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HARRISON FETAL BLADDER STENT SET

PROFESSIONAL LABELING AND INSTRUCTIONS FOR USE

Humanitarian Device: Authorized by Federal (U.S.A.) law for use in the treatment of fetal
post-vesicular obstructive uropathy. The effectiveness of this device for this use has not been
demonstrated.

Caution: Federal law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a
physician with appropriate training and experience.

Drs. Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus, and Roy A. Filley, Fetal Treatment Program at the
University of California Medical Center in San Francisco, were the first to successfully develop this
technique for suprapubic catheterization of the fetal bladder. Dr. Curtis Lowery later requested this
modification which permits a 5.0 French multi-length stent to be placed through a 13 gage needle.

DEVICE DESCRIPTION
The Harrison Fetal Bladder Stent is a double pigtail stent with an outer diameter of 5.0 French
and a length ranging from 1.5 cm to 3.5 cm. The proximal pigtail is a double coil that is oriented
perpendicular to the stent to allow the pigtail to lie flat along the fetal abdomen. The distal pigtail
is a single coil, and it is oriented perpendicular to the stent in order to enhance retention. Both the
proximal and distal coils have 4 sideports.
The Harrison Fetal Bladder Stent Set includes the following:
« Multi-length double pigtail stent with a usable length between the pigtails of 1.5 cm to 3.5 cm
«.038 inch (0.97 mm) diameter TFE coated stainless steel wire guide 40 cm long
« 5.0 French positioner 24 cm long
« 13 gage Echotip® trocar needle 18 cm long
The trocar tip is mechanically processed for enhanced visualization during ultrasound.

INDICATIONS FOR USE

The Harrison Fetal Bladder Stent Set is intended for use in fetal urinary tract decompression
following the diagnosis of fetal post-vesicular obstructive uropathy in fetuses of 18 to 32 weeks
gestational age.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

The Harrison Fetal Bladder Stent should not be applied if any of the following conditions are present:
- Severe congenital abnormalities that jeopardize neonatal survival
« Abnormal karyotype
« Renal cortical cysts or evidence of renal failure

WARNINGS

. Implantation of the Harrison Fetal Bladder Stent may result in leakage of amniotic fluid and/or
complete rupture of the membranes.

. Implantation of the Harrison Fetal Bladder Stent carries the possible risk of infection and the
development of chorioamnionitis. This could lead to the need for intervention, including
termination of pregnancy, and in rare cases, loss of the uterus.

. The procedure to implant the Harrison Fetal Bladder Stent carries the risk of premature labor

which could lead to premature delivery, and in rare cases, damage to the uterus.

Once the stent is implanted, there is the possibility that it may become obstructed or dislodged,

resulting in the need for repeated stent placements.

. The Harrison Fetal Bladder Stent is designed and intended for decompression of the fetal urinary
tract. There are no data regarding this stent’s safety and effectiveness in decompressing, draining,
or treating other fetal cavities or conditions.

PRECAUTIONS
1. Patient Evaluation

A complete medical history should be obtained to determine conditions that might influence the

selection of the procedure or to identify conditions that are absolute or relative contraindications

to surgery.

Physicians should carefully evaluate each case, and only use the stent where there is the

potential for significant renal or pulmonary impairment if no intervention is made.

Evidence of residual renal function must be established according to established protocol

prior to stent placement.

The following procedures should be conducted to determine if a fetus is a candidate for the

Harrison Fetal Bladder Stent:

a. ultrasound evaluation demonstrating a lower obstructive uropathy (e.g., bilateral
hydronephrosis, ureterostasis, megacystitis or oligohydramnios), and ruling out the presence of
other congenital anomalies;

b. fetal karyotype to rule out chromosomal anomalies;

c. serial vesicocentesis to evaluate the fetal renal function through fetal urinary biochemical
parameters. The parameters and their respective cut-off values are shown below:

Na* < 100 mg/dL

Ca** <8 mg/dL
Osmolarity < 200 mOsm/L
B-2-pglobulin < 4 mg/L
protein < 20 mg/L

N

w

>

w



2. Patient Counseling

Prior to implantation of the stent, the patient should be fully informed about alternative

procedures and possible side effects and complications. Once patient assessment is complete and

a patient is identified as a potential candidate, it is strongly recommended that the patient be

given counseling by the physician and other allied health personnel, including genetic counselors,

perinatal nurses, perinatal nurse practitioners, or social workers. The patient should be encouraged
to discuss openly and fully any questions she may have concerning the Harrison Fetal Bladder

Stent. The following may serve as an outline of the issues for discussing and advising the patient:

a. Explain the patient’s individual condition in depth.

b. Due to the puncture of the uterus and membranes, this procedure carries the risk of leakage of
amniotic fluid and/or complete rupture of membranes.

. Because this is an invasive procedure, this procedure carries the risk of infection and the
development of chorioamnionitis. This could lead to the need for intervention, including
termination of the pregnancy, and, in rare cases, loss of the uterus.

d. Because there is instrumentation of the uterus, this procedure carries the risk of premature labor
which could lead to premature delivery, and, in rare cases, damage to the uterus.

e. In spite of efforts to assess their baby’s renal function prior to placement of the stent, the
potential exists for additional renal failure or additional compromise that was either not
recognized or that develops following stent placement.

f. Even if the procedure is successful and the baby survives birth, there might already be some
renal damage which could lead to renal transplant at some point in the baby’s life.

g. Stents may become obstructed or dislodged resulting in the need for repeated stent
placements, either at the time of the original stent placement or later in the pregnancy
depending on the time when the original stent becomes obstructed or dislodged.

h. Provide the patient with a copy of the Patient Information Booklet.

3. Clinical Usage

a. For each procedure, use only stents enclosed in the sealed, sterile package.

b. Physicians should be thoroughly familiar with the use of the Harrison Fetal Bladder Stent prior
to performing any procedure.

Fetal bladder stents are i ded for use by physicians trained and experienced in techniques
for fetal bladder stent placement.
ADVERSE EVENTS

The following adverse events have been reported with the use of the Harrison Fetal Bladder Stent:
- Maternal chorioamnionitis
The following side effects have been reported with the use of the Harrison Fetal Bladder Stent:
« Stent migration and stent blockage
Potential adverse events and side effects associated with the use of the stent could include:
« Abdominal wall herniation and its sequelae (including gastroschisis)
« Ascites
« Maternal sepsis
« Amniotic fluid leak
« Direct trauma to the fetus, such as fetal intestinal perforation
« Uterine injury or bleeding, placental bleeding
« Preterm labor
« Spontaneous abortion

CLINICAL STUDIES

At the time of the HDE submission, 148 Harrison Fetal Bladder Stent Sets had been placed in

75 patients. Outcome data from 20 fetuses who were candidates for the stent is included in the
HDE. It is important to note that the data presented in the HDE are based on a nonrandom group
of patients and physicians, of which only a small proportion have responded to the sponsor’s
retrospective survey. The rates and proportions computed from these data are subject to bias,
and the ability to generalize these rates to a larger patient population is limited.

Table 1. Outcome Data (n=20)

6 fetuses did not receive the stent
1 survived to delivery
5 did not survive to delivery

14 fetuses received the stent
11 survived to delivery
6 survived to discharge
5 did not survive to discharge
1 did not survive to delivery
2 were electively terminated

The clinical data presented in the HDE were obtained from retrospective case reports. No
information is available about the cause of death for the one fetus who died prior to delivery or the
five fetuses who died prior to discharge following stent placement. However, all of these fetuses
are known to have had significant renal disease, as evidenced by biochemical parameters and/or
anatomical abnormalities. These conditions are associated with an extremely high fetal mortality
rate.

The submission also includes information on the frequency of need for replacement stents. Six
replacements were needed due to stent migration, and one was needed due to partial stent
obstruction.



Table 2. Replacement Stents
11 fetuses received a single stent

3 fetuses required a replacement stent

2 required a total of two stents
1 required a total of three stents

The length of time that the stent was in place was available for 9 stent placements in 7 fetuses. The
data are shown below:

Table 3. Duration of Stent Placement (days)

0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

As previously noted, due to the limited nature of the clinical data provided in the submission, it is
not possible to extrapolate these results to the population in general. However, the limited clinical
data suggests that the device will not expose patients to an unreasonable or significant risk of illness
or injury, and that the probable benefit to health from using the device outweighs the risk of injury
orillness.

INSTRUCTIONS FOR USE
PATIENT PREPARATION
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. Perform final ultrasound to ascertain exact position of fetus.

Manipulation of the fetus in utero may be necessary to attain a more ideal fetal position for
the performance of the procedure.

. Sedate the mother if deemed advisable.

Sedation of the fetus is usually not necessary. However, if fetus will require significant
manipulation or there is excessive fetal movement, sedation of the fetus in utero may be
advisable.

. Ascertain during the ultrasound if there is an adequate window of fluid within the amniotic space

for the proximal stent coil to form. Often, due to the presence of oligohydramnios, there is an
inadequate window of fluid for the performance of the procedure. If fluid window is insufficient,
amnio-infusion may be required.

. For amnio-infusion, instill between 500 ml and 1000 ml of fluid within the amniotic space. Warmed

saline is suggested.

CAUTION: Do not microwave IV bags. Warm under running water or in an approved warming
device.

Actual amount of fluid required to achieve an adeq fluid window is dependent on
individual patient condition.

At the time of amnio-infusion, it is advisable to administer intra-amniotic antibiotics. Due to the
threat of chorioamnionitis, a broad spectrum antibiotic such as Nafcillin (500 mg-1000 mg) or a
cephalosporin (1 gr-2 gr) that covers penicillin-resistant staph is recommended.
Administration of specific antibiotics and dosages is dependent on individual patient
conditions, and should be determined by the physician.

The use of tocolytic agents during and after the procedure may be advisable. Close
observation of the fetal condition and any signs of pre-term labor are mandatory.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

1.
2.

Just prior to the placement procedure, load the positioner onto the wire guide.

Load the stent onto the wire guide by introducing the wire guide into the multi-length coil of the
stent until 3 mm-4 mm of the wire guide extends beyond the distal coil of the stent. Place non-
flared end of the positioner against the end of the multi-length (proximal) stent coil (Figure A).

(e frme

Stent Positioner

Figure A
NOTE: The single coil of the stent is the distal coil which is placed in the fetal bladder. Be
sure stent is properly loaded on wire guide before placement procedure begins.

CAUTION: To assure stent coils maintain optimum y, do not load the stent onto the
wire guide until immediately prior to placement through the needle.

IMPLANTING HARRISON FETAL BLADDER STENT

1.
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Prepare skin puncture site with an antibiotic skin prep. A small wheal of local anesthetic should be
applied to the puncture site.

. Using a scalpel with a No. 11 blade, make a small nick in the skin just large enough to allow

passage of the 13 gage trocar needle.

. Using ultrasonic guidance, advance the trocar percutaneously through the mother’s abdominal
and uterine walls and into the fetal bladder.
If amnio-infusion was not necessary to produce adeq fluid wind ibiotics may
be administered through the needle after amniotic placement but prior to fetal bladder
puncture.
Make sure that a 2 cm window of fluid is ilable b the fetal bladder and the uterine
wall.
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. Trocar tip should be advanced 5mm-10mm into the fetal bladder.
CAUTION: If the trocar is advanced too far into an over-distended bladder, proximal stent
coil may not have room to form and improper placement may result.
NOTE: Once proper trocar and needle positioning within the fetal bladder has been
verified, withdraw the trocar and immediately place thumb over the top of the needle
hub to prevent premature decompression. A full fetal bladder is desirable to enhance

isuali of coil for ion and positioning.

. While stabilizing the needle, advance the stent assembly into the needle.

. After the positioner has entered the hub of the needle and is within the needle cannula, stabilize
the positioner and remove the wire guide.
The entire stent must be advanced through needle hub and into the needle before
removing wire guide.

. The positioner can now be utilized to advance the stent coil into the fetal bladder. The first ink
mark on the positioner indicates that the single pigtail has completely exited the needle when
the mark is in line with the needle hub (Figure B).
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Figure B

8. Once the straightened pigtail has coiled in the fetal bladder, the needle is very slowly withdrawn
over the positioner to the second ink mark, while stabilizing the positioner with one hand
(Figure C).

Figure C

CAUTION: This action is important to prevent withdrawal of the stent from the fetal
bladder and ensure coiling of the remaining pigtail coil in the amniotic fluid.
CAUTION: If the needle tip is out of the fetus and at the edge of the uterus (fluid window)
before reaching the second ink mark, the stent may be advanced into the fluid window
with the positioner.
CAUTION: Exacting care must be exercised to avoid leaving any segment of the stent in
the uterine wall. The extra-fetal segment of the stent will coil to prevent entry of the entire
stent into the fetal bladder. The intra-vesical coil will prevent expulsion of the stent from
the fetus.

. Once proper positioning of the stent is assured, the positioner and the needle are removed
together.

10. Document proper stent positioning with ultrasound evaluation.

11. Observe fetal bladder to assure stent is functioning properly. Proper positioning is normally
evidenced by rapid decompression of the fetal bladder.

. Monitor the fetus to assure there is no fetal distress or premature labor.
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FOLLOW-UP

. Follow-up is performed by serial ultrasound examinations.

. Initial follow-up examination should be performed within 48 - 72 hours following the placement
procedure.

. Continuing follow-up examinations should be performed on a weekly basis for the remainder of
the pregnancy.

REMOVAL OF THE STENT

The stent should remain in place until appropriate neonatal and pediatric urologic evaluation has
taken place. Once the time for removal of the stent has been determined, it should be removed
using standard aseptic techniques.

SOUPRAVA STENTU HARRISON PRO FETALNi MOCOVY MECHYR

OZNACENI VYROBKU A POKYNY K POUZITI PRO ZDRAVOTNIKY

Prostiedek pro pouziti v humannim Iékafstvi: S(hva’[eno federalnimi zakony (USA) pro pouziti
v lécbé fetalni postvezikularni obstrukéni uropatie. Uc¢innost tohoto prostiedku pro tento ucel
nebyla prokazana.

Pozor: Federalni zakony vymezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto prostiedku pouze do

rukou lékafre s prislusnym p a i nebo na jeho objednavku.
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Dr. Michael R. Harrison, Dr. Mitchell S. Golbus a Dr. Roy A. Filley z Fetal Treatment Program pii
University of California Medical Center v San Francisku byli prvni, kdo ispésné vyvinul tuto techniku
pro suprapubickou katetrizaci fetadlniho mocového méchyre. Dr. Curtis Lowery pozdéji vyzadal tuto
modifikaci, kterd umozni zavedeni stentu s variabilni délkou o velikosti 5,0 French skrze jehlu o
velikosti 13 gauge.

POPIS ZARIZENI
Stent Harrison pro fetalni mocovy méchyi je stent s dvojitym pigtailem se zevnim priimérem
5,0 French a délkou v rozpéti od 1,5 cm do 3,5 cm. Proximalni pigtail je dvojité vinuta spirala s
orientaci kolmo ke stentu tak, aby pigtail mohl leZet rovnobézné s bfisni sténou plodu. DistéIni
pigtail je jednoduse vinuty s orientaci kolmo ke stentu tak, aby usnadnil retenci. Proximalni i distalni
spiraly maji po 4 bo¢nich portech.
Souprava stentu Harrison pro fetdlni moc¢ovy méchyi obsahuje nasledujici:

« stent s dvojitym pigtailem s variabilni délkou, s pouZzitelnou délkou mezi pigtaily od

1,5cmdo 3,5cm;

« vodici drat z nerez oceli potazeny TFE, o praméru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 40 cm;

« polohovac o velikosti 5,0 French a délce 24 cm;

- trokarova jehla Echotip® o velikosti 13 gauge a délce 18 cm.
Hrot trokaru je mechanicky zpracovan tak, aby usnadnoval zobrazeni pod ultrazvukem.

