiteen
aiheuttaman liiallisen kompression valttdmiseksi, mika voi vaikeuttaa CELOX™ PPH:n
poistamista hoidon pdatyttya.

« Ompeleita tehdessa (esim. emattimen kohdunkaulan repedmien) on varottava, etta
CELOX™ PPH ei jaa kiinni ompeleeseen, koska CELOX™ PPH -sidettd poistettaessa se
voi repeytyd ja siitd voi jadda kappale kiinni ompeleeseen.

- Tuotetta kdytettdessa varo liiallista potilaan kasittelya sairaalaan kuljetuksen
tai osastojen valisten siirtojen aikana, koska se voi siirtda laitetta ja aiheuttaa
mahdollisesti uuden verenvuodon.

VARASTOINTI

Laite ei vaadi erityisid varastointiolosuhteita, mutta kuljetuslaatikot ja ohjevihkonen on
pidettava kuivina.

KAYTTOOHJEET

« CELOX™ PPH -sidettd tulee kdyttda tilanteessa, jossa synnytyksen jélkeistd verenvuotoa

ei saada hallintaan ensimmaisilla hallintakeinoilla, kuten kohdunhieronnalla,
menetetyn verimadran korvaamisella ja hoitosuosituksen mukaisilla uterotoonisilla ja
antifibrinolyyttisilla aineilla.

- Repéise pakkaus auki repdisyuurteista. Steriilin CELOX™ PPH -siteen asettamisessa
kayttokohtaan on noudatettava steriilia tekniikkaa.

- Keisarinleikkauksen jalkeen varmista, ettd uterotomia on suljettu ennen laitteen
asettamista transvaginaalisesti.

KAYTTOOHJEET

- Varmista ennen kohdun sitomista CELOX™ PPH:lla, etta kaikki istukkakudos,
verihyytymat tai kalvot on poistettu kohdusta.

- Poista kaikki ulkoista painetta kohtuun aiheuttavat laitteet (esim. painesiteet) ennen
laitteen asettamista.

- Kéytd kuhunkin potilaaseen vahintaan yksi CELOX™ PPH, dlaka leikkaa tai revi CELOX™
PPH -sidettd ennen kayttdd, koska se voi lisétd materiaalikappaleiden kohtuun
jadmisen riskid. Kdytd yhteen potilaaseen enintdan kaksi CELOX™ PPH -sidettd hoitoa
kohti.

« Anna CELOX™ PPH:n avautua ulkoisesti potilaaseen laitetta asetettaessa.

- Aseta potilas litotomia-asentoon ja tartu kohdunkaulaan tarvittaessa atraumaattisella
instrumentilla téhystimen avustuksella ja vie avautuva CELOX™ PPH atraumaattisilla
pihdeilld kohtuonteloon aina kohdunpohjaan saakka. Valté liiallista voimaa ja kayta
laitteen viemiseen ultraddniohjausta, mikali kdytettdvissa, varmistaaksesi, ettd laite
saavuttaa verenvuotokohdan tai -kohdat, sekd minimoidaksesi kohdunseindman
vaurioiden riskin. Jos ultradani ei ole kdytettavissa, tunnustele ulkoisesti
sisddnvientilaitteen aiheuttaman kohdunseindman vaurioitumisen valttdmiseksi.

- CELOX™ PPH:n tulee olla kosketuksessa verenvuotokohdan (verenvuotokohtien)
kanssa.

« CELOX™ PPH:ta tulisi kayttaa kohdunseindman peittdmiseen ja tarvittaessa sitomiseen
tulee kayttaa sekundaarisia steriileja siteita (ei CELOX:ia™). Riittava maara CELOX™ PPH
-sidettd tulee jattaa ulkonevaksi kohdunkaulan lapi emattimeen sen myéhempaa
poistamista varten.

- Tarvittaessa emadtin voidaan sitoa sekundaarisella steriililld siteella (ei CELOX:illa™)
nousevien verisuonten kompressiota varten.

« Kun CELOX™ PPH on paikoillaan, hemostaasin mahdollistamiseksi on kdytettdva
kompressiota riittdvan pitkan ajan kliinisen harkinnan mukaisesti.

- Jos synnytyksen jalkeinen verenvuoto jatkuu, poista CELOX™ PPH ja siirry
hoitosuosituksen/protokollan mukaisesti seuraavaan vaiheeseen synnytyksen
jalkeisen verenvuodon hoidossa.

