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GINRAM *
PRODOTTI MONOUSO STERILI PER LA GINECOLOGIA

Gynaecological disposable sterile devices
Productos estériles monouso para Ginecologia

METRASTOP
CATETERE CON PALLONE PER EMORRAGIA POST-PARTUM

CATHETER WITH BALLOON FOR POSTPARTUM UTERINE HEMORR HAGE

COD. 720264

Indicazioni: questo dispositivo € previsto per il controlldaoriduzione temporanea del
sanguinamento uterino post-partum nei casi in @iirgdicata una gestione terapeutica

conservativa.
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\ SIRINGA 60 ml
60 ml syringe

Sacca di raccolta fluidi 500 ml
500 ml fluid collection bag Valvola di gonfiaggio
Inflation valve

Rubinetto
Stopcock Gonfiaggio pallone interno (aria)
Foro laterale Internal balloon inflation (air)
Side Hole
Pallone interno Pallone esterno \
Internal balloon External balloon Catetere Copertura delle connessioni 4 9
Catheter Cover connection -

Raccordo luer lock femmina
Female luer lock connector

Foro in punta (drenaggio)

Open tip (drainage) 1N A /
TN P
P __— _/,':\ ] Drenaggio sangue
< AN Blood drainage
Riga radiopaca i ':Y.‘
Radiopaque marker ‘ ,"/\
Fori laterali Rubmeno/ Gonfiaggio pallone esterno
Side Holes Stopcock (soluzione salina sterile)

External balloon inflation
(sterile saline solution)

Modalita d’uso:

Prima del posizionamento transvaginale o transaduden del palloncino post-partum
Metrastop, eliminare dall’utero tutti i frammenti placenta ed esaminare la paziente per
escludere la presenza di lacerazioni o traumi attar genitale e accertarsi che il
sanguinamento non sia di origine arteriosa.
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Posizionamento transvaginale in seguito a parto sptaneo

1-determinare il volume uterino mediante esamédtdieesame ecografico.

2-inserire nell'utero la parte distale del cateteassicurandosi che il palloncino sia
interamente posizionato oltre il canale cervicalesio interno.

E’ consigliato I'utilizzo di pinze ad anelli da pep®nare sulla cervice uterina per eseguire
una lieve trazione e favorire l'introduzione dedbsitivo sotto visione.

Se cio non fosse possibile, € consigliabile afferfdispositivo in prossimita della giuntura
pallone-tubo ed accompagnare I'introduzione camdao all'interno della cervice.
3-inserire un catetere per vescica urinaria pecagleere e monitorare la produzione di
urina.

Controllo del corretto posizionamento del dispwesitsotto visione ecografica.

Posizionamento transaddominale in corso di taglioesareo

1-determinare il volume uterino tramite esame thret

2-Inserire il tubo del catetere attraverso listernia, posizionando l'estremita con i
raccordi di gonfiaggio all’interno del canale vaagjim attraverso la cervice, e I'estremita con
pallone all'interno della cavita uterina.

Eseguire controllo per via vaginale dell’accesgi#i tubi di gonfiaggio.

3-Controllare il corretto posizionamento del pa#iail'interno della cavita uterina.
4-Chiudere l'incisione con la prassi consueta, fidceattenzione a evitare di pungere il
palloncino durante le operazioni di sutura.

5-Controllo della tenuta della sutura e dellandatoedel sanguinamento durante il
gonfiaggio del dispositivo sotto visione direttdl'dperatore.

NOTA-prima di gonfiare i palloncini, assicurarsiectutti i componenti del prodotto siano
integri e che listerotomia sia stata adeguatamestieirata. Se clinicamente rilevante,
'addome puo rimanere aperto al momento del gogfagdei palloncini, al fine di
monitorare attentamente la distensione uterinanéecmare la chiusura dell'isterotomia.
NOTA- se clinicamente rilevante, insieme al dispesi post-partum Metrastop si puo
eseguire una sutura compressiva tipo B-Lynch.

Posizionamento transvaginale in corso di taglio caseo

Nel caso in cui si verificasse emorragia dopo laursu dell’isterotomia, € possibile
posizionare il dispositivo Metrastop attraversocdnale vaginale e la cervice uterina
controllando la manovra sotto visione diretta agératore evitando di non determinare
lacerazione della sutura isterotomica.