URCENE POUZITI

Souprava stentu Harrison pro fetdlni moc¢ovy méchyi je uréena k pouziti pii dekompresi fetélnich
mocovych cest, kdyz je stanovena diagnéza fetdlni postvezikularni obstrukéni uropatie u plodt v
gesta¢nim véku 18 az 32 tydna.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal
porusen.

KONTRAINDIKACE

Stent Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyf nelze pouzit u Zadného z nasledujicich stavi:
« tézké vrozené vady, které ohrozuji preziti novorozence;
- abnormalni karyotyp;
« cysty v kaife ledvin nebo znamky renalniho selhani.

VAROVANI

. Implantace stentu Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyi miize mit za nasledek prosakovani plodové
vody a/nebo Gplnou rupturu membran.

. Implantace stentu Harrison pro fetdlni mo¢ovy méchyf obnasi mozné riziko infekce a rozvoje
chorioamnionitidy. Tato komplikace si mlze vyzadat intervenci véetné ukonceni téhotenstvi a ve
vzécnych pipadech i ztratu délohy.

. Postup pfi implantaci stentu Harrison pro fetalni mocovy méchyr s sebou nese riziko predcasnych

porodnich kontrakci, které mohou vést k pfed¢asnému porodu a ve vzacnych piipadech k

poskozeni délohy.

Po implantaci stentu se muze stat, Ze se stent zneprlichodni nebo uvolni, coz si mlze vyzadat

opakované zavedeni stentu.

. Stent Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyr je navrzen a ur¢en k dekompresi fetalnich mocovych
cest. O bezpecnosti a G¢innosti tohoto stentu pii dekompresi, drenazi nebo lécbé jinych dutin
nebo jinych stavi plodu nejsou k dispozici zadné informace.

UPOZORNENi
1. Zhodnoceni stavu pacientky
Je nutné odebrat Uplnou zdravotni anamnézu ke stanoveni stavd, které by mohly ovlivnit volbu
vykonu nebo k identifikaci stav(, které jsou absolutnimi nebo relativnimi kontraindikacemi pro
tento chirurgicky zakrok.
Lékafi musi peclivé vyhodnotit kazdy pfipad a pouzit stent pouze tehdy, existuje-li
v pfipadé neprovedeni intervence riziko vyznamného poskozeni ledvin nebo plic.
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Pred zavedenim stentu je nutné prokazat rezidualni funkci ledvin podle standardniho

protokolu.

Pfi hodnoceni vhodnosti plodu pro zavedeni stentu Harrison pro fetalni mocovy méchyr je nutné

provést nasledujici vykony:

a. ultrazvukové vy3etieni, které prokaze obstrukéni uropatii dolnich vyvodnych cest (napf.
bilateralni hydronefrézu, ureterostazu, megacystitidu nebo oligohydramnion) a vylouci
pritomnost jinych vrozenych vad;

b. vysetieni karyotypu plodu k vylou¢eni chromozomalnich abnormalit;

c. opakované vesikocentézy ke zhodnoceni renélni funkce plodu pomoci biochemického vy3etieni
fetalni moci. Parametry a jejich pfislusné hrani¢ni hodnoty jsou uvedeny nize:

Na* < 100 mg/dl
Ca™ <8 mg/dl
Osmolarita < 200 mOsm/I
B-2-pglobulin < 4 mg/I
bilkovina < 20 mg/I

. Poradenstvi pro pacientky

Pacientku je nutné pfed implantaci stentu pIné informovat o alternativnich postupech a

moznych nezadoucich ucincich a komplikacich. Kdyz je dokonceno vysetieni pacientky a pokud

je pacientka oznacena jako vhodny kandidat, velmi doporucujeme, aby ji bylo ze strany |ékare

a dalsich zdravotnik( poskytnuto poradenstvi véetné genetického poradenstvi a poradenstvi

ze strany porodnich asistentek, détskych sester nebo sociélnich pracovniku. Pacientku je tieba

povzbudit, aby oteviené a podrobné probrala veskeré dotazy, které miize mit ohledné stentu

Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyt. Nasledujici zdsady mohou pomoci pfi stanoveni osnovy pro

diskuzi a poradenstvi:

a. Podrobné vysvétlete pacientce jeji momentalni stav.

b. Vzhledem k tomu, Ze se pfi tomto vykonu propichuje déloha a plodové obaly, vyvstava riziko
prosakovéni plodové vody a/nebo GplIné ruptury membran.

c.Vzhledem k tomu, Ze se jedna o invazivni zékrok, obnasi tento vykon riziko infekce a rozvoje
chorioamnionitidy. To mlze vyzadovat dalsi intervenci vcetné ukonceni téhotenstvi a ve
vzéacnych pripadech ztratu délohy.

d. Vzhledem k tomu, Ze se do délohy zavadéji chirurgické nastroje, nese s sebou tento vykon riziko
predcasnych porodnich kontrakci, které mohou vést k pfed¢asnému porodu a ve vzacnych
pipadech k poskozeni délohy.

e. Bez ohledu na veskeré Usili o zhodnoceni renélni funkce plodu pted zavedenim stentu existuje
moznost dalSiho selhani ledvin nebo dalsiho poskozeni, které bud nebylo rozpoznano, nebo k
nému dojde po zavedeni stentu.

f.1v pfipadé, Ze vykon je Uspésny a plod piezije porod, muze byt piitomen urcity stupen
poskozeni ledvin, diky kterému muze byt nutné narozenému ditéti v ur¢itém okamziku jeho
Zivota provést transplantaci ledvin.

g. Stenty se mohou zneprichodnit nebo uvolnit, coz vyzaduje opakované zavedeni stentu bud’
béhem prvniho vykonu zavadéni stentu, nebo pozdéji v dalsim pribéhu téhotenstvi, v zavislosti
na okamziku, kdy dojde k znepriichodnéni nebo uvolnéni stentu.

h. Pfedejte pacientce informaéni brozurku pro pacientky.

3. Klinické vyuziti
a. Pi kazdém vykonu pouzivejte pouze stenty uzaviené v zapeceténém sterilnim obalu.
b. Pfed provadénim vykonu musi byt ékafi diikladné seznameni s pouzitim stentu Harrison pro
fetalni mocovy méchyr.
Stenty pro fetalni mocovy méchyf jsou urceny k p
v technikach adéni stentt do fetalniho mocového méchyre.
NEZADOUCI PRIHODY
Pii pouziti stentu Harrison pro fetalni mocovy méchyi byly hlaseny nasledujici nezadouci piihody:
« chorioamnionitida matky.
Pfi pouziti stentu Harrison pro fetalni mocovy méchyf byly hlaseny nasledujici vedlejsi tcinky:
- migrace stentu a zablokovani stentu.
Mezi mozné nezadouci pfihody a vedlejsi icinky spojené s pouzitim stentu mohou patfit:

- herniace bfisni stény a jeji nasledky (v¢etné gastroschizy);

- ascites;

- sepse matky;

« prosakovani plodové vody;

- piimé poskozeni plodu, jako napi. perforace stev plodu;

« poranéni délohy nebo krvaceni, placentarni krvaceni;

« predcasné porodni kontrakce;

« samovolny potrat.

KLINICKE STUDIE

V dobé podani zadosti o HDE (Vyjimka pro zafizeni urené pro ¢lovéka) bylo zavedeno celkem

148 souprav stentu Harrison pro fetalni mocovy méchyf u 75 pacientek. Vysledné tdaje od 20 plodi,
které byly kandidaty pro zavedeni stentd, jsou zafazeny do HDE. Zde je nutné upozornit, Ze idaje
uvedené v ramci HDE vychdzeji z nerandomizované skupiny pacientii a Iékari, z nichz pouze
mald édst odpovédéla na retr i de le. Absolutni I
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vyskytii pfihod vypoétend na zdkladé téchto tdajii mohou byt zkreslena a schopnost zobecnit
Jjednotlivé vyskyty na sirsi populaci pacientii je omezend.



Tabulka 1. Vysledné tdaje (n=20)
U 6 plodu stent nebyl zaveden

1 plod prezil do porodu

5 plodu nepiezilo do porodu

U 14 plodii byl stent zaveden
11 plodti piezilo do porodu
6 prezilo do propusténi z nemocnice
5 nepiezilo do propusténi z nemocnice
1 plod nepfezil do porodu
2 téhotenstvi byla elektivné ukoncena

Klinické Gdaje uvedené v HDE byly ziskany z retrospektivné hodnocenych kazuistik. O priciné amrti
u jednoho plodu, ktery zemfel pfed porodem, nebo u péti plod(, které zemfrely pred propusténim z
nemocnice po zavedeni stentu, nejsou k dispozici zddné informace. U viech téchto plodi viak bylo
znamo, ze mély vyznamné poskozeni ledvin, coz bylo dolozeno biochemickymi parametry a/nebo
anatomickymi abnormalitami. Tyto stavy jsou spojeny s extrémné vysokou timrtnosti plodu.

Zadost také obsahuje informace o tom, jak ¢asto je potieba stenty ménit. Bylo zapotfebi $est vymén
stentu v dusledku migrace stentu a jednu vyménu si vyzadala ¢astecnd obstrukce stentu.

Tabulka 2. Vyména stenti
U 11 plodi byl pouzit jeden stent
U 3 plodu bylo zapotiebi stent vyménit
2 plody vyzadovaly celkem dva stenty
1 plod vyzadoval celkem tfi stenty
Udaje o dobg, po kterou zlistal stent na misté, jsou k dispozici u 9 zavedenych stentd u 7 plodd.
Udaje jsou uvedeny nize:

Tabulka 3. Délka doby zavedeni stentu (dny)

| 0 | 23 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

Jak bylo uvedeno vyse, v dlsledku omezeni klinickych tdaji poskytnutych v této zadosti nelze tyto
vysledky zevseobecnit na celou populaci. Limitované klinické tdaje v3ak ukazuji, ze tento prostiedek
nezpulisobuje u pacientd nepfiméfené nebo vyznamné riziko onemocnéni nebo poranéni a ze
pravdépodobny pfinos pro zdravi pfi pouziti tohoto prostiedku prevazuje nad rizikem poranéni
nebo onemocnéni.

NAVOD NA POUZITI
PRIPRAVA PACIENTKY
. Provedte kontrolni ultrazvuk ke zjisténi pfesné polohy plodu.
Miize byt zapotiebi provést manipulaci s plodem in utero k zajisténi pfiznivéjsi polohy plodu
pro provedeni zakroku.
. Aplikujte matce sedativa, pokud je to zadouci.
Podani sedativ plodu obvykle neni nutné. Pokud vsak bude zapotiebi vyznamna
manipulace s plodem nebo pozorujete-li nadmérné pohyby plodu, aplikace sedativ plodu
in utero muze byt zadouci.
. Pfi ultrazvukovém vysetieni zjistéte, zda je v amniovém obalu k dispozici dostate¢ny prostor
vyplnény tekutinou, aby se mohla zformovat proximalni spirala na stentu. Casto v disledku
oligohydramnionu neni k dispozici dostate¢ny prostor vyplnény tekutinou pro provedeni vykonu.
Pokud prostor neni dostate¢ny, miize byt zapotiebi provést amnioinfuzi.
Pro provedeni amnioinfuze aplikujte do amniového obalu 500 ml az 1000 ml tekutiny. Doporucuje
se ohraty fyziologicky roztok.
POZOR: Vaky s roztoky pro nitrozilni podani neohfivejte v mikrovinné troubé. Ohfejte je
pod tekouci vodou nebo ve schvaleném ohfivacim zafizeni.
Skutecné mnozstvi tekutiny potfebné pro vytvoreni dostate¢ného prostoru zavisi na stavu
konkrétni pacientky.
. V prtibéhu amnioinfuze je vhodné aplikovat intramnioticky antibiotika. Vzhledem k riziku
chorioamnionitidy se doporucuje aplikovat Sirokospektra antibiotika, jako je nafcilin
(500-1000 mg) nebo cefalosporin (1-2 g), kterd kryji penicilin-resistentni stafylokoky.
« Podani a davkovani konkrétniho antibiotika zavisi na stavu konkrétni pacientky a jsou
urcovany lékafem.
Pouziti tokolytickych Iékii miize byt vhodné béhem vykonu a po ném. Pe¢livé sledovani
stavu plodu a jakychkoliv znamek pifedéasnych porodnich stahi je nutnosti.

POKYNY K SESTAVENI

1. Tésné pred samotnym vykonem zavedeni stentu navléknéte polohovac na vodici drat.

2. Navléknéte stent na vodici drét tak, ze vodici drat zavadite do spiraly stentu s variabilni délkou,
dokud z distéIni spiraly stentu nevycnivaji 3-4 mm vodiciho dratu. Umistéte nerozsifeny konec
polohovace ke konci spiraly stentu s variabilni délkou (proximalni) (Obrézek A).
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Stent Polohovac

Obrdzek A
POZNAMKA: Spirala s jednoduchym vinutim je distalni spirala, ktera se zavadi do
mocového méchyre plodu. Ujistéte se, Ze pred zahajenim vykonu je stent navlecen na
vodici drat spravnym zpusobem.
POZOR: Pro zajisténi optimalni tvarové paméti spiral stentu navléknéte stent na vodici drat
az bezprostiedné pred zavedenim skrz jehlu.

IMPLANTACE STENTU HARRISON PRO FETALNi MOCOVY MECHYR

1. Pfipravte misto vpichu na kizi antibiotickym pfipravkem na osetieni pokozky. Do mista vpichu
muze byt aplikovdno malé mnozstvi mistniho anestetika.

2. Skalpelem s ¢epeli ¢. 11 provedte v kiizi bodovou incizi dostate¢né velkou pro snadny priichod
trokarové jehly o velikosti 13 gauge.

3. Pod ultrazvukovou kontrolou posunujte trokar perkutdnné skrz bfisni a délozni sténu matky a do
mocového méchyre plodu.
V pfipadé, Ze neni zapotiebi provést amnioinfuzi k zajisténi pfiméfeného prostoru v

amniovém vaku, Ize aplikovat jehlou antibiotika po pronik ido iového p u, ale
pred punkci mocového méchyfie plodu.
Ujistéte se, Ze mezi mocovym méchyiem plodu a délozni sténou je nejméné 2 cm p u

vyplnéného tekutinou.

4. Hrot trokaru je tfeba zavést 5-10 mm do mocového méchyie plodu.
POZOR: Pokud je trokar posunut pfilis daleko do nadmérné rozpjatého mocového
méchyfe, nebude mit proximalni spirala stentu d k p uk vyt ani, coz mize
vést k nespravnému umisténi.
POZNAMKA: Jakmile ovéFite spravné umisténi trokaru a jehly v mo¢ovém méchyfi plodu,
trokar vytahnéte a okamzité piekryjte palcem port jehly, aby nedoslo k predcasné
dekompresi. K lepsimu zobrazeni vytvoreni spiraly a nalezeni spravné polohy je zapottebi,
aby mél plod piny mocovy méchyf.

5. Skrze stabilizovanou jehlu posunujte sestavu stentu do jehly.

6. Jakmile se polohovac zanofi do usti jehly a je uvniti kanyly jehly, stabilizujte jej a vyjméte vodici
drat.
Pfed vyjmutim vodiciho dratu musi byt cely stent protazen tstim jehly a musi byt uvnitf
jehly v pIné délce.

7. Polohova¢ miize byt nyni pouzit k zasouvani spiraly stentu do mocového méchyfe plodu. Prvni
tmava (inkoustova) znacka na polohovaci oznacuje, Ze se jednoduchy pigtail tplné vysunul z
jehly, kdyz je tato znacka v zakrytu s Ustim jehly (Obrazek B).

Obrdzek B

8. Jakmile se naptimeny pigtail svine v mocovém méchyii plodu, jehlu velmi opatrné vytahujte pies
polohovac ke druhé tmavé (inkoustové) znacce pfi soucasné stabilizaci polohovaée druhou rukou
(Obréazek C).