+ Hemostaasin jalkeen ylimaardinen CELOX™ PPH voidaan leikata sen emattimestd ulos
nakyvistd paista (kuhunkin CELOX™ PPH -siteeseen tulee jattad riittava pituus sidettd,
jotta se on huomattavissa ja poistettavissa).

- Havitd ylimaardinen materiaali paikallisten kliinisten jatteiden kasittelyohjeiden
mukaisesti.

- Merkitse kdytettyjen CELOX™ PPH -siteiden maara paikallisten kdytantdjen mukaisesti
esim. rannekkeita kdyttden. Merkitse potilastietoihin, ettd CELOX™ PPH -sidettd on
kaytetty ja merkitse aika, jolloin se on poistettava. Varmista, ettd potilaalle on kerrottu,
ettd CELOX™ PPH on asetettu ja ettd ammattilaisen tulee poistaa se 24 tunnin
kuluessa.

- Tarkkaile potilasta huolellisesti verenvuodon uusiutumisen merkkien varalta (esim.

oksitookkisilla ja uterotoonisilla lddkkeilld voi jatkua tdnd aikana.

- Tarkkaile huolellisesti disseminoituneen intravaskulaarisen koagulaation (DIC)
merkkejd, ja jos sellaisia ilmenee, suorita hatdinterventio sairaalan hoito-ohjelman
mukaisesti.

- Jata CELOX™ PPH paikoilleen 24 tunnin ajaksi, jos se on kliinisesti mahdollista, mutta
ald pidemméksi aikaa.

- CELOX™ PPH tulisi voida poistaa vetamalla sitd eméttimen ulkopuolelle jatetysta
osasta.

- Poistamisen jélkeen tarkista, ettd kankaan reuna on vahingoittumaton, laitteen
eheyden ja kokonaisuuden varmistamiseksi. Jos epdillddn epdtaydellista poistamista
tai sellainen havaitaan, on ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin. Kankaan
kappaleita ei saa jattaa poistamatta.

- Havita kdytetty CELOX™ PPH sairaalan kliinisia jatteita koskevien kdsittelyohjeiden
mukaisesti.

- On odotettavissa, ettd CELOX™ PPH -siteen irtonaisia rakeita tai geelimdistad materiaalia
poistuu potilaan synnytyksen jalkivuodon mukana ja mahdollisesti kuukautisten
alkaessa uudelleen. Tama voi tapahtua useiden viikkojen kuluttua kdytosta. Tama tieto
tulee valittaa potilaalle.

LISATIETOJA

- Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
- Laite on tehokas koagulopatiasta karsivilla potilailla.
« CELOX™ PPH -sidettd ja sen ja@mia ei ole tarkoitettu kehon sulatettavaksi.

« CELOX™ PPH -siteen turvallisuutta ja tehoa muiden paikallisten hemostaattisten

aineiden tai tiivisteiden/liimojen kanssa ei ole osoitettu.

- Sisdltda dyridisistd saatavaa kitosaania. Allergiatutkimukset eivat osoita

haittavaikutuksia samankaltaisella kitosaanilla.

- Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) on

eurooppalaisessa ladkinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), missa se on
linkitetty UDI-DI-perustunnisteeseen. Eudamed-sivusto on https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ja Basic UDI-DI-perustunnus on 506020663088381712L.

- Kaikki laitteeseen liittyvadt vakavat tapaukset on ilmoitettava valmistajalle ja sen

jasenmaan patevdlle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
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CEL®X PPH

Haemostatisk tamponade
til uterus

TILSIGTEDE FORMAL:
CELOX™ PPH er beregnet til at vaere en fysisk haemostat til kontrol af akutte bladninger.

INDIKATIONER FOR BRUG:

CELOX™ PPH er beregnet til at blive indfert og flernet vaginalt til kontrol og behandling
af postpartum blgdninger fra livmoderen, nar der er behov for konservativ behandling.

BESKRIVELSE:

CELOX™ PPH er en uterin haemostatisk tamponade, der leveres i et z-foldet/
harmonikaformat. Den har CELOX™ haemostatiske granulater lgst fastklaebet til et stof
(3mx7,6cm).

PATIENTGRUPPE:
Kvinder i den fadedygtige alder.

BRUGERE:

Produktet er beregnet til brug af lzeger og jordemeadre, der er uddannet i og har
erfaring med obstetriske teknikker.

KLINISKE FORDELE:

Bladninger efter en fadsel kan veere livstruende. Brugen af udstyret vil reducere
sandsynligheden for at det bliver ngdvendigt med hysterektomi (eller andre
interventionsmetoder) ved at kontrollere bladninger efter en fadsel.