Verificare la tenuta della sutura sotto visioneetla dopo il gonfiaggio dei palloni.
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Gonfiaggio dei palloncini — mediante siringa da 6@l

Il palloncino esterno é stato testato fino a unf@g@gio di 60 ml di soluzione salina.

Il palloncino interno é stato testato fino a un figggio max di 420 cc di aria (7 pompate).
Gonfiaggio raccomandato: 350 cc di aria (6 pompate)

1-Precaricare la siringa da 60 ml inclusa con sohe salina sterile e connetterla al tubo
di colore blu denominato “water”.

Iniettare il contenuto della siringa e chiuderaubbinetto.

In questo modo viene gonfiato il pallone esterno.

2-Connettere la stessa siringa da 60 ml vuotavaleola di gonfiaggio del rubinetto del
tubo trasparente denominato “air inflation” e iffilsue max 420 cc di aria (7 pompate).
Gonfiaggio raccomandato: 350 cc di aria (6 pompate)

Si consiglia di pronunciare ad alta voce il numeéetie volte che si esegue la manovra di
gonfiaggio dell'aria (es. 1, 2 ecc. fino a 7).

Chiudere il rubinetto a gonfiaggio avvenuto.

La valvola collegata al tubo trasparente “air infdla” permette di mantenere la siringa
connessa durante la procedura di gonfiaggio seazeassla.

In questo modo viene gonfiato il pallone interno.

3-Collegare il tubo di colore rosso di drenaggia ahcca di raccolta dei fluidi inclusa per
monitorare I'emostasi.

Per un adeguato monitoraggio dell’emostasi, il oade di drenaggio del palloncino e il
tubicino possono essere liberati dai coaguli mediavaggio con soluzione salina sterile.
Nel caso in cui la sacca di raccolta si riempia pl@tamente, € possibile sostituirla con una
sacca di raccolta in dotazione al reparto (es.asdcraccolta per catetere vescicale).

Dopo 4 ore dal posizionamento si consiglia la valaione ecografica della posizione del
pallone endouterino (interno ed esterno) e la veita del mantenimento del volume
prestabilito al momento del posizionamento.

In caso di perdita di volume di uno dei due pallonsi consiglia di utilizzare il tubo blu
(water) per ripristinare il volume necessario inietando soluzione fisiologica sterile.

Rimozione del dispositivo

Il dispositivo pud essere rimosso in anticipo doplee il medico ha determinato
I'ottenimento dell’emostasi.

Metrastop non deve essere lasciato in sede ol2é tre.

1-Rimuovere la valvola di gonfiaggio del tubo tramgnte ed aprire il rubinetto per fare
fuoriuscire I'aria. In questo modo si sgonfia illpacino interno.

2-Aprire il rubinetto del tubo di colore blu o uzitare una siringa adeguata per aspirare il
contenuto del palloncino esterno fino a sgonfiadmpletamente.

E’ anche possibile tagliare i tubi del catetere sgonfiare i palloni piu rapidamente.
3-E’consigliabile attendere alcuni minuti per vedire |'effettiva assenza di sanguinamento
uterino patologico prima di rimuovere completameahtkspositivo.
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Successivamente estrarre delicatamente il catdédifatero e dal canale vaginale e gettarlo.
4-monitorare la paziente per individuare eventsdjni di ripresa di sanguinamento.

Controindicazioni

Sanguinamento arterioso che richieda esploraziomgrurgica 0 embolizzazione
angiografica

Casi in cui e indicata un’isterectomia

Gravidanze

Cancro della cervice

Infezioni purulente della vagina, della cervicead'dtero

Anomalia uterina non trattata

Coagulazione intravascolare disseminata

Avvertenze

Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

Dopo l'applicazione di Metrastop continuare a mowrate la paziente con valutazione
clinica, laboratoristica e strumentale per ideadsife segni di eventuali sanguinamenti
uterini persistenti e/o altre fonti di anemizzaaon

Anche dopo la rimozione di Metrastop controllareevEéntuale persistenza del
sanguinamento.

Metrastop non e sostitutivo del trattamento chikogquando indicato.