Obrdzek C

POZOR: Tento manévr je diilezity k prevenci vytazeni stentu z mo¢ového méchyie plodu

a k zajisténi svinuti spiraly pigtailu v plodové vodé.

POZOR: Pokud je hrot jehly mimo télo plodu a na okraji délohy (v prostoru s tekutinou)

pied dosazenim druhé tmavé (inkoustové) znacky, Ize zasunout stent do prostoru s

tekutinou pomoci polohovace.

POZOR: Je nutné vénovat nejvyssi pozornost tomu, aby zadna ¢ast stentu nezustala ve

sténé délohy. Extrafetalni segment stentu se svine, aby se tak zabranilo zanofeni celého

stentu do mocového méchyre plodu. Intr ikalni spirala zabrani vytlaceni stentu z téla

plodu.

Po zkontrolovéni fadného umisténi stentu se polohovac i jehla vytahuji soucasné.

10. Ultrazvukovym vysetienim zdokumentujte spravnou polohu stentu.

11. Sledujte mocovy méchyf plodu, abyste se ujistili, Ze stent spravné funguje. Spravna poloha stentu
se obvykle projevi rychlou dekompresi moc¢ového méchyie plodu.

. Monitorujte plod, abyste se ujistili, Ze nedoslo k rozvoji tisné plodu nebo k pred¢asnym porodnim
kontrakcim.

KONTROLA

1. Kontrola se provadi opakovanymi ultrazvukovymi vysetienimi.

2. Uvodni kontrolu je nutné provést do 48-72 hodin po zavedeni stentu.

3. Nasledné kontroly je nutné provadét jednou tydné po zbytek téhotenstvi.

ODSTRANENI STENTU

Stent je nutné ponechat zavedeny, dokud nebylo provedeno pfislusné neonatologické a pediatrické
urologické zhodnoceni. Jakmile je stanovena doba pro odstranéni stentu, je nutné jej odstranit
standardni aseptickou technikou.

HARRISON F@TALT BLARESTENTSAT

MZARKNING OG BRUGSANVISNING

Produkt til | brug: Godkendt i henhold til amerikansk lovgivning til behandling af fatal
postvesikulzer obstruktiv uropati. Der foreligger intet bevis for produktets effektivitet til dette
anvendelsesformal.

Forsigtig: | henhold til amerikansk ret er dette produkt kun beregnet til salg, distribution og
brug af eller efter anvisning af en lzege med behgrig uddannelse og erfaring.

©
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Laegerne Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus og Roy A. Filley, som er tilknyttet det fotale
behandlingsprogram ved University of California Medical Center i San Francisco, var de forste, der
med succes udviklede denne teknik til suprapubisk kateterisation af den fotale blaere. Dr. Curtis
Lowery anmodede senere om denne andring, som ger det muligt at anleegge en multileengde-stent
med en diameter pa 5,0 French gennem en nal i storrelse 13 gauge.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Harrison fotale blaerestent er en stent med dobbelt grisehale, en udvendig diameter pa 5,0 French
og en laengde pa mellem 1,5 og 3,5 cm. Den proksimale grisehale er en dobbelt grisehale, som er
placeret vinkelret i forhold til stenten, sa grisehalen ligger fladt langs fostrets abdomen. Den distale
grisehale er en enkelt grisehale, som er placeret vinkelret i forhold til stenten for at forbedre dens
fikseringsevne. Bade de proksimale og distale grisehaler er udstyret med fire sidehuller.
Harrison fotale blaerestentsaet indeholder falgende dele:

« En multileengde-stent med dobbelt grisehale og en brugbar leengde mellem grisehalerne pé

1,5-3,5cm

« En 40 cm lang TFE-belagt kateterleder af rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)

« En 24 cm lang placeringsanordning med en diameter pa 5,0 French

« En 18 cm lang Echotip® trokarnal i sterrelse 13 gauge
Trokarens spids er mekanisk fremstillet for lettere at kunne observere denne i forbindelse med
ultralydsscanning.

TILSIGTET ANVENDELSE

Harrison fotale blaerestentseet er beregnet til dekompression af urinvejene hos fostre efter
diagnosticering af fatal postvesikulaer obstruktiv uropati hos fostre med en gestationsalder pa
18-32 uger.
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FORSIGTIG: Steril, hvis pakni eruab eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis
pakningen er anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER

Harrison fotale blaerestentsaet ma ikke anvendes, hvis nogen af nedenstédende tilstande forekommer:
- alvorlige kongenitte abnormiteter, der bringer barnets liv i fare
- abnorm karyotype
- renale kortikale cyster eller tegn pa nyresvigt

ADVARSLER

. Implantation af Harrison fgtale bleerestent kan forérsage udsivning af fostervand og/eller
fuldstaendig ruptur af fosterhinderne.

. Ved implantation af Harrison fotale blaerestent er der risiko for infektioner og chorioamnionitis.
Dette kan gere indgreb pékraevet, herunder afbrydelse af svangerskabet, og, i sjeeldne tilfeelde,
fjernelse af uterus.

. Ved implantation af Harrison fotale blaerestent er der risiko for preemature veer, som kan medfere

praematur fodsel, og, i sjeeldne tilfeelde, beskadigelse af uterus.

Nar stenten er implanteret, er der risiko for, at den bliver blokeret eller Igsner sig, hvilket gor det

nedvendigt at gentage stentanlaeggelsen.

. Harrison fotal blaerestent er designet og beregnet til dekompression af urinvejene hos fostre.
Der foreligger ingen data vedrgrende denne stents sikkerhed og effektivitet til dekompression,
dreenage eller behandling af andre kaviteter eller tilstande hos fostre.

FORHOLDSREGLER
1. Patientbedemmelse

Der skal indhentes fuld sygehistorie for at bestemme, om der er forhold, som kan have indflydelse

pé valget af denne procedure, og for at bestemme, om der er forhold, som udger absolutte eller

relative kontraindikationer mod indgrebet.

Lzaegen skal ngje vurdere hvert enkelt tilfelde og kun anvende stenten i de tilfelde, hvor der

er risiko for alvorlig renal eller pulmonal skade, hvis der ikke foretages noget indgreb.

Der skal dokumenteres tegn pa tilbagevaerende nyrefunktion i henhold til den fastlagte

protokol inden stentanlaeggelse.

Nedenstaende procedurer skal udferes for at afgere, om et foster er egnet til anleeggelse af

Harrison fotale blaerestent:

a. ultralydsundersogelse, der viser obstruktiv uropati i de nedre urinveje (f.eks. bilateral
hydronefrose, ureterstase, megacystitis eller oligohydramnios), og som udelukker forekomst af
andre kongenitte anomalier;

b. fotal karyotype for at udelukke kromosomale anomalier;

c. en raekke urinprever for at vurdere fostrets nyrefunktion ved hjaelp af fotale biokemiske
urinparametre. Parametrene og deres respektive graensevaerdier er vist herunder:

Na* < 100 mg/d|
Ca* <8 mg/dl
Osmolaritet < 200 mOsm/I
B-2-pglobulin < 4 mg/I
protein < 20 mg/|

. Patientradgivning

Inden implantation af stenten skal patienten informeres om alternative procedurer og mulige

bivirkninger og komplikationer. Efter endt patientbedemmelse, og nar patienten er fundet

egnet som mulig kandidat til proceduren, anbefales det kraftigt, at enten en laege, sygeplejerske
eller socialradgiver radgiver patienten om proceduren og de genetiske forhold. Patienten

skal opfordres til at stille alle de spgrgsmal, hun matte have til Harrison fotale blaerestent.

Nedenstdende eksempler er forslag til emner, som kan indgé i droftelserne med og radgivningen

af patienten:

a. Forklar udferligt, hvilke forhold der ger sig gaeldende for den pagzeldende patient.

b. Da der foretages punktur af uterus og fosterhinder, er der ved denne procedure risiko for
udsivning af fostervand og/eller fuldstaendig ruptur af fosterhinderne.

c. Da der er tale om en invasiv procedure, er der ved denne procedure risiko for infektion og
udvikling af chorioamnionitis. Dette kan gere indgreb pakreevet, herunder afbrydelse af
svangerskabet, og, i sjeeldne tilfeelde, fjernelse af uterus.

d. Da der anvendes instrumenter i uterus, er der ved denne procedure risiko for praemature veer,
som kan fare til preematur fodsel, og, i sjeeldne tilfeelde, beskadigelse af uterus.

e. Trods bestraebelser pa at vurdere barnets nyrefunktion inden anlaeggelse af stenten, er der risiko
for yderligere nyreinsufficiens eller yderligere beskadigelse, som enten ikke er blevet opdaget,
eller som udvikler sig efter stentanlaeggelsen.

f. Selv om proceduren er vellykket, og barnet overlever fadslen, kan der allerede veere opstaet
nyreskader, som kan gere nyretransplantation nedvendig pa et tidspunkt i barnets liv.

g. Stents kan blive blokeret eller lgsne sig, hvilket kan gere det nedvendigt at gentage
stentanlaeggelsen, enten pa det oprindelige anlaeggelsestidspunkt eller senere i svangerskabet,
afhaengigt af hvornar den oprindelige stent bliver blokeret eller lgsner sig.

h. Giv patienten et eksemplar af patientfolderen.

. Klinisk brug

a.Til den enkelte procedure ma der kun anvendes stents, der har vaeret pakket i forseglet, steril
emballage.

b. Laegen skal have et indgaende kendskab til Harrison fotale bleerestent, inden han/hun foretager
en procedure.
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Fotale blaerestents er beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har erfaring med
de teknikker, der anvendes til anlaeggelse af fotale blaerestents.

U@NSKEDE HANDELSER
Der har veeret rapporteret om falgende bivirkninger ved brug af Harrison fotale blaerestent:
« Maternel chorioamnionitis
Der har vaeret rapporteret om yderligere fglgevirkninger ved brug af Harrison fotale blaerestent:
« Stentmigration og stentblokering
Brugen af stenten kan vaere forbundet med falgende mulige bivirkninger og felgevirkninger:
« Brokdannelse pd abdomenvaeggen og felgesygdomme (herunder gastroschisis)
- Ascites
« Maternel sepsis
« Udsivning af fostervand
« Direkte traume pa fostret, f.eks. perforering af fostrets tarme
- Beskadigelse af eller bledning fra uterus, bledning fra placenta
« Praeterme veer
- Spontan abort

KLINISKE UNDERS@GELSER

Ved indsendelsen af HDE-ansegningen (ansegning om fritagelse for produkter til human brug) var
der anlagt 148 Harrison fotale blaerestentszet hos 75 patienter. Resultaterne for 20 fostre, som var
egnede til stentanlaeggelse, er medtaget i HDE-: ansagnlngen Det er vigtigt at bemaerke, at de data,
der fremlagges i HDE-anspgningen, er baseret pa en ikk iseret gruppe patii og
laeger, hvoraf kun en lille del har reageret pa sponsorens retrospektive undersggelse. De rater og
proportioner, som beregnes pd baggrund af disse data, giver et skavt blllede, og muligheden for

h

at generalisere ud fra disse rater og anvende dem pa en storre patientpop er beg

Tabel 1. Resultater (n = 20)
6 fostre fik ikke anlagt stenten
1 overlevede frem til fodslen
5 overlevede ikke frem til fodslen

14 fostre fik anlagt stenten
11 overlevede frem til fedslen
6 overlevede frem til udskrivningen
5 overlevede ikke frem til udskrivningen
1 overlevede ikke frem til fedslen
2 svangerskaber blev elektivt afbrudt

De kliniske data, som er fremlagt i HDE-ans@gningen, blev indhentet fra retrospektive journaler. Der
foreligger ingen oplysninger om dedsarsagen for det ene foster, som dede inden fadslen, eller de
fem fostre, som dede inden udskrivningen efter stentanlaeggelsen. Det er imidlertid kendt, at alle
disse fostre havde en alvorlig nyrelidelse, hvilket fremgar af de biokemiske parametre og/eller de
anatomiske abnormiteter. Disse lidelser er forbundet med en ekstremt hoj fotal dedelighed.
HDE-ansegningen indeholder ligeledes oplysninger om, hvor hyppigt der har veeret behov for at
udskifte stents. Seks udskiftninger var pakreevet som fglge af stentmigration, og én udskiftning
skyldtes delvis stentblokering.

Tabel 2. Udskiftningsstents
11 fostre fik anlagt en enkelt stent

3 fostre havde behov for en udskiftningsstent
2 havde behov for i alt to stents
1 havde behov for i alt tre stents

Oplysninger om det tidsrum, hvor stenten var anlagt, var tilgeengelige for 9 stentanlaeggelser hos
7 fostre. Oplysningerne vises herunder:

Tabel 3. Varighed af stentanlaeggelse (dage)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70

Som allerede naevnt er det ikke muligt at ekstrapolere disse resultater til patientpopulationen
som helhed, da de data, der er indeholdt i ansegningen, er meget begraensede. Pa baggrund af
de begreaensede kliniske data er der imidlertid noget, der tyder pd, at produktet ikke udsaetter
patienterne for en urimelig eller vaesentlig risiko for sygdom eller skade, og at den mulige
helbredsmaessige fordel ved brug af dette produkt opvejer risikoen for skade eller sygdom.

BRUGSANVISNING

KLARGORING AF PATIENTEN

. Foretag en sidste ultralydsscanning for at konstatere fostrets ngjagtige position.
Manipulation af fostret in utero kan vaere nedvendigt for at opna en mere ideel
fosterposition med henblik pa proceduren.

. Bedev moderen, hvis dette anses for at veere tilradeligt.
Det er normalt ikke ngdvendigt at bedgve fostret. Hvis der er behov for omfattende
manipulation af fostret, eller hvis fostret bevaeger sig meget, kan bedgvelse af fostret
in utero imidlertid veere tilradeligt.
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. Kontrollér under ultralydsscanningen, at der er tilstraekkeligt med fostervand i amnionhulen, til
at den proksimale grisehale pa stenten kan dannes. Som folge af oligohydramnios er meengden
af fostervand ofte utilstraekkelig til at udfere proceduren. Hvis maengden af fostervand er
utilstraekkelig, kan amnioinfusion veere pakraevet.
Ved amnioinfusion indgives 500-1000 ml vaeske i amnionhulen. Opvarmet saltvand anbefales.
FORSIGTIG: IV-poser ma ikke opvarmes i mikrobglgeovn. Poserne skal opvarmes under
vandhanen eller pa anden godkendt vis.
Den | de, der faktisk k for at opna en tilstreekkelig maengde, varierer fra
patient til patient.
. Sammen med amnioinfusion anbefales det at indgive antibiotika intra-amniotisk. Som felge
af faren for chorioamnionitis anbefales det at indgive et bredspektret antibiotikum som f.eks.
Nafcillin (500-1000 mg) eller cephalosporin (1-2 g), der daekker penicillinresistente stafylokokker.
« Indgivelsen af specifikke antibiotika og doser afhaenger af den enkelte patients tilstand og
skal fastsaettes af laegen.
Det kan vaere tilradeligt at anvende tokolytiske stoffer under og efter proceduren. Fostrets
tilstand og ethvert tegn pa praeterme veer skal overvages ngje.

SAMLEVEJLEDNING

1. Umiddelbart inden anlaeggelsen monteres placeringsanordningen pa kateterlederen.

2. Stenten monteres pa kateterlederen ved at fore kateterlederen ind i stentens multileengde-
grisehale, indtil 3-4 mm af kateterlederen stikker ud af stentens distale grisehale. Placér den
ikke-konisk udvidede del af placeringsanordningen for enden af multileengde-stentens
(proksimale) grisehale (figur A).
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Stent Placeringsanordning

Figur A
BEMZARK: Stentens enkeltgrisehale er den distale grisehale, som anbringes i fostrets blaere.
Det skal sikres, at er et korrekt pa k led inden procedurestart.
FORSIGTIG: For at sikre, at stentens grisehaler "husker” deres form, ma stenten forst
monteres pa kateterlederen umiddelbart for placeringen gennem nalen.