KONTRAINDIKATIONER

- Personer med uterusruptur.

- Ikke behandlet inversion af uterus.

- Aktuel livmoderhalskraeft.

- Aktuel purulent infektion i vagina, livmoderhalsen, uterus.
- lgangveaerende graviditet.

ADVARSLER

- Ma ikke anvendes, hvis den primaere emballage er beskadiget eller dben, da udstyret
muligvis ikke er sterilt.

effektivitet.

- Som med andre haemostatiske midler ma der ikke suges blod ind i cellebeskyttende
udstyr eller autologe kredslgb til modvirkning af blodtab. Der er en potentiel risiko for
emboli, hvis blodet tilbagefares til patienten.

- Den haemostatiske virkning af CELOX™ PPH forstaerkes ikke ved tilsaetning af topisk
thrombin, hvis aktivitet kan gdelaegges af pH-veerdien i CELOX™ PPH.

« CELOX™ PPH mé ikke anvendes som vaginal/cervikal pakning ved postpartum
bladning fra uterus, da ukontrolleret bledning kan fortseette i uterus.

- Kun'til engangsbrug. Genanvendelse kan potentielt medfare risikoen for infektion og
nedsat ydelse af udstyret.

- Hvis patienten far hgj feber (>38°C) efter haemostase fjernes udstyret.

- Efterlad ikke CELOX™ PPH i kroppen i mere end 24 timer pa grund af mulig risiko for
infektion.

- Transvaginal anvendelse af CELOX™ PPH vil maske ikke veere mulig, hvis udvidelsen af
livmoderhalsen ikke er begyndt, feks. i tilfeelde af planlagt kejsersnit.

- Brug ikke sutureringsteknikker (f.eks. lukning af uterotomi, B-Lynch, Pereira), mens
CELOX™ PPH er i uterus, da dette kan resultere i, at CELOX™ PPH bliver indlejret i
suturen, hvilket ger det svaert at flerne og giver risiko for, at produktet rives dbent.

FORHOLDSREGLER

« Hvis det bruges sammen med kompressionssuturering, f.eks. B-Lynch, skal suturerne
anlaegges fer CELOX™ PPH anvendes for at undga for stor kompression ved
proceduren, hvilket vil ggre det vanskeligt at flerne CELOX™ PPH efter afslutning af
behandlingen.

+ Man ber ved suturering (f.eks. ved vaginale eller cervikale rifter) veere opmaerksomhed
pa, at CELOX™ PPH ikke medtages i syningen, da det ved flernelse af CELOX™ PPH kan
rives op og efterlade et fragment, der sidder fast i syningen.

- Undga overdreven manipulation af patienten under brug, nar den overfgres til
et hospital eller mellem afdelinger, da dette kan forstyrre udstyrets funktion og
potentielt resultere i en ny bladning.

OPBEVARING

Der eringen saerlige krav til opbevaring af udstyret, bortset fra at emballagen og
indlzegssedlen skal opbevares tart.

BRUGSANVISNING

« CELOX™ PPH bgr anvendes, ndr en postpartumbladning ikke reagerer pa indledende
behandling som feks. uterusmassage, volumensubstitution og medicinsk
standardbehandling med uterotoniske og antifibrinolytiske midler.

- Aben pakken op ved afrivningshakkene. Steril teknik skal overholdes ved levering af
den sterile CELOX™ PPH til anvendelsesomradet.

- Efter kejsersnit skal man sikre sig, at uterotomien er lukket, for man anvender udstyret
transvaginalt.

BRUGSANVISNING

- Serg for, at eventuelt tilbageblevent placentavaey, eventuelle blodklumper eller
membraner flernes fra livmoderen, fer livmoderen pakkes med CELOX™ PPH.

« Fjern alt udstyr, der udever eksternt tryk pa uterus (f.eks. trykpuder), for udstyret
anvendes.

+ Brug mindst en CELOX™ PPH til hver patient og skaer eller riv ikke CELOX™ PPH inden
anvendelsen, da det kan @ge risikoen for, at der efterlades materialefragmenter i
uterus. Brug maksimalt to CELOX™ PPH pr. patient i Igbet af behandlingen.

« Lad CELOX™ PPH folde sig ud uden for patienten, mens udstyret pafgres.