Metrastop non e sostitutivo di terapia atte a siprare il volume ematico (liquidi, plasma,
sangue).

Dopo 4 ore dal posizionamento si consiglia la \adittne ecografica della posizione del
pallone endouterino (interno ed esterno) e la warifdel mantenimento del volume
prestabilito al momento del posizionamento.

In caso di perdita di volume di uno dei due pallsniconsiglia di utilizzare il tubo blu
(water) per ripristinare il volume necessario itaatio soluzione fisiologica sterile.

Non esistono dati clinici sull'uso di Metrastop lastoagulazione intravascolare disseminata
(CID).

Durante l'utilizzo di Metrastop, € necessario morate la produzione di urina mediante
I'utilizzo di catatere vescicale.

Valutare ['utilita clinica dell'utilizzo del dispavo Metrastop in condizioni di emorragia
uterina post-partum determinata da alterata placzesrie (placenta accreta, increta,
percreta).

Non riutilizzare. Utilizzare solo se la confezio&éntegra. Utilizzare immediatamente dopo
'apertura della busta. Il dispositivo deve esseatdizzato solo da personale medico
specializzato.

Non utilizzare il dispositivo quando si presentana seguenti casi: CID, infezioni in atto,
sanguinamento arterioso che necessita di terapiaictrgica.
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Indications: this device is intended for the control or redwttof postpartum uterine
hemorrhage in cases where conservative therapeatiagement is indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Before the transvaginal or transabdominal positigrof the postpartum Metrastop balloon,
remove all placental fragments from the uterus examine the patient in order to exclude
any laceration or trauma in the genital tract, tbasure that the bleeding is not of arterial
origin.

Transvaginal placement after spontaneous delivery

1-determine the uterine volume by direct examimatioultrasound examination.

2-Insert the distal part of the catheter into therws, making sure that the balloon is
completely positioned beyond the cervical canalthednternal ostium.

It is recommended to use ring forceps to positiorihee uterine cervix in order to perform a
slight traction and favor the introduction of thevete under vision.

If this is not possible, it is advisable to grale tthevice near the lumen-balloon seam and
accompany its introduction into the cervix by hand.

3-insert an urinary catheter in order to collea amonitor urine production.

The control of correct positioning of the deviceshibe under ultrasound vision.

Transabdominal placement during C-section

1-determine the uterine volume by direct examimatio

2-Insert the catheter by hysterotomy, placing thg with inflation fittings into the vaginal
canal through cervix, and the tip with balloon ithe uterine cavity.

Carry out, by vaginal pathway, a control of theesscto the inflation lumens.

3- Check the correct balloon positioning inside ukerine cavity.

4- Close the incision as standard practice, engudravoid the sting of the balloon during
the surgical suture.

5-Check of the suture keeping and evolution of hfeeeding during the device inflation
under direct vision of the professional.

NOTE- before the balloons inflation, ensure thatle@d components of the product are intact
and hysterotomy has been properly sutured.

If clinically relevant, abdomen can remain open le/hinflating the balloons, so as to
monitor carefully uterine distension and to confime closure of the hysterotomy.

NOTE- if clinically relevant, a B-Lynch compressiosuture can be carried out in
conjunction with Metrastop postpartum device.

Transvaginal placement during C-section

In the event of any hemorrhage after the hystergteoture, it is possible to position
Metrastop device through the vaginal canal andingecervix monitoring the manoeuvre
under direct vision of the professional, avoidihg taceration of hysterotomic suture.
Verify the suture keeping by direct examinatioreathe balloons inflation.
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Balloons inflation — through 60 ml syringe

The external balloon has been tested up to 60 Imkssolution inflation.

The internal balloon has been tested up to maxcéir inflation (7 pumps).
Reccomended inflation: 350 cc of air (6 pumps).

1-Preload the 60 ml included syringe with sterdére solution and connect it to the

blue lumen named “water”.

Inject the content of the syringe and close thpiok.

In this way the external balloon is inflated.

2-Connect the same 60 ml syringe (empty) to thiatioh valve of the stopcock of the
transparent lumen named “air inflation”, then irikaié max 420 cc air (7 pumps).
Reccomended inflation: 350 cc of air (6 pumps).

It is advised to repeat loud the number of timassdbne the air inflation manoeuvre (e.g. 1,
2 etc. until 7).

Close the stopcock after the inflation.

The valve linked to the transparent lumen “air atiin” enables to keep the syringe
connected during the inflation procedure withoyplugging it.

In this way the internal balloon is inflated.

3-Connect the red lumen for the drainage to théudwex fluid collection bag in order to
monitor the hemostasis.

In order to do an appropriate monitoring of hemsistathe balloon drainage connector and
the lumen can be released from the blood clots dshwwvith sterile saline solution.

In case of complete filling of the collection batgs possible to replace it with an other one
supplied by th ward (e.g. collection bag for bladckgtheter).

After 4 hours since the positioning, it is advise@n ultrasound evaluation of the intra-

uterine balloon placement (both internal and exteral), as well as the verification of
the established volume maintenance during placement

In case of volume loss of one of the two ballooni$,is advised to use the blue lumen
(water) in order to restore the volume needed by jection of sterile saline solution.

Device removal

The device can be removed in advance after thapltlgsician determines the obtaining of
haemostasis .

Metrastop must be kept in place no longer thand#$

1-Remove the inflation valve of the transparentdanand open the stopcock in order to
leak the air out. In this way the internal ballasmleflated.

2-Open the blue lumen stopcock or use a suitablmgey to draw the contents of the
external balloon until it totally deflates.

It is also possible to cut the catheter lumengdeoto deflate the balloons more quickly.
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3-It's advised to wait some minutes in order toifyethe effective absence of any
pathological uterine bleeding before to utterijmowe the device.

Subsequently pull softly the catheter out of trexyws and vaginal canal, then throw it.
4-monitor the patient in order to detect potergighs of bleeding resuming.

Contraindications

Arterial bleeding requiring surgical explorationangiographic embolization.
Cases indicating a hysteroctomy

Pregnancies

Cervical cancer

Vaginal, cervix or uterine purulent infection

Untreated uterine anomaly

Disseminated intravascular coagulation

Warnings

Read the instructions before use.

Continue to monitor the patient after Metrastopliapgion through clinical, laboratory and
instrumental assessment in order to identify sigingny persistent uterine bleeding and/or
other sources of anemization.

Even after Metrastop removal, control any poteritiaéding persistence.

Metrastop is not a substitute for surgical treattnehenever indicated.

Metrastop is not a substitute for any therapy appate to achieve the blood volume
(fluids, plasma, blood).

After 4 hours since the positioning, it is advisedultrasound evaluation of the intra-uterine
balloon placement (both internal and external\vab as the verification of the established
volume maintenance during placement.

In case of volume loss of one of the two balloainis, advised to use the blue lumen (water)
in order to restore the volume needed by injeabibsterile saline solution.

There are no clinical data on Metrastop use inetiissated intravascular coagulation (DIC).
During Metrastop usage it is necessary to monher urine output through the use of a
bladder catheter.

Assess the clinical utility of Metrastop device andconditions of postpartum uterine
hemorrhage determined by alterating placentatitacémta accreta, increta, percreta).

Do not reuse. Use only if the packaging is intelde immediately after the pouch opening.
This device must be used only by specialist meditzf.

Do not use the device in the following cases: DI©ngoing infections, arterial bleeding
that needs surgical therapy.

LEGGERE ATTENTAMENTE _ STERILIZZAZIONE CON
NumERO DI LOTTO Cobice PRODOTTO LE AVVERTENZE LATEXFREE STERILE Ei] QSSIDO DI ETILENE

DATA ENTRO CUI IL DISPOSITIVO LEGGERE ATTENTAMENTE

PUO ESSERE USATO LE ISTRUZIONI PER L'USO FABBRICANTE DATA DI FABBRICAZIONE Monouso
[ Lor | BatcH cope -m REFERENCE NUMBER ATTENTION. SEE @ LATEX FREE STERILE STERILIZED BY
- INSTRUCTIONS FOR USE Eﬂ ETHYLENE OXIDE

g USE BY MM/YYYY S)DRNﬁgET INSTRUCTIONS d MANUFACTURER &I DATE OF MANUFACTURE ® Do NOT REUSE