IMPLANTATION AF HARRISON F@TALE BLARESTENT

. Klarger punkturstedet med et antibiotisk hudklargeringsmiddel. Der skal smeres lidt
lokalbedgvende middel pa punkturstedet.

. Ved hjelp af en skalpel (bladsterrelse 11) foretages et lille indsnit i huden, som lige er stort nok
til, at trokarndlen (sterrelse 13 gauge) kan indferes.

. Under ultralydsstyring feres trokaren perkutant gennem moderens abdomenvaeg og uterusveeg
og ind i fostrets blaere.
Hvis der ikke er behov for amnioinfusion for at opna en tilstraekkelig meengde vaeske, kan
antibiotika indgives gennem nalen efter placering i hulen, men for pun af
fostrets blaere.
Det skal sikres, at der er 2 cm vaeske mellem fostrets bleere og uterusvaggen.

. Trokarens spids skal fgres 5-10 mm ind i fostrets blaere.
FORSIGTIG: Hvis trokaren fores for Iangt ind i en overudspilet blzere, er der risiko for, at der
ikke er plads til, at p grisehale kan formes, hvilket kan medfore forkert
anlaggelse.
BEMZARK: Nar det er kontrolleret, at trokaren og nalen er placeret korrekt i fostrets blaere,
treekkes trokaren ud, hvorefter tommelfingeren gjeblikkeligt anbringes oven pa toppen af
nalemuffen for at forhindre preematur dekompression. En fyldt blaere er onskelig, da det
letter placeringen og gor det lettere at observere, at grisehalerne dannes.

. Mens nalen holdes stabilt, fores stentsamlingen ind i nalen.

. Nér placeringsanordningen er fort ind i nalemuffen og befinder sig inde i nalergret, stabiliseres
placeringensanordningen, hvorefter kateterlederen fjernes.
Hele stenten skal vaere fort gennem nalemuffen og ind i nalen, inden kateterlederen
fjernes.

. Placeringsanordningen kan nu anvendes til at fore grisehalen pa stenten ind i fostrets blaere. Det
forste blaekmaerke pa placeringsanordningen angiver, at den enkelte grisehale stikker helt ud af
nélen, nar meerket flugter med nalemuffen (figur B).
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Figur B
8. Nar den udrettede grisehale har dannet en krolle i fostrets bleere, treekkes nalen meget langsomt
tilbage over placeringsanordningen til det andet bleekmaerke, idet placeringsanordningen holdes
stabilt med den ene hénd (figur C).

Figur C

FORSIGTIG: Denne handling er vigtig for at undga, at stenten traekkes ud af fostrets blaere
samt for at sikre, at den tilbagevaerende grisehale danner en krglle i fostervandet.
FORSIGTIG: Hvis nalespidsen er ude af fostret og befinder sig ved kanten af uterus
(vaeskevinduet), inden den har ndet det andet blaekmzerke, kan stenten fores ind i
kevinduet med placering: dni

FORSIGTIG: Det skal ngje sikres, at der ikke efterlades nogen dele af stenten i
uter gg ekst le del d en grisehale for at forhindre, at hele
stenten traenger ind i fostrets bleere. Den intra-vesikulaere grisehale forhindrer, at stenten
stodes ud fra fostret.

. Naér det er sikret, at stenten er placeret korrekt, fjernes placeringsanordningen og nalen
samtidigt.

10. Stentents placering dokumenteres ved hjeelp af en ultralydsscanning.

11. Fostrets blaere observeres for at sikre, at stenten fungerer korrekt. Hurtig dekompression af

fostrets blaere er normalt tegn pa korrekt placering.
12. Fostret overvages for at sikre, at der ikke er tegn pa fotal distress eller preemature veer.

OPF@LGNING

1. Opfelgningen foretages ved en raekke ultralydsundersegelser.

2. Den forste opfelgningsundersegelse ber foretages 48-72 timer efter anlaeggelsesproceduren.

3. De efterfalgende opfelgningsundersagelser ber foretages én gang om ugen i resten af
svangerskabet.

FJERNELSE AF STENTEN

Stenten skal forblive anlagt, indtil der er foretaget en passende neonatal og paediatrisk urologisk
undersogelse. Nar fjernelsestidspunktet er fastlagt, fiernes stenten under anvendelse af aseptiske
standardteknikker.

DEUTSCH

HARRISON FETUS-BLASENSTENTSET

PRODUKTINFORMATIONEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Hil is zur A h h Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt
zur Behandlung post-vesikaler obstruktiver Uropathie beim Fetus eingesetzt werden. Die
Wirksamkeit des Produkts fiir diese Indikation ist noch nicht nachgewiesen.

Vorsicht: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt nur an einen geschulten
und erfahrenen Arzt oder auf seinen ausdriicklichen Auftrag verkauft, vertrieben und benutzt
werden.
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Dr. Michael R. Harrison, Dr. Mitchell S. Golbus, und Dr. Roy A. Filley vom ,Fetal Treatment Program*
der Universitatsklinik in San Francisco haben diese Technik zur suprapubischen Katheterisierung der
Fetusblase entwickelt und erfolgreich eingesetzt. Dr. Curtis Lowery schlug spéter eine Modifizierung
vor, so dass jetzt 5,0-French-Stents mit variabler Lénge lber eine 13-Gauge-Kantile eingefiihrt
werden kénnen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Harrison Fetus-Blasenstent ist ein Doppelpigtail-Stent mit einem AuRendurchmesser von
5,0 French und einer Lange von 1,5 cm bis 3,5 cm. Der proximale Pigtail ist eine Doppelspirale, die
rechtwinklig zum Stent angebracht ist, damit der Pigtail flach am Bauch des Fetus anliegen kann.
Der distale Pigtail ist eine einfache Spirale, die ebenfalls rechtwinklig zum Stent angebracht ist, um
den Verbleib an der gewdhlten Stelle zu unterstiitzen. Die proximale und die distale Spirale sind mit
je 4 Seitenlochern ausgestattet.
Das Harrison Fetus-Blasenstentset enthalt folgende Komponenten:

- Doppelpigtail-Stent mit variabler Nutzldnge von 1,5 cm bis 3,5 cm zwischen den Pigtails

« TFE-beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 40 cm lang

« 5,0-French-Positionierer, 24 cm lang

« Echotip®-Trokarnadel, 13 Gauge, 18 cm lang
Die Trokarspitze wurde mechanisch bearbeitet, um die Sichtbarkeit unter Ultraschall zu verbessern.

VERWENDUNGSZWECK

Das Harrison Fetus-Blasenstentset wird zur Druckentlastung des Harnsystems bei Feten
mit diagnostizierter post-vesikaler obstruktiver Uropathie zwischen der 18. und 32.
Schwangerschaftswoche eingesetzt.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschiadigter Verpackung steril. Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Harrison Fetus-Blasenstent darf nicht eingesetzt werden, wenn einer der folgenden Zustande
vorliegt:

- schwere kongenitale Anomalien, die das Uberleben des Fetus gefihrden

« abnormaler Karyotyp

« Nierenrindenzysten oder Hinweise auf Nierenversagen

WARNHINWEISE

. Die Implantation des Harrison Fetus-Blasenstents kann zum AbflieBen von Fruchtwasser und/oder
zum vollstandigen Blasensprung fuhren.

. Bei der Implantation des Harrison Fetus-Blasenstents besteht das Risiko einer Infektion
mit nachfolgender Chorioamnionitis. Dies kann weitere Eingriffe, einschliellich
Schwangerschaftsabbruch, notwendig machen und in seltenen Féllen zum Verlust der
Gebarmutter fiihren.

. Durch die Implantation des Harrison Fetus-Blasenstents besteht das Risiko vorzeitiger Wehen, die

zu einer Friihgeburt und, in seltenen Fllen, zu Verletzungen der Gebarmutter fiihren konnen.

Nachdem der Stent implantiert ist, kann er verstopfen oder verschoben werden, was eine erneute

Stentplatzierung erforderlich macht.

. Der Harrison Fetus-Blasenstent dient zur Druckentlastung des Harnsystems bei Feten. Es liegen
keine Daten hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit des Stents bei der Druckentlastung,
Drainage oder Behandlung anderer fetaler Hohlrdume oder Erkrankungen vor.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Beurteilung der Patientin

Durch die Aufnahme der vollsténdigen Krankengeschichte ist sicherzustellen, dass keine Faktoren

vorliegen, die die Auswahl des Verfahrens beeinflussen kdnnen oder die eine absolute oder

relative Kontraindikation fiir einen Eingriff darstellen.

Der Arzt muss jeden Einzelfall sorgfaltigst priifen und sollte den Stent nur emsetzen, wenn

ohne diesen Eingriff die Gefahr ﬂgmﬁkanter Nieren- oder L hadi

Vor der Stentplatzierung muss nach g dem P koll die Restfunkti der Niere

festgestellt werden.

Durch folgende Untersuchungen wird festgestellt, ob der Harrison Fetus-Blasenstent fiir einen

Fetus indiziert ist:

a. Ultraschalluntersuchung, die eine obstruktive Uropathie zeigt (z.B. bilaterale Hydronephrose,
Ureterstauung, Megazystis oder Oligohydramnie) und andere kongenitale Anomalien
ausschlieft.

b. Bestimmung des fetalen Karyotyps, um Chromosomen-Anomalien auszuschlieBen.

c. Serielle Blasenpunktionen, um die Nierenfunktion des Fetus tiber die biochemischen Parameter
des fetalen Urins zu bestimmen. Die Parameter und ihre jeweiligen Grenzwerte sehen
folgendermafen aus:

Na* < 100 mg/d|
Ca* <8 mg/dl
Osmolaritdt < 200 mOsmol/I
B-2-p-Globulin < 4 mg/I
Proteine < 20 mg/I

. Beratung der Patientin

Die Patientin muss vor der Implantation des Stents tiber alle alternativen Verfahren, mégliche

Nebenwirkungen und Komplikationen informiert werden. Sobald die Untersuchungen

abgeschlossen sind und festgestellt wurde, dass der Eingriff bei der Patientin indiziert ist, sollte sie

auf jeden Fall von ihrem Arzt und anderen Vertretern des medizinischen Personals wie Fachleuten
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fiir Genetik, Geburtshelfern, Hebammen oder Sozialarbeitern beraten und betreut werden. Die

Patientin sollte ermutigt werden, alle ihre Fragen und Zweifel zum Harrison Fetus-Blasenstent

offen zu &uBern. Folgende Themen sollten bei der Beratung der Patientin zur Sprache kommen:

a. Erldutern Sie der Patientin ihren individuellen Zustand sehr genau und verstandlich.

b. Durch die Punktion der Gebarmutter und der Eihdute ist mit diesem Eingriff das Risiko eines
Fruchtwasserabflusses und/oder vollstandigen Blasensprungs verbunden.

c. Wie bei jedem invasiven Verfahren besteht auch bei diesem Eingriff die Gefahr einer
Infektion mit nachfolgender Chorioamnionitis. Dies kann weitere Eingriffe, einschlieBlich
eines Schwangerschaftsabbruchs, notwendig machen und in seltenen Fallen zum Verlust der
Gebarmutter fiihren.

d. Durch das Einflihren von Instrumenten in die Gebarmutter besteht das Risiko friihzeitiger
Wehen, die zu einer Frihgeburt und, in seltenen Féllen, zu Verletzungen der Gebarmutter
fiihren kénnen.

e. Trotz der Bemiihungen, die Nierenfunktionen des Fetus vor der Stentplatzierung genau
zu bestimmen, besteht die Méglichkeit eines weiteren Nierenversagens oder weiterer
Einschréankungen der Nierenfunktion, die entweder nicht diagnostiziert wurden oder sich nach
der Stentplatzierung entwickeln.

f. Auch wenn der Eingriff erfolgreich ist und das Baby geboren wird, kann es bereits zu einer
Nierenschadigung gekommen sein, die eine Nierentransplantation beim Baby zu einem
spateren Zeitpunkt unumganglich macht.

g. Stents kdnnen verstopfen oder sich verschieben, so dass eine erneute Stentplatzierung

notwendig wird. Das kann entweder zum Zeitpunkt der ersten Platzierung oder spéter wéhrend

der Schwangerschaft auftreten, wenn der urspringliche Stent verstopft ist oder verschoben
wird.
h. Héndigen Sie der Patienten ein Exemplar der Patienteninformationsbroschtire aus.
3. Klinischer Einsatz
a. Fir jeden Eingriff nur Stents aus einer versiegelten, sterilen Verpackung verwenden.
b. Der Arzt muss mit dem Einsatz von Harrison Fetus-Blasenstents vertraut sein, bevor er diesen
Eingriff vornimmt.
Fetus-Blasenstents diirfen nur von Arzten eingesetzt werden, die in den Techniken der

platzierung in der Fetusblase geschult und erfahren sind.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Folgende unerwiinschte Ereignisse sind bei der Verwendung des Harrison Fetus-Blasenstents bereits

aufgetreten:

- Maternale Chorioamnionitis
Folgende Nebenwirkungen sind bei der Verwendung des Harrison Fetus-Blasenstents bereits
aufgetreten:

« Stentmigration und Stentverschluss
Folgende potenzielle unerwiinschte Ereignisse kdnnen beim Einsatz von Stents unter anderem
auftreten:

« Bauchwandhernie und entsprechende Folgen (einschlieBlich Gastroschisis)

« Aszites

« Maternale Sepsis

« AbflieBen des Fruchtwassers

- Direktes Trauma des Fetus, z.B. fetale Darmperforation

« Verletzung oder Blutung der Gebarmutter, Plazentablutung

« Vorzeitige Wehen

« Spontanabort

KLINISCHE STUDIEN
Zum Zeitpunkt des HDE-Antrags waren 148 Harrison Fetus-Blasenstentsets bei 75 Patientinnen
implantiert worden. Der HDE-Antrag enthélt die Ergebnisdaten von 20 fiir den Stent geeigneten
Feten. Es ist jedoch zu beachten, dass die im HDE-Antrag enthaltenen Daten auf einer nicht
randomisierten Gruppe von Patientinnen und Arzten beruhen. Auch haben nicht alle Arzte
auf die retrospektive Befragung des Sponsors geantwortet. Die aus diesen Daten ermittelten
Ergebnisse und Proportionen sind nicht objektiv und kénnen nur begrenzt auf eine gréf3ere

i I iibertragen d

F pop

Tabelle 1. Ergebnisdaten (n = 20)
6 Feten erhielten keinen Stent
1 Fetus (iberlebte bis zur Geburt
5 Feten starben vor der Geburt

14 Feten erhielten einen Stent
11 Feten Uberlebten bis zur Geburt
6 Feten Uberlebten bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus
5 Feten starben vor der Entlassung aus dem Krankenhaus
1 Fetus starb vor der Geburt
Bei 2 Feten wurde die Schwangerschaft bewusst abgebrochen

Die im HDE-Antrag préasentierten klinischen Daten wurden nachtraglich aus Krankenakten
rekonstruiert. Fiir die Gruppe der Feten, die einen Stent erhielten, liegen weder Informationen tiber

die Todesursache des einen Fetus vor, der vor der Geburt starb, noch tiber die fiinf Sduglinge, die vor

der Entlassung aus dem Krankenhaus starben. Bei diesen Feten ist jedoch bekannt, dass sie unter
signifikanten Nierenerkrankungen (abzulesen aus den biochemischen Parametern) und/oder
unter anatomischen Missbildungen litten. Bei solchen Bedingungen ist eine extrem hohe
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Sterblichkeitsrate der Feten zu erwarten.

Der Antrag enthalt auch Informationen dariiber, wie oft ein Stent ersetzt werden musste. Es waren
sechs erneute Stentplatzierungen aufgrund von Stentmigration und eine aufgrund von teilweiser
Stentverstopfung notwendig.

Tabelle 2. Ersetzte Stents

11 Feten erhielten nur 1 Stent

Bei 3 Feten musste der Stent ersetzt werden
2 Feten erhielten insgesamt 2 Stents
1 Fetus erhielt insgesamt 3 Stents

Daten Uber die Verweildauer der Stents liegen fiir 9 Stents bei 7 Feten vor. Einzelheiten siehe
folgende Tabelle:

Tabelle 3. Verweildauer des Stents (Tage)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

Wie bereits erwdhnt, ist es aufgrund der eingeschrankten Objektivitat der klinischen Daten in

dem Antrag nicht méglich, diese Ergebnisse fiir die gesamte Patientengruppe zu extrapolieren.
Aber diese ersten klinischen Daten weisen darauf hin, dass der Stent die Patienten keinen
unverantwortlichen oder signifikant erhéhten Risiken fir Erkrankungen oder Verletzungen aussetzt.
Der wahrscheinliche gesundheitliche Nutzen dieses Produkts Giberwiegt die Risiken fiir Verletzungen
oder Erkrankungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITUNG DER PATIENTIN

. Eine abschlieBende Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der exakten Fetusposition
durchfihren.

Eventuell ist eine Manipulation des Fetus in utero notwendig, um eine bessere Fetusposition
fiir den Eingriff zu erreichen.

. Falls erforderlich, die Patientin sedieren.

Der Fetus muss in der Regel nicht sediert werden. Wenn der Fetus allerdings stark
manipuliert werden muss oder sich selbst viel bewegt, kann eine Sedierung des Fetus
in utero angezeigt sein.

. Bei der Ultraschalluntersuchung sicherstellen, dass sich in der Fruchtblase ein ausreichendes

Flussigkeitspolster befindet, damit das proximale Stentende eine Spirale bilden kann. Bei einer

Oligohydramnie ist haufig kein ausreichendes Flussigkeitspolster fir diesen Vorgang vorhanden.

Ist das Fliissigkeitspolster unzureichend, kann eine Amnioinfusion erforderlich sein.

Fiir eine Amnioinfusion 500 ml bis 1000 ml Flussigkeit in die Fruchtblase instillieren. Empfohlen

wird angewérmte Kochsalzlosung.

VORSICHT: Infusionsbeutel nicht in der Mikrowelle erwérmen. Unter flieBendem Wasser

oder in einem dafiir h War y erwarmen.

Die erforderliche Fliissigkeitsmenge fiir ein ausreichendes Fliissigkeitspolster hangt vom

Zustand der einzelnen Patientin ab.

. Zusammen mit der Amnioinfusion sollten Antibiotika in das Fruchtwasser verabreicht werden.
Um die Gefahr einer Chorioamnionitis abzuwenden, wird ein Breitband-Antibiotikum wie
Nafcillin (500-1000 mg) oder ein Cephalosporin (1-2 g) empfohlen, das auch penicillinresistente
Staphylokokken abdeckt.

Die Gabe bestimmter Antibiotika und die Dosierung hangen vom Zustand der einzelnen
Patientin ab und mii vom Arzt f legt werden.
« Der Einsatz von Wehenhemmern wihrend und nach dem Eingriff kann angeraten sein. Eine
genaue Uberwachung des Zustands des Fetus und jeglicher Anzeichen vorzeitiger Wehen ist
unbedingt notwendig.

ZUSAMMENSETZEN DES STENTSETS

1. Unmittelbar vor der Platzierung den Positionierer auf den Flihrungsdraht setzen.

2. Um den Stent auf den Fiihrungsdraht zu setzen, den Fiihrungsdraht in die Stentspirale mit
variabler Lange einfiihren und so weit vorschieben, bis 3-4 mm des Fiihrungsdrahts aus der
distalen Spirale des Stents herausragen. Den Positionierer mit dem nicht trichterformigen Ende an
das Ende der variablen (proximalen) Stentspirale ansetzen (Abbildung A).
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Stent Positionierer

Abbildung A

HINWEIS: Die Einzelspirale des Stents ist die distale Spirale, die in der Fetusblase platziert
wird. Vor Beginn der Platzierung sicherstellen, dass der Stent ordnungsgemaB auf dem
Fiihrungsdraht angebracht wurde.

VORSICHT: Damit die Spiralen des Stents nicht ausleiern und sich im Kérper wie gewiinscht
wieder zusammenziehen kénnen, den Stent erst unmittelbar vor der Platzierung durch die
Nadel auf dem Fithrungsdraht anbringen.




IMPLANTATION DES HARRISON FETUS-BLASENSTENTS
. Die Punktionsstelle mit einem Hautantibiotikum vorbereiten. Die Punktionsstelle in geringem
Umfang ortlich betauben.
. Mit einem Skalpell Nr. 11 eine kleine Hautinzision vornehmen, durch die gerade die 13-Gauge-
Trokarnadel passt.
. Den Trokar perkutan unter Ultraschalliberwachung durch die Bauch- und Gebarmutterwand der
Mutter in die Fetusblase vorschieben.
Falls keine Amnioinfusion erforderlich war, konnen durch die Nadel Antibiotika verabreicht
werden, wenn diese sich in der Fruchtblase befindet, aber noch nicht die Fetusblase
punktiert hat.
Zwischen Fetusblase und Gebarmutterwand muss ein Fliissigkeitspolster von 2 cm
vorhanden sein.
. Die Trokarspitze etwa 5-10 mm in die Fetusblase vorschieben.
VORSICHT: Wenn der Trokar zu weit in eine iiberdehnte Blase geschoben wird, kann sich
die proximal. pirale nicht ord aB entfalten, was zu einer fehlerhaften
Stentplatzierung fiihren kann.
HINWEIS: Sobald sichergestellt ist, dass sich der Trokar und die Nadel an der gewiinschten
Position in der Fetusblase befinden, den Trokar zuriickziehen und die Spitze des
Nadelansatzes sofort mit dem Daumen verschlieBen, um eine vor: Druckentlastung
zu verhindern. Die Fetusblase sollte gefiillt bleiben, damit die Spiral und
Positionierung besser zu erkennen sind.
Die Nadel in dieser Position halten und das Stentsystem in die Nadel einfiihren.
Sobald der Positionierer den Nadelansatz passiert hat und sich in der Nadelkaniile befindet, den
Positionierer stabilisieren und den Fiihrungsdraht entfernen.
Vor der I des Filihrungsdrahts muss der komplette Stent durch den Nadelansatz in
die Nadel vorgeschoben worden sein.
Nun kann die Stentspirale mithilfe des Positionierers in die Fetusblase vorgeschoben werden.
Wenn sich die erste Markierung auf dem Positionierer auf gleicher Hohe wie der Nadelansatz
befindet, hat die Einzelspirale die Nadel vollsténdig verlassen (Abbildung B).
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Abbildung B

8. Sobald sich der begradigte Pigtail in der Fetusblase wieder aufgerollt hat, die Nadel sehr langsam
iber den Positionierer bis zur zweiten Markierung zurtickziehen. Den Positionierer dabei mit
einer Hand stabilisieren (Abbildung C).

Abbildung C

VORSICHT: Es ist sehr wichtig, dass dieser Schritt korrekt ausgefiihrt wird, damit der
Stent nicht aus der Fetusblase herausgezogen wird und der Rest des Pigtails sich im
Fruchtwasser aufrollen kann.

VORSICHT: Wenn sn:h die Nadelspltze bereits auBerhalb des Fetus am Rand der
Gebéarmutter (im Fliissigk ) befind bevor dle zweite Markierung erreicht ist,
kann der Stent mit dem Positionierer in das F igh pol. vorgeschoben werden.
VORSICHT: Genauestens darauf achten, dass kein Teil des Stents in der Gebarmutterwand
zuriickbleibt. Das Stentsegment auerhalb des Fetus rollt sich auf und verhindert so, dass
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der gesamte Stent in die Fetusblase gezogen wird. Die Spirale in der Fetusblase sorgt
dafiir, dass der Stent nicht aus dem Fetus herausgezogen wird.

. Sobald die korrekte Position des Stents sichergestellt ist, den Positionierer und die Nadel
zusammen herausziehen.

10. Die korrekte Stentpositionierung mit einer Ultraschalluntersuchung dokumentieren.

11. Die Fetusblase kontrollieren, um die Funktionsféhigkeit des Stents zu priifen. Die korrekte

Positionierung und Funktion werden blicherweise durch eine schnelle Druckentlastung der

Fetusblase deutlich.

12. Den Fetus Gberwachen, um sicherzustellen, dass er nicht gefédhrdet ist und dass keine vorzeitigen
Wehen auftreten.

NACHUNTERSUCHUNGEN

. Die Nachsorge besteht aus einer Reihe von Ultraschalluntersuchungen.

. Die erste Nachuntersuchung sollte zwischen 48 und 72 Stunden nach der Stentplatzierung
erfolgen.

. Die weiteren Nachuntersuchungen sollten bis zum Ende der Schwangerschaft einmal pro Woche
vorgenommen werden.

STENTENTFERNUNG

Der Stent sollte so lange im Fetus verbleiben, bis angemessene neonatale und pédiatrisch-

urologische Untersuchungen durchgefiihrt wurden. Bei der Entnahme des Stents ist nach tiblichen
aseptischen Techniken vorzugehen.

ZET ENAOMPOXZOEZHZ EMBPYIKHZ OYPOAOXOY KYXTHXZ HARRISON
EMNAFTEAMATIKH ZHMANZH KAI OAHTIEZ XPHEIHZ
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AvBpwmoTikh \: EyKekpipévn amd tnv op Sakn vopoBecia Twv HMA

Yia Xprion otn Ogpansia TG EPPPUIKIG HETAKUOTIKIG AOPPAKTIKIG oupomddsiag. H
ano‘rs)\souaﬂko‘rnm autnq ™meg G Y1 TN CUYKEKPIPEVN Xprion Sev éxs.l KaradeiyOsi.
Mp X1 H op S pHoBecia Twv HMA nepiopilet tnv ayopd, & MR Kat Xprion

TNG GUOKEVNG auT¢ and latpo 1} KATOmV EVTOARG laTpoU, 0 omoiog S1aBétel TNV KATAAANAR
eKmaidevon kat eipa.

Ouatpoi Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus kat Roy A. Filley, ot omoiot cuppeTéxouv

oto Mpoéypappa Oepaneiag EuPpuwvy (Fetal Treatment Program) Tou latpikot Kévtpou tou
MNavemotnpiou tng Kahipdpvia oto Tav pavoioko, ATav Ol TPWTOL TTOU AVEMTUEAV HE EMITUYia
QUTAV TV TEXVIKT UTIEPNBIKOU KABETNPIACHOU TNG EUPPUIKAG 0upodoxou kuoTtne. O Dr. Curtis
Lowery {TnoE apydTEPa AUTHY TN PETATPOTIH TTOU EMITPEMEL TNV TOTTOBETNON Iag evoompoabeong
5,0 French moA\am\ou prikoug Stapéoou piag Behovag 13 gauge.

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
H evdompoobeon eppuikric oupoddxou KUOTNG Harrison givat pia evéompdcBeon pe SImAo
OTEIPOEISEC AKPO, E EEWTEPIKT S1duETPO 5,0 French Kat prikog mou kupaivetat amé 1,5 cm éwg
3,5 cm. To eyyUg oTelpoeldég AKpo €ival pia SImAr oTEipa ME TPOCAVATOMOHO KATAKOPUPO WG TTPOG
NV ev8ompdoBeon WOTE To OTEIPOEISEG AKPO Va £XEL TN SuvatdTNTA va amAwvetatl opt{ovTia Katd
HKOG TNG KOIMAG Tou pPBpuou. To Armw OTTEIPOEISEC AKPO gival pia Hovr OTIEpa e TTPOCAVATOAIOUO
KATAKOPUPO WG TTPOG TNV EVOTIPOTHETN WOTE VA EVIOXVETAL N GLYKPATNON. Ot £YyUG Kal ot Amw
omeipeg SlabéTouv 4 MAEVPIKEG BUPEC.
To o€t evdompdobeonc epBPUIKrG oupodoxou KUOTNG Harrison mephapBavel ta akoouba:

« EvdomnpdoBeon moAamAoU HrKoug pe SITAG OTTEIPOEISE AKPO, ME XPNOIUOTIOOIHO HKOG HETAEY

TWV OTIEIPOEISWV AKPpwV 1,5 cm €w¢ 3,5 cm
« Zuppdativo odnyo Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm), purjkoug 40 cm, amd avogeidwto xaAuBa pe
emkaiuyn TFE

« Aldtagn tomobétnong 5,0 French, prkoug 24 cm

« Behdva tpokdp Echotip® 13 gauge, prikoug 18 cm
To akpo Tou TPoKAp €xel UTTOPANOEL O€ PNXavIK emegepyacia yla BEATIwHEVN OTITIKY EMAQK] KATA
TNV QTTEIKOVION HE UTTEPHXOUG.
ENAEIZEIZ XPHIHZ
To ot evompdoBeon¢ eUPPUIKAG oupoddxou KUOTNG Harrison mpoopiletat yia xprion otnv
QAMOCUUTTEDN TNG EUPBPUIKAG 0UPOPOPOU 050U HETA amd Sidyvwon EUBPUIKNG HETAKUOTIKAG
AMOPPAKTIKAG oupomdbelag o éuBpua nAikiag KUNoNG 18 éwg 32 eRSopddwv.
MPOXOXH: Zteipo, epocov n ouckevacia Sev éxel avorXTei Kan Sev £xet umooTtei {npia. Mnv to
XPNO ite gav n ia éxe1 umooTtei pRén.
ANTENAEIZEIX
H evdompooBeon eppulkric oupoddxou KUOTNG Harrison Sev mpémel va TomoBetnOei dv vpiotatat
omoladimote amd T akOAOUOEC KATACTACEIG:

« YoPapéc ouyyeveic avwpalieg mou B£Touv o€ kivSuvo Ty emPBiwon Tou veoyvol

« Mn (UGIONOYIKOG KAPUATUTIOG

« Ne@PIKEG PAOIWSEIG KUOTELG 1) EVOEIEEIC VEPPIKIG AVETTAPKELOG

NPOEIAOMOIHZEIZ
1. H gpguteuon g evompoobeong epBpuikhg oupodoxou KUoTNG Harrison evdéxetal va
TIPOKAAEDEL Sta@uyr| apviakol uypoU f/Kal TARPN PREN TWV LHEVWV.
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. H epputeuon tng evéompdoBeong euPpuIKrG oupoddxou KUGTNG Harrison evéxel Tov mbavo
Kivéuvo Moipwéng kat avamtuéng xoptoapviovitidag. Auto Ba umopouoe va oSnyrnoel aTny avaykn
eMéPPaong, CUPTEPINAUBAVOUEVOU TOU TEPHATIOHOU TNG KUNONG KA, GE OTTAVIEG TIEPITTTWOELG,
TNV anwAELd TNG PATPAG.

. H dadikacia epgutevong tng evdompooBeong ePPpUIKhG oupodoxou KUOTNG Harrison evéxel Tov

KivSuvo TIpowpwv wdivwv TOKETOU, KATI Tou Ba UMmopoUoEe va 0dnyroEl Ge TPOWPO TOKETO Kal, OE

OTIAVIEG TIEPITTWOELG, OE TTPOKANON {NIIAC 0T prTPA.

MeTd TV gUTEVON TG EvOoTPOaBEDNC, UTIdpXEl MBavdtnTa n evéonpdcBeon va amo@paydei 1y

VO HETATOTIOTEI, PE AMOTENEGHA TNV AVAYKN YIA EMAVEINNUPEVEG TOTOBETHOEIG EvEOTIPOTBEDTNG.

. H evdompoabeon epPpuikig oupodoxou KUoTnG Harrison gival oxedlaopévn kat mpoopiletat
Yla amOCUUTTETN TNG OUPOPSPOU 050V TOU EUPPUOU. AgV UTIAPXOLV SESOHEVA OXETIKA HE TNV
AOPANELD KAl TNV OMOTEAECHATIKOTNTA AUTAG TNG VEOTTPOCOEGNE GTNV AOCUTTEDN, TV
mapoxétevon i Tn Bepaneia AWV KooTHTwY 1 TaBroewv Tou euppuou.

NPO®YNAZEIX
1. A§lohéynon aoBevoug
Oa mpémel va An@Oei TARPES 1ATPIKO 10TOPIKS Yia va TIPoaSloploTolV ot GUVORKEG TTou Ba
Hmopoloav va EMMPEeAcouV TV emAoyn TG S1adIKaciag 1 yid va avayvwploTouV KATAOTACELS TTOU
OUVIOTOUV aMOAUTEG I} OXETIKEC AVTEVSEIEEIS YIa XEIPOUPYIKN EMépBacn.
Ot 1atpoi Oa mpémel va a&loAoyouv MPoGEKTIKA KAOE MEPIMTWON Kal va XpnGIHOTIoI00vV
A e .

w

>

%]

mv p06cBean pévov dtav pxet mOavoTnTa coBapric VEQPEIKAG i n ¢
avemap £av Sev mpayp 10€i n emépBaon

Ouevéeieig AEITOPEVNG VEPPIKNG AEITOUPYIOC TIPETTEL VA TPOGSIOPIGTOUV CUNPWVA PE
T0 KaBiEpwpévo TPWTOKOANO TIPIV amd TRV B£tnon tn¢ evéonpdcBeonc.

Oa mipémel va SieayxBouv ot akoAoube¢ S1adiKaoieg yia va IPooSIopIoTel v éva éuBpuo ivat

UTOPRPIO yia TV evEomPoaBean eUPPUIKNG 0upoSoxou KUGTNG Harrison:

a. UTIEPNXOYPAPIKI a&loAdynon n omoia SeiXVel KATWTEPN AMTOYPAKTIK OUPOTIABEI
(T.X. AHPOTEPOTAELPN UEPOVEPPWON, OTACH OUPWV CTOV OUPNTHPA, HEYAKUOTITISN 1y
oAyoUSpAapv1o) Kat amokAEiel TNV Tapousia ANV CUYYEVWV avwHaNwy:

b. epBPUIKAG KAPUATUTIOC YA VA ATTOKAEIOTOUV XPWHOOWHIKEG AVWHOAE:

C. OEIPIOK) KUOTOKEVTNON Yia va aglohoynBei n euPpulkn veppikn Aerroupyia HEow EUPPUIKWV
BIOXNHIKWV TTAPARETPWY TwV 0UPwV. Ot TTAPAHETPOL KAl Ot AVTICTOIXEC TILEC ATTOKOTING
avagépovTal o KATw:

Na* < 100 mg/dl
Ca** <8 mg/dl
QOopwHOPIAKETNTA KAT' GyKov < 200 mOsm/I
B-2-pikpoogatpivn < 4 mg/I
TPWTEivn < 20 mg/|
. Evnuépwon acBevouig

Mptv amod v eppuTeVON TG EvomPOabeang, n acBeviig Ba mpémel va evnuepwBe MARPWE yia

TIG EVOAAKTIKEG S1aSIKACIEG KAl TIG MOAVEG TTAPEVEPYELEG Kall EMMITAOKEG. AQOU ONOKANpwOE(

n a&loAdynon acBevouc kat StamoTtwei 6Tt n acBevrig eivat mBavr umoyri@la, cuvioTtdtat

He éppaon va ocupBouleuBei n acBeviig Tov 1aTPd Kat GANOUG emayyeAHATiE LyEiag,

OUMTEPINAHPBAVOUEVWY TwV CUHPBOVUAWY YEVETIKAG, TWV HAIWY, TWV VOONAEUTPIWY KAl TwV

KOWWVIKWV Aertoupywv. H acBevrig Ba mpémel va evBappuvBei va oulnTroEl avoiKTd Kal TTARpwE

ONEG TIG ATTOPIEG TTOU UITOPE( Val €xEl GO0V apopd TNV evdompdabeon epPpulkrig oupodoxou

KUOTNG Harrison. Ta ak6AouBa Umopolv va XpnotpeloouV wg cuvoyn Twv BeHATwy yia Ta omoia n

a0Bevr¢ pEmel va oL{NTAOEL KAl Vo eVNUEPWOEL:

a. Eme€riynon tng atopikn¢ kataotaong e acBevoug o€ Badog.

b. E€artiag Tng mapakévinong TG HATPAS Kal Twv UHEVWY, N Stadikacia autr evéxel Tov Kivouvo
S1apuYNG auviakol uypoL r/Kat MAPOUS PRENG TWV UPEVWV.

. Emeidny mpokertat yia emeppatikr Stadikaoia, n Stadikacia autr) evéxel Tov kivduvo Aoipwéng
Kal avantuéng xoptloapviovitdac. Autd Ba umopouoe va odnyfoel oTnv avaykn eméupaocne,
oupnePIAApBAVOUEVOU TOU TEPUATIOHOU TNG KUNONG KA, OE OTIAVIEG TIEPUTTWOELS, OTNV ATTWAEL
™e pATPac.

d. Emeidn xpnotpomotlovvtat dpyava otn pATea, n Stadikacia autr| eVExEeL Tov Kivduvo mpdwpwv
wSivwv TOKETOU, KATI TTou Ba UIToPOVCE va 08NnyoEl O€ TPOWPO TOKETO Kal, GE OTIAVIES
TIEPIMTTWOELG, OE TPOKANON {NUIAG OTN PrTPA.

€. MapoOAeg TI TPOOoTIABEIEG A§IOAOYNONG TNG VEPPIKNG AEITOUPYIag Tou euRpUoL TPV armd Thv
TomoBETnon tne ev8ompdabeang, UMAPXEL N MOAVOTNTA TPAOBETNG VEPPIKAG AVETIAPKELAG
1 TPAOOETNG E€0OEVIONG TNG VEPPIKNAG AEITOUPYIAC TIOU €iTE SEV avayVWPIOTNKE EiTe
avVanTUCOETAL HETA TNV TOTTOBETNON TNG EvoTPooBeonG.

f. AkOpa Kat €dv n Sladikacia gival EMTUXAG KAl TO HwPo eMPBIDOEL PEXPL TOV TOKETO, UIMOPEL va
UTTAPXEL NON KAmola Ve@pIKr BAARN mou Ba prmopoloe va o8nyrRoEl 08 HETAPOOKEVON VEQPOU OE
KArmolo onpeio g (wn Tou pwpov.

g. Ot evdompooBéoeilg evdéxetal va amo@paxBolv fi va HETATOMIOTOVV, HE AmOTEAESHA va
anaTouVTal EMAVEINNHHEVEG TOMTOBETHOEIG EVOOTIPOCHETEWY, EITE KATA TO XPOVO TNG APXIKAG
TomoBétnong tTnG evdompdoBeong eite apydTEPA KATA TNV EYKUMOOUVI, avAAoya HE TN XPOVIKA
OTIYHr ano@pagng 1 HETATOMIONG TNG APXIKG EvEompoaBeong.

h. MpounBevote TV acBevi pe éva avtiypago Tou Guladiov Evnuépwong AcBevouc.

. KAwikr xprion

a. Na kabe diadikaoia, xpNOIHOTIOLEITE HOVOV EVEOTIPOCBETEIG TTOU ECWKAEIOVTAL GE GQPAYIOUEVN,
oTeipa ouokevaoia.

b. Otatpoi Ba mpémet va givat MApwg e€0IKEWHEVOL HE TN XPron TG evEompooBeong eUPBPUIKAG
oupoddyou KUOTNG Harrison miptv ektehécouv omotadrimote Sadikaaoia.

N
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Ot sv&onpocewslc squuu(m podG)ou KUGTNG TpoopilovTal yia Xprion ano 1atpols
M G KOl TTEMEIPAY C OTIC TEXVIKEG TOMOBETNONG EVEOTIPOOBECEWV EPPPUIKAG
0oupodixou KUGTNG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
O1 akOAOUBEC avemBUNTEC EVEPYELEG £XOUV avaPePBEi oe Oxéon He TN xprion g evéompdcBeong
EUPPUIKAG oupodoXoU KUOTNG Harrison:

« MnTpIkn Xoptoapviovitida
O1 akONOUBEC TTAPEVEPYELEG £XOUV aVAPEPDEi OE OXEON UE TN XProN TNG EVOOTTPOGOETNC EUPPUIKNAC
oupodoxou KUoTNG Harrison:

« Metavaoteuon evSompooBeonc kat amdgpagn evéomnpoobeong
S1ig mBavég avemBUUNTES EVEPYELEG KAl TTAPEVEPYELEG TTOU OXETIOVTAL LE TN XPron TNG
evompooBeonc pmopei va mepthapBavovtat:

+ KAn KotAtakou TolXWwHaTog Kal Ta avTioTolxa oupRduata (cupmephapfavopévng g

YaoTpooxIong)

« Aokitng

« MnTpiki onyaipia

« Alaguyr} apviakou vypou

« ApECO TpaUHA OTO £pPPUO, OTTWE S1ATPNON TOU EUPPUIKOU EVTEPOU

« TPAUHATIONOG i) alopPaYia TNG HATPAS, atpoppayia makovvta

« Mpdwpog ToKeTdG

« Autépatn amoBoin

KAINIKEZ MENETEZ

Katd tnv umoBoAr yia HDE (Humanitarian Device Exemption, AmaAhayry AvOpwmoTIKI G ZUCKEUNAG),
148 o€t evdompoobeong epBpuIKrG oupoddxou KUOTNG Harrison €ixav TomoBetnBei o€ 75 aoBeveig.
Ta dedopéva Twv anotelecpdtwy amdé 20 éupua mou fTav umoPrela yia evéomnpdobeon
nepihappavovtatl otnv HDE. Eivat onuavtiké va onpeiwBsi 61 ta Sedopéva mouv mapouvatd{ovrat
otnv HDE Baci{ovtai o€ pia pn Tuxaia opdda acOsvwv Kai 1atpwv, amé tnv omoia éva LIKpo
H6vo pépog oupumn), T0 Spopiké epwtnuatoAéyio Tou yopnyou. Ta mogooTd Kai ot

avaloyieg mou sxouv umoAoyioTei ané autd Ta Sedopéva evéxetat va pnv .slva: QAVTIKEIPEVIKEG
G BV

Kat n uvatoéTnTa yevikevuong autwy TwV T0CO0TWY OF HEY P n6uou givai
neplopiopévn.

Mivakag 1. Aedopéva amoteAeopdarwy (n=20)
Se 6 éuPpua Sev TomobeTBNKe n evSompdobeon
1 ené{nog £wg TOV TOKETO
5 Sev ené{noav £wg TOV TOKETO

Te 14 éuBpua TomoBetOnke n evdompoobeon
11 ené{noe €wg TOV TOKETO
6 emé{noav £wg To §ITrpLo
5 Sev emé{noav £wg To e€triplo
1 Sev emélnoav éwg ToV TOKETO
2 urtoBARBNKav o€ EMAEKTIKO TEPUATIONO KUNONG

Ta khvika Sedopéva mou mapouctdlovrat otnv HDE éxouv AngBsi amé avadpopikég avapopé
TIEPIMTWOEWV. Agv UTIAPXOLV SIABECIES TTANPOYOPIEC Yia TNV atTia BavdTou evag amd ta éuppua
mou anePiwoe TMPIv amd ToV TOKETO 1 Twv MEVTE eUPPUWV o aneBiwoav PV amo To e€TrpLo
HETA amo TomoBétnon evéompdoBeonc. Maviwg, yia dAa autd ta éufpua ivat yvwotd ot
£maocyav and coBapr| VEPPIKN VOOO, OTIwG TPOKUMTEL amo TIG BIOXNUIKES TAPARETPOUG /KAl TIG
QAVATOMIKEG avwpaliec. Ot ouvOrKeg auTég cuoxeTi(ovTal P eEAIPETIKG UPNAG TTOCOOTA EUBPUIKAG
Bvnopdtnrag.

H umoPoAn} mepthapBavel emiong MANPOPOPIEG OXETIKA HE TN CUXVOTNTA TNG AVAYKNG TOmoBETNoNG
evdompooBécewv. AmartriBnkav £€1 AVTIKATAOTACEL AOYyw HETAVAOTEVONG TNG EvEOTTPAGOEONC Kat
Hia Aoyw HEPIKNG amo@padng tng evompoobeong.

MNivakag 2. EvéonpocBéceig avtikaraotacng
Te 11 éuppua tomobetOnke pia evéonpdobeon

Te 3 éuPpua amaitiBnke evéompdoBeon avtikataotaong
Te 2 amartiBnkav cuvolika 0o evdompooBEéaelg
Ze 1 amartiBnkav GUVONIKA TPEIG EVEOTIPOOBETEIG

H xpovikn Sidpkela katd v omoia n evéompdéabeon ftav otn B€on tng RTav Slabéoiun ya
9 TomoBeTroEl evompocBéoewy o€ 7 épuPpua. Ta dedopéva mapovatalovTal mapaKaTw:

Mivakag 3. Aidpketla TomoO£tnong evéonpooBeoncg (Nuépeg)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70

‘Onwe avagépBnKe MPonyoupévwe, Aoyw TnG MEPLOPICHEVNG YUONG TWV KAIVIKWY SeSopévwy Tou
mapéxovtal oTnv uroPolr, Sev ival Suvatr| n YEVIKEUON AUTWY TWV AIMOTEAECHATWY OTO YEVIKO
TANBUoPS. QOTOCO, amd Ta EPLOPIoHEVA KMVIKA SeSopéva TPOKUMTEL OTL N cuokeun Sev Ba
£kBéoel Toug aoBeveig og adikalohoynTo fj coapod kKivouvo vooou i TPavHATIoHoU Kal OTt To
mBavo 6@eNOC yla TV uyeia amd Tn xprion TNG CUOKEUNG €ival TO onHavTikd amd Tov kivduvo
TPAVHATIOHOU H VOoOUu.
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OAHTIEX XPHZHZ

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ

. ExteNéoTe pua TeNKR umepnxoypaikn e€€taon yia va empeBaiwoete v akpiPry O£on tou
guPpoovu.

Evdéxetal va amartnOsi Xe1piopdg Tov epPpuou in utero yia va emrevxOsi kahUtepn O£on tou
£pPpuov yia TRV ekTéleon TG Sadikaoiag.

. XOpnyAoTe KATAOTOATIKA 0TN PNTEPQ, EQV TO KPIVETE avayKaio.

H xopriynon katactaAtikwv oo éupp 10wg Sev givan paitnt. QoTé00, EGV
70 £uPpuo XpEIdaleTal ONUAVTIKOUE XEIPIOROUG 1 GV KIveital o€ umepBoAiko Baduo, n
XOPNYNON KATACTAATIKWY 0T0 £€uBpuo in utero icwe MpEmel va TPoTIuNOEi.

. Kata tnv unepnyoypagikn e€€taon Befaiwbeite Tt umapxel Emapkég mapabupo Lypou evtdg
TOU QPVIOKOU XWPEOU YIa Va GXNHATIOTEL N £yYUC OTIEipa TNG evEompdaBeong. Zuxvd, Ayw Tne
mapouciag oAyoUdpduviou, To mapdBupo uypol Sev emapkei yia Tnv ektéheon Tng Stadikasiag.
Edv to mapdBupo vypou Sev emapkei, evoéxetal va amartnOei apviakn €yxuon.

N

w

4. Mo v apviakn éyxuon, evotala&te 500 ml éwg 1000 ml uypoU EVTOC TOU APVIAKOU XWPEOU.
lMpoteivetat va xpnotpomnoindei BepHACHEVOG PUGIONOYIKOG 0PAG.
NPOXOXH: Mn IVETE PE HIKPOKUMATA TOUG UG E.Q. Ocppavete 0 TPEXOUUEVO VEPO
1| O EYKEKPIMEVN N Oépy 16
H mpaypatiki mocétnTa uypou Tou anatteital yia va emtevx0si pKE paBupo vypou

e§aptdaral amd TV Kardotaon TnG acOevoug.

. Katd tnv apviakri €yxuon, cuvioTatat n xopriynon eVOauvVIaKwy avTiBloTiKwy. AGYw TnG ameNig
NG XOPloapvIoviTidag, CUVICTATAL N XPrion EVOG avTIBIOTIKOU EupEog paopatog omwg to Nafcillin
(500 mg-1000 mg) rj keparoomopivn (1 gr-2 gr) Tou KAAUTITEL TOV avOEKTIKO 0TNV TEVIKIANivN
OTAPUAOKOKKO.

H xopriynon cuykekpipévwv avtiflotikwv Kai n ocoloyia e§aptwvral amd Tnv Katdotaon
NG acBevoug Kat Tpémel va mpoodiopilovral amd Tov Latpo.
« H Xprion TOKOAUTIK®WV MapayovTwy Katd T SidpKeia Tng Siadikaciag Kat HETA anod avThiv
iow¢ mpémnel va mpotiunBsi. H otevi mapatiipnon tng Katdotaong Tov eupuou Kat TUXoV
ONpEiwV MPOWPWV WSiIVWV TOKETOV gival emBeBAnpévn.

OAHTIEZ ZYNAPMONAOTHIHZ

1. Apéowg Tptv a6 t Stadikacia tomoBétnong, eoptwate tn Sidtagn tomofétnong mavw oTo
GUPHATIVO 08NYO.

. ®optwoTe TNV evompdoBecn Mavw 0To CUPHATIVO 08NYO EI0AYOVTAG TO CUPUATIVO 08NY6 0TN
omneipa MOANQIMAOU P KOUG TNG EVOOTIPOGHEDNG HEXP! VA TIPOEEEKOLV 3 mMmM-4 mm GUPHATIVOU
0dnyou amd To dnw TURA NG omeipag tng evdompoabeong. TomoBeTHOTE TO AKkpo TNG Siatagng
TomoB£Tnong To omoio Sev éxel SlapopPwon Bpoxou mi Tou AKpou NG (eyyug) omeipag
TIOMaAMAOU HAKoUG TNG evSompoabeang (Eikdva A).

w
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EvSompdobeon Awatagn tomoBétnong

Eikéva A

ZHMEIQZH: H povn omnieipa tng ev8ompocOeang eivan n anw omneipa mov tonoBeteital oTnv
gpPpuiki} oupodoxo kVoTn. BeBaiwBsite 611 n evéomp6cOeon éxel poptwdei cwotd oTo
ouppativo odnyo mpiv Eekviioet n Stadikacia TomoBétnong.

MPOZOXH: Na va e§ac@alioTtei n Statfipnon TN BEATIOTNC UVARNG TWV OTIEIPWV TG
£v8ompocOeoNe, POPTWOTE TNV EVEOTIPOGOEDN GTO GUPUATIVO 08NYO AMEGWE TTPLV Ao TNV
TomoBétnon Siapéoou Tng BeAdvac.

EMOYTEYZH THZ ENAOMPOXOEIHX EMBPYIKHE OYPOAOXOY KYETHEZ HARRISON

. MPOETOINAOTE TO ONpEio TaPAKEVTNONG OTO SEpHA e éva avTIRBIOTIKG StdAupa poETolHaciag
Tou 6éppatog. Mia pikpry 86on TormKoU avaiodnTikov Ba MPETEL va EQAPPOCTE] 0TO ONUEI0
TIAPAKEVTNONG.

. XpnotpomolvTag éva vuoTépt He Aemia ap. 11, KAVTE Hia piKPr TR oTo 8éppia n omoia va

emrpénel T SiéAevon g PeAdvag Tpokdp 13 gauge.

Ynd unepnyxoypa@ikr) kaBodrynon, mpowBroTe To TPOoKAp StadeppIka Slapéoou Tou KOINaKOU

TOIWHATOG KAl TOU TOIXWHATOG TNG UATPAG TNG UNTEPAG, £wG OTOU BPeBei eVTOC TNG EUPPUIKAG

oupoddyouL KUOTNG.

Eav 8&ev jrav avaykaia n auvan :vxuon yava s pyNnOsi emapkéc uypou, Ta

avTiBloTiKa pmopouv va xopnyno pé \'nc Bs)\ovac META TNV apvIaKn TomoBétnon,

alAd TPV amé TNV MAPAKEVTNON TNE EUPPUIKIE 0UPO0SAXoU KUOTNG.

BefaiwBeite 6Tt éva mapaBupo uypou 2 cm givat StaBéoipo petai Tng epPPuIKig

0UPOSAXOU KUGTNG KAl TOU TOLXWHATOG TG HITPAg.

To dkpo Tou Tpokdap TPEMel va ipowBnBei 5 mm-10 mm evtdg TG EUPPUIKAG 0UPOSOXOU KUOTNG.

MPOZOXH: Eav To Tpokdp mpowBnOsi mapa moAv péca ce pia pd Tapévn oupod oy

KUOTN, N £YYUG oneipa TG EVEomMpOoBEGNC HMOpPEi va Unv £XEL XWPO VA GXNUATIOTEL, PE

amoté\eopa akatdA\AnAn TomoBétnon.

THMEIQZH: Aol emaAnBeVoeTe TN CWOTH TOMOBETNON TOU TPOKAP Kat TG BeAbvag

EVTOC TNG EPPPUIKIG OUPOSGXOL KUOTNG, UPETE TO TPOKAP Kl TOTTOBETHOTE aApéowg

TOV aVTiXEIPd 0aG TAVW OTOV OHPAAS TG BEAGVAC yia va amoTPEYPETE TNV MPOWPN

amooupmieon. Mia yepatn epBpuiki} ovpodoxog KUoTn givat emOupNTH yia va eVicxuBei n

QTEIKOVICGH TOU GXNHATIOHOV Kat TNG TomoBETnong tne oneipag.
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5. Kpatwvtag akivnn t BeAova, mpowbrote tn Sidtagn g evéompdabeong evtog tng PeAdvag.

6. AoV £10€NBeL n Siatagn TomoBETNONG 0Tov opPalod TG BeAdvag kat BpeBei evidg TG kAvoulag
¢ Berdvag, otabepomotriote T Sidtagn TomoBéTnong kat aq)mpecrrs T0 ouppmlvo odnyd.
OAGKAnpN n evéonp6cBeon npémel va mpowOnOei & TOou op@alov ThG BeAdvag kat
va gioay0si otn BeAdva mpiv amoé Ty a(pulpson Tou uupuaﬂvou odnyou.

. H &iata&n tomoBEtnong pnopei Twpa va xpnotpomoltnBei yia Ty mpowbnon ¢ oneipag tng
£v8ompdoBeang eVTag NG EUPPUIKNG 0UPOSAKOL KUOTNG. O TPWTOC SeikTNG HeENAvNG oTn Statadn
TOmoBETNONG UTOSEIKVUEL OTL TO HOVO OTIEIPOEISEG AKPO Exel EEENDEL evTEAwG amd Tn BeNdva oTav
0 SeikTNg €ival eUBUYPAUUIOHEVOG HE TOV OUPAAS TNG BeAdvag (Eikova B).

~N

Eikéva B
8. MO T0 eUBEeIaOEVO OTTEIPOEISEG AKPO TIEPIENIXDET EVTOC TNG EUBPUIKIG OUPOSAXOU KUOTNG,
anooUpeTe TN BeAdva TOAD apyd mavw oTn Sidtagn TomoBEtnong éwg to SeUTtepo Seiktn
HeNGvNG, evw Slatnpeite akivntomoinpévn tn Sidtagn tomoBétnong pe o dAo xépt (Eikova C).

Eikéva C

MPOXZOXH: H evépysia auth €ival GNUAVTIKN yla va anmotparnsi n anécupon tng
£v8ompoaBeonc and Tnv euPpPuIKr) oupodoxo KUOTN Kat yia va Siacpaliotei n mepiéhién
TOU UTIOAOLTTOU OTIEIPOEISOUG AKPOU GTO AHVIAKO UYPO.
MPOZOXH: Eav To akpo tnG BeAdvag Bpedei eKTdC TOU EPPPUOU KAt GTNV AKPN TNG PiTPAG
(nupdeupo uypov) mptv @Bacete oTo SeUTepO Seiktn peAavng, n evéonpdcBeon pnopsi va

Bn0si evtog Tou mapabipou vypou pe tn Sidtaén tomoBétnong.
I1POZOXH Oa npénel va 500z 1Slaitepn npoooxn WOTE Va UNV mapapeivel kKavéva
THAHA TG EVEONPOOBEGNC EVIOE TOU TOIXWHATOC TG HATPAG. TO eEWEUBPUIKO THAMA
mc sv&onpoaescnc 0Oa meprehiyOei yiava unotpstpsl Vv €ico8o 0AGKANPNG TNG

1 EVTOG TNG EUPP 16 oupodoxou KUGTNG. H evéokuoTiki omsipa 8a

ﬂ'l'lnTpEllJEl v e§wOnon ¢ evéonp6cBeong and to éuppuo.

. A@ov eao@aNloTel N cwoTh TomoBétnon tng evdompdabeong, n Siataén tomobétnong kat n

BeNoéva agatpouvvtat padi.

10. TEKUNPIWOTE TN OWOTH TOMOBETNON TNG EVEOTTPAOOETNC HE UTIEPNXOYPAPIKT) a§loAdynon.

11. MapatnproTe TN EPRPUIKA 0UPOSOXO KUOTN yia va BeBaiwbeite 6Tt n evdonpdobeon Aertoupyei
owoTd. H owoTr TomoB£Tnon amoSeikvUETal Ao TNV TAXEIQ AMOCUUTTIESN TNG EUPPUIKAG
0UPoSOXOU KUOTNG.

12. MapakoAouBriote To £uPpuo yia va Befawbeite 6Tt Sev umapyel puPpuikr Suopopia ouTe
TIPOWPEC WSIVEG TOKETOU.

NAPAKOAOYOHZIH

1. H mapakoAoUBnon mpaypaTtomolEiTal HE CEIPA UTTEPNXOYPAPIKWY EEETACEWV.

2. H apyin e&€taon mapakohouBnong mpémet va Sie€axOei evtog 48-72 wpwv petd tn Stadikaoia

TomoBétnong.

3. O1endpeveg e€eTdoelg mapakolovBnong mpémel va Sie§ayovtal oe eBdopadiaia Baon yia to

uTOAOLTIO TNG KUNONG.

AQAIPEZH THZ ENAOMPOXOEIHX

H evdompoobeon mpémel va mapapeivel 0tn B£on Tng £w¢ dtou mpaypatomoindei KATAMNAN

VEOYVIKN| Kal TTASIATPIKT) 0UPONOYIKT| a§loAdynan. Aol KaBoploTei 0 XpOvog agaipeong Tng

evdompooBeong, N agaipeon Ba mpémel va mpayuatonoindei pe Xprion mPATUTTWY AONTITWY TEXVIKWV.
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EQUIPO DE STENT VESICAL FETAL HARRISON

INDICACIONES PROFESIONALES E INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo humanitario: Autorizado por las leyes federales (estadounid ) para el
tratamiento de la uropatia obstructiva posvesicular fetal. La eficacia de este dispositivo para
este fin no se ha demostrado.

Aviso: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta, la distribucién y el uso de este
dispositivo a médicos con la formacion y experiencia adecuadas, o por prescripcion de éstos.

Los Dres. Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus y Roy A. Filley, del Programa de Tratamiento Fetal
del Centro Médico de la Universidad de California en San Francisco, han sido los primeros en
desarrollar con éxito esta técnica para el cateterismo suprapubico de la vejiga urinaria fetal. El Dr.
Curtis Lowery solicité posteriormente esta modificacion, que permite colocar un stent de longitud
variable de 5,0 Fr a través de una aguja de calibre 13 G.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El stent vesical fetal Harrison es un stent de doble pigtail con un didmetro exterior de 5,0 Fry una
longitud que varia de 1,5 a 3,5 cm. El pigtail proximal es una espiral doble que esta orientada
perpendicularmente al stent para que el pigtail pueda quedar plano a lo largo del abdomen fetal.
El pigtail distal consiste en una sola espiral orientada perpendicularmente al stent para potenciar la
retencion. Las espirales proximal y distal tienen 4 orificios laterales.
El equipo de stent vesical fetal Harrison incluye los elementos siguientes:

« Stent de doble pigtail de longitud variable con una longitud dtil entre los pigtails de 1,5a 3,5 cm

« Guia de acero inoxidable con revestimiento de TFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro y

40 cm de longitud

« Posicionador de 5,0 Fry 24 cm de longitud

« Aguja trocar Echotip® de calibre 13 Gy 18 cm de longitud
La punta del trocar se ha tratado mecénicamente para mejorar su visualizacion durante la ecografia.

INDICACIONES DE USO

El equipo de stent vesical fetal Harrison esta indicado para la descompresion de las vias urinarias
fetales después de diagnosticarse una uropatia obstructiva posvesicular en fetos con una edad
gestacional de entre 18 y 32 semanas.

AVISO: El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin
dafio. No lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES

El stent vesical fetal Harrison no debe aplicarse en presencia de alguna de las siguientes afecciones:
- Anomalias congénitas graves que pongan en peligro la supervivencia neonatal
- Cariotipo anémalo
« Quistes renales corticales o signos de insuficiencia renal

ADVERTENCIAS

. La implantacion del stent vesical fetal Harrison puede provocar fugas de liquido amniético y
rotura completa de las membranas.

. Laimplantacion del stent vesical fetal Harrison conlleva riesgo de infeccién y corioamnionitis. Esto
podria requerir alguna intervencién, como la interrupcién voluntaria del embarazo, y, en raras
ocasiones, provocar la pérdida del Utero.

. El procedimiento para implantar el stent vesical fetal Harrison conlleva riesgo de contracciones

prematuras, que podrian provocar el parto prematuro, y, en raras ocasiones, de dafios en el ttero.

Una vez que el stent esta implantado, existe la posibilidad de que pueda obstruirse o desplazarse,

lo que requeriria volver a colocarlo.

. El stent vesical fetal Harrison esta disefiado e indicado para la descompresion de las vias urinarias
fetales. No existen datos acerca de la seguridad y la eficacia de este stent en la descompresion,
drenaje o tratamiento de otras cavidades o afecciones fetales.

PRECAUCIONES
1. Evaluacion de la paciente

Debe hacerse una anamnesis completa para determinar si existen afecciones que puedan influir

en la seleccion del procedimiento o para identificar afecciones que contraindiquen absoluta o

relativamente la cirugia.

Los médicos deben evaluar cuidadosamente cada caso y utilizar el stent solamente cuando

exista la posibilidad de una insuficiencia renal o pulmonar importante si no realiza la

intervencion.

Antes de la colocacion del stent, debe establecerse la existencia de una funcién renal

residual conforme al protocolo establecido.

Para determinar si un feto es apto para el stent vesical fetal Harrison, deben llevarse a cabo los

procedimientos siguientes:

a. evaluacion ecogréfica que demuestre una uropatia obstructiva inferior (p. ej., hidronefrosis
bilateral, ureterostasia, megacistitis u oligohidramnios) y que descarte la existencia de otras
anomalias congénitas;

b. cariotipo fetal para descartar anomalias cromosémicas;

c. vesicocentesis en serie para evaluar la funcién renal fetal mediante parametros bioquimicos de
la orina del feto. Los parametros y sus valores limite respectivos se muestran a continuacion:
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Na* <100 mg/dI
Ca** <8 mg/dl
Osmolaridad <200 mOsm/I
B-2-pglobulina <4 mg/I
Proteina <20 mg/I

2. Asesoramiento de la paciente

Antes de la implantacion del stent, la paciente debe ser informada sobre los procedimientos

alternativos y los posibles efectos secundarios y complicaciones. Una vez que se haya finalizado

la evaluacion de la paciente y que ésta se haya identificado como apta para el procedimiento, se
recomienda encarecidamente que la paciente sea asesorada por el médico y por otro personal

sanitario, como asesores genéticos, enfermeras perinatales, enfermeras perinatales practicantes o

trabajadores sociales. Debe animarse a la paciente a que realice abiertamente todas las preguntas

que tenga relacionadas con el stent vesical fetal Harrison. Los puntos siguientes pueden servir de
guia para asesorar y aconsejar a la paciente:

a. Explique detalladamente la afeccion individual de la paciente.

b. Debido a la puncién en el Utero y las membranas, este procedimiento conlleva riesgo de fugas
de liquido amnidtico y de rotura completa de las membranas.

c. Al ser un procedimiento invasivo, conlleva riesgo de infeccién y corioamnionitis. Esto podria
requerir alguna intervencién, como la interrupcion voluntaria del embarazo, y, en raras
ocasiones, provocar la pérdida del utero.

d. Como se introducen instrumentos en el ttero, este procedimiento conlleva riesgo de
contracciones prematuras, que podrian provocar el parto prematuro y, en raras ocasiones, de
darios en el ttero.

e. A pesar de los esfuerzos para evaluar la funcién renal del bebé antes de la colocacion del stent,
existe la posibilidad de que se produzca insuficiencia renal adicional u otra afectacion adicional
que no se hubiera reconocido o que se desarrolle tras la colocacion del stent.

f. Aunque el procedimiento se realice con éxito y el bebé sobreviva al parto, es posible que la
presencia de lesiones renales previas requiera un trasplante renal en algiin momento de la vida
del bebé.

g. Los stents pueden obstruirse o desplazarse, lo que requeriria una nueva colocacion, bien
en el momento de la colocacion original del stent o en una fase posterior del embarazo,
dependiendo de cuéndo se obstruya o desplace el stent original.

h. Proporcione a la paciente un ejemplar del folleto de informacién para la paciente.

3. Utilizacion clinica

a. En todos los procedimientos, utilice inicamente stents que estén dentro de su envase estéril
sellado.

b. Los médicos deben estar muy familiarizados con el uso del stent vesical fetal Harrison antes de
realizar cualquier procedimiento.

Los stents vesicales fetales estan concebidos para que los utilicen médicos con formacién y
experiencia en las técnicas de colocacion de este tipo de stents.

REACCIONES ADVERSAS
Se han observado las siguientes reacciones adversas al uso del stent vesical fetal Harrison:
« Corioamnionitis materna
Se han observado los siguientes efectos secundarios del uso del stent vesical fetal Harrison:
- Migracion y obstruccién del stent
Las reacciones adversas y los efectos secundarios que pueden asociarse al uso del stent incluyen,
entre otros:
« Hernia de la pared abdominal y sus secuelas (incluida la gastrosquisis)
« Ascitis
« Septicemia materna
« Fuga de liquido amnidtico
« Traumatismo directo en el feto, como perforacién intestinal fetal
« Lesion o hemorragia uterina, hemorragia placentaria
« Parto prematuro
« Aborto esponténeo

ESTUDIOS CLINICOS

En el momento de la presentacion del informe para la autorizacién HDE (Exencion de dispositivo
humanitario), se habian implantado 148 equipos de stents vesicales fetales Harrison en 75 pacientes.
En el informe para la autorizacion HDE se incluyen los datos de los resultados de 20 fetos que fueron
aptos para la implantacién del stent. Hay que destacar que los datos presentados en el informe
para la autorizaciéon HDE se basan en un grupo no aleatorio de pacientes y médicos, de los cuales
solo una pequeria proporcién habia respondido al estudio retrospectivo del patrocinador. Cabe la
posibilidad de que las tasas y las proporciones calculadas a partir de estos datos estén sesgadas,
por lo que la capacidad para generalizar dichas tasas a una poblacion mds amplia de pacientes
es limitada.

Tabla 1. Datos de resultados (n=20)
6 fetos no recibieron el stent

1 sobrevivié al parto

5 no sobrevivieron al parto
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14 fetos recibieron el stent
11 sobrevivieron al parto
6 sobrevivieron al alta
5 no sobrevivieron al alta
1 no sobrevivié al parto
2 se terminaron de manera programada

Los datos clinicos presentados en el informe para la autorizacion HDE se obtuvieron de informes

de casos retrospectivos. No se dispone de informacién sobre la causa de la muerte del feto que
murio6 antes del parto ni de los cinco fetos que murieron antes del alta tras la colocacion del stent.
Sin embargo, se sabe que todos estos fetos padecian nefropatias importantes, como indican los
parametros bioquimicos y/o las anomalias anatoémicas. Estas afecciones estan asociadas a una tasa
de mortalidad fetal extremadamente elevada.

El informe también incluye datos sobre la frecuencia con que fue necesario cambiar los stents.
Fueron necesarios seis cambios debido a migracion del stent, y uno se debi6 a la obstruccion parcial
del stent.

Tabla 2. Cambios de stent
11 fetos recibieron un solo stent

3 fetos necesitaron un cambio del stent
2 requirieron un total de dos stents
1 requirié un total de tres stents

Se dispone de informacion del tiempo que el stent estuvo colocado para 9 stents implantados en
7 fetos. Los datos son los siguientes:

Tabla 3. Duracién de la colocacién del stent (dias)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70

Como se ha indicado anteriormente, debido a la naturaleza limitada de los datos clinicos
presentados en el informe, no es posible extrapolar estos resultados a la poblacién general. Sin
embargo, estos datos clinicos limitados sugieren que el dispositivo no expondra a las pacientes a un
riesgo no razonable o considerable de enfermedad o lesion, y que el probable beneficio de su uso
para la salud justifica el riesgo de lesion o enfermedad.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DE LA PACIENTE

. Realice una ecografia final para determinar la posicion exacta del feto.

Es posible que sea necesario mampular el feto en el dtero para obtener una posicion mas
idonea para la realizacion del proc

. Sede a la madre si se considera conveniente.

Generalmeme no es necesario sedar al feto. Sin embargo, si el feto requiere una
ion considerable o se mueve d iado, puede ser conveniente sedar el feto
enel l.'ltero.

. Determine durante la ecografia si hay una ventana adecuada de liquido dentro del espacio

amnidtico para que se forme la espiral proximal del stent. A menudo, debido a la presencia de

oligohidramnios, no hay una ventana adecuada de liquido para realizar el procedimiento. Si la
ventana de liquido es insuficiente, podria ser necesaria una amnioinfusion.

Para la amnioinfusion, instile entre 500 y 1000 ml de liquido dentro del espacio amnidtico. Se

recomienda solucién salina templada.

AVISO: No caliente las bolsas de liquido intravenoso en hornos de microondas. Caliéntelas

bajo agua corriente o en un dispositivo de calentamiento aprobado.

La cantidad de liquido necesaria para obtener una ventana adecuada depende del estado

individual de la paciente.

. En el momento de la amnioinfusion, es conveniente administrar antibiéticos intraamnidticos.
Debido a la amenaza de corioamnionitis, se recomienda un antibiético de amplio espectro, como
la nafcilina (500-1000 mg) o una cefalosporina (1-2 g) que cubra estafilococos resistentes a la
penicilina.

La administracién de antibidticos especificos y las dosis dependen del estado individual de
la paciente, y debe determinarlas el médico.

« Puede ser conveniente administrar tocoliticos durante y después del procedimi Es

imprescindible vigilar estrechamente el estado del feto y la existencia de signos de parto
prematuro.

INSTRUCCIONES PARA EL ENSAMBLAJE

1. Justo antes del procedimiento de colocacion, cargue el posicionador sobre la guia.

2. Cargue el stent sobre la guia introduciendo la guia dentro de la espiral de longitud variable del
stent hasta que 3-4 mm de la guia sobresalgan mas alla de la espiral distal del stent. Coloque
el extremo no abocinado del posicionador contra el extremo de la espiral de longitud variable
(proximal) del stent (figura A).
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Stent Posicionador

Figura A

NOTA: El extremo con una sola espiral del stent es el distal, esta espiral distal es la que se
coloca en la vejiga urinaria del feto. Cerciérese de que el stent esté correctamente cargado
sobre la guia antes de iniciar el procedimiento de colocacion.

AVISO: Para asegurarse de que las espirales del stent mantengan una memoria 6ptima de la
forma, no cargue el stent sobre la guia hasta justo inmediatamente antes de la colocacién a
través de la aguja.

IMPLANTACION DEL STENT VESICAL FETAL HARRISON

1. Prepare el lugar de puncién de la piel con un antibiético cutdneo. Debe aplicarse una pequena
gota de anestésico local en el lugar de puncion.

2. Con un bisturi con una hoja del n.° 11, haga una pequena incision en la piel del tamafo que
permita introducir la aguja trocar de calibre 13 G.

. Utilizando control ecogréfico, haga avanzar el trocar percutaneamente a través de las paredes
abdominal y uterina de la madre hasta llegar al interior de la vejiga urinaria del feto.

Si no fue necesaria una ioinfusion para ok una de liq adecuada,

pued d rarse antibidticos a través de la aguja tras la colocaciéon amniética y antes
de la puncién de la vejiga urinaria del feto.
Asegurese de que hay una ventana de liquido de 2 cm entre la vejiga urinaria del feto y la
pared uterina.

. La punta del trocar debe hacerse avanzar 5-10 mm dentro de la vejiga urinaria del feto.
AVISO: Si el trocar se hace avanzar demasiado en el interior de una vejiga urinaria

bredi dida, es posible que la espiral proximal del stent no tenga espacio para

formarse y que la colocacién sea incorrecta.
NOTA: Una vez que se haya verificado que el trocar y la aguja estan colocados
correctamente en el interior de la vejiga urinaria del feto, retire el trocar y coloque
inmediatamente el pulgar sobre la parte superior del conector de la aguja para evitar la
descompresion prematura. Es aconsejable que la vejiga urinaria del feto esté llena, para
mejorar la visualizacion de la formacion y la posicion de la espiral.

. Mientras estabiliza la aguja, haga avanzar el conjunto de stent dentro de la aguja.

. Después de que el posicionador haya entrado en el conector de la aguja y esté en el interior de la
canula de la aguja, estabilice el posicionador y retire la guia.
Antes de retirar la guia, el stent debe introducirse por completo en la aguja a través del
conector de ésta.

. Entonces podré utilizarse el posicionador para introducir la espiral del stent en la vejiga urinaria
del feto. La primera marca de tinta del posicionador indica que el pigtail tnico ha salido por
completo de la aguja cuando la marca esta alineada con el conector de la aguja (figura B).
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Figura B

8. Una vez que el pigtail enderezado ha tomado su forma espiral en la vejiga urinaria del feto, se
retira muy lentamente la aguja sobre el posicionador hasta la segunda marca de tinta, mientras
se estabiliza el posicionador con una mano (figura C).
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Figura C

AVISO: Esta accion es importante para evitar extraer el stent de la vejiga urinaria del feto y
asegurarse de que el otro pigtail adopte su forma espiral en el liquido amniético.

AVISO: Si la punta de la aguja esta fuera del feto y en el borde el ttero (ventana de liquido)
antes de llegar a la segunda marca de tinta, el stent puede introducirse en la ventana de
liquido con el posicionad

AVISO: Debe extremarse el cuidado para no dejar ninguin segmento del stent en la pared
uterina. El segmento extrafetal del stent formara una espiral para impedir que entre todo
el stent en la vejiga urinaria del feto. La espiral intravesical impedira la expulsion del stent
del feto.

. Una vez que se ha asegurado la correcta posicion del stent, se retiran conjuntamente el

posicionador y la aguja.

10. Documente la correcta posicion del stent con una evaluacion ecogréfica.

11. Observe la vejiga urinaria del feto para verificar que el stent estd funcionando correctamente. Por
lo general puede comprobarse que la posicion es correcta porque la vejiga urinaria del feto se
descomprime rapidamente.

12. Monitorice el feto para asegurarse de que no haya sufrimiento fetal ni contracciones prematuras.

SEGUIMIENTO
1. El seguimiento se realiza mediante una serie de exploraciones ecograficas.

2. La ecografia de seguimiento inicial debe realizarse en las 48-72 horas posteriores al procedimiento
de colocacién.

3. A partir de entonces, deben realizarse ecografias de seguimiento semanalmente durante el resto
del embarazo.

EXTRACCION DEL STENT

El stent debe permanecer colocado hasta después de haber realizado una evaluacion urolégica
neonatal y pediatrica apropiada. Una vez que se haya determinado el momento de la extraccion del
stent, éste debe extraerse empleando las técnicas asépticas habituales.

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE DE HARRISON POUR VESSIE FEETALE

DOCUMENTATION PROFESSIONNELLE ET MODE D’EMPLOI

Dispositif humanitaire : Utilisation autorisée par la Iégislation fédérale des Etats-Unis pour le
traitement de I'uropathie obstructive post-vésiculaire du feetus. L'efficacité de ce dispositif n'a
pas été démontrée pour cette application.

Mise en garde : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu, distribué ou utilisé que par des médecins formés et rompus ou sur ordonnance médicale.

©

Les docteurs Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus et Roy A. Filley du Programme de traitement
feetal au Centre médical de I'Université de Californie a San Francisco, étaient les premiers a réussir
a développer cette technique de cathétérisme sus-pubien de la vessie du feetus. Ultérieurement,
le docteur Curtis Lowery a demandé cette modification pour permettre la mise en place d'une
endoprothése 5,0 Fr. de longueur variable par une aiguille de calibre 13.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'endoprothése de Harrison pour vessie feetale est une endoprothése a double pigtail de diamétre
externe 5,0 Fr. et de 1,5 cm & 3,5 cm de long. Le pigtail proximal est une boucle double dont
l'orientation est perpendiculaire a I'endoprothése pour permettre au pigtail de reposer a plat sur
I'abdomen feetal. Le pigtail distal est une boucle simple perpendiculaire & 'endoprothése, ce qui
permet d’en améliorer la rétention. Les boucles proximale et distale ont 4 orifices latéraux.
Le set d'endoprothése de Harrison pour vessie foetale comprend :
« Une endoprothese double pigtail de longueur variable avec une longueur de travail de
1,5 cm a 3,5 cm entre les pigtails

« Un guide en acier inoxydable a revétement TFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre et
40 cm de long

« Un positionneur 5,0 Fr. de 24 cm de long
« Une aiguille-trocart Echotip® de calibre 13 de 18 cm de long
Un traitement mécanique de I'extrémité du trocart améliore sa visualisation sous échographie.
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UTILISATION

Le set d'endoprothése de Harrison pour vessie foetale est congu pour pratiquer une décompression
de I'appareil urinaire du feetus suite au diagnostic d'uropathie obstructive post-vésiculaire chez les
foetus dont I'age gestationnel varie entre 18 et 32 semaines.

MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS
L'endoprothése de Harrison pour vessie foetale ne doit pas étre utilisée en présence de I'une des
conditions suivantes :

« Anomalies congénitales graves mettant en danger la survie du nouveau-né

« Caryotype anormal

« Kystes du cortex rénal ou signes d'insuffisance rénale

AVERTISSEMENTS

1. Limplantation de I'endoprothése de Harrison pour vessie feetale