+ Anbring patienten i en litotomi position, og tag ved hjeelp af et spekulum fat i
livmoderhalsen med et atraumatisk instrument, hvis det er nedvendigt, og indsaet
manuelt den udfoldede CELOX™ PPH i livmoderhulen op til fundus ved brug af en
atraumatisk tang. Undga overdreven kraft, og brug guidning med ultralyd, hvis det
er muligt, til at guide indfgringen for at sikre, at udstyret nar frem til bledningsstedet/
bladningsstederne, og for at minimere risikoen for at beskadige livmodervaeggen.
Hvis man ikke har adgang til ultralydsscanning, skal man bruge ekstern manuel
palpation for at undga, at indfaringsanordningen skader livmodervaeggen.

« CELOX™ PPH skal veere i kontakt med blgdningsstedet/bledningsstederne.

« CELOX™ PPH bgr anvendes til at deekke uterusveeggen, og om ngdvendigt anvendes
sekundaere sterile forbindinger/gaze (ikke CELOX™) til pakning. Efterlad tilstraekkelig
lzengde ved enden af hver CELOX™ PPH, sa den stikker ud gennem cervix og vagina
for at muliggere efterfalgende flernelse.

« Hvis det er ngdvendigt, kan vagina pakkes med sekundaere sterile forbindinger/gaze
(ikke CELOX™) til kompression af opstigende kar.

+ Mens CELOX™ PPH er pa plads, skal kompressionen paferes i tilstraekkelig lang tid
efter klinisk vurdering til at muliggere haemostase.

« Hvis postpartumbladningen fortsaetter, flernes CELOX™ PPH, og der fortsaettes il
naeste trin i standardbehandlingen/protokollen for postpartum bladninger.

- Efter haemostase kan overskydende CELOX™ PPH bortskaeres fra de ender, der stikker
ud af vagina (der efterlades tilstraekkelig leengde af hver CELOX™ PPH, sa den er synlig
og mulig at flerne).

- Bortskaf eventuelt overskydende materiale og emballage i henhold til de lokale
retningslinjer for hdndtering af klinisk affald.

« Brug de lokale plejestandarder til at identificere antallet af CELOX™ PPH, der er blevet
pafert patienten, f.eks. ved brug af armband. Angiv i patientjournalen, at CELOX™
PPH er blevet anvendt, og angiv, hvornar det skal fernes. Serg for, at patienten
er informeret om, at CELOX™ PPH er blevet indfert og skal flernes af en lzege/
sygeplejerske inden for 24 timer.

- Overvag patienten omhyggeligt for tegn pa nye bladninger (f.eks. kliniske tegn,
overvagning af blodveerdier og brug af ultralydsscanninger, hvis det er muligt).
Behandling med oxytociske/uterotoniske laegemidler kan fortsaette i denne periode.

sadanne tilfeelde skal akut indgriben i henhold til hospitalets protokol falges.
- Efterlad CELOX™ PPH pa plads i 24 timer, hvis det er klinisk muligt, men ikke lzengere.
+ CELOX™ PPH skal kunne flernes ved at traekke i den ende, der er udenfor vagina.

- Efter flernelse skal stoffets ender kontrolleres, for at se at kanten er intakt og
for at fastsla produktets integritet og helhed. Der skal ivaerksaettes passende
undersggelsestiltag, ndr der observeres eller er mistanke om ufuldsteendig flernelse.
Der ma ikke efterlades stofrester i patienten.

- Bortskaf den brugte CELOX™ PPH i henhold til hospitalets standardprocedurer for
klinisk affald.

- Det forventes, at lgse rester af granulat eller geleret materiale fra CELOX™ PPH vil
blive udstadt i patientens udflad fra livmoderen efter fadslen og potentielt ved
menstruationens genstart. Dette kan potentielt vaere flere uger efter brug. Disse
oplysninger ber videregives til patienten.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

- Ikke fremstillet af naturgummilatex.

- Udstyret er virksomt hos patienter, der er koagulopatiske.

« CELOX™ PPH og restdele er ikke beregnet til at blive absorberet af kroppen.

- Sikkerheden ved og effektiviteten af CELOX™ PPH sammen med andre topiske
haemostatiske midler eller forseglende/klaebemidler er ikke blevet fastslaet.

« Indeholder kitosan fra skaldyr, allergistudier viser ingen bivirkninger ved lignende
chitosan.

+ Resumeéet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for udstyret er tilgeengeligt i den
europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor det er knyttet til dets
Basic UDI-DI. Eudamed websiden er https://ec.europa.eu/tools/eudamed og Basic
UDI-DI er 506020663088381712L.

« Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, bar indberettes
til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten har bopeel.
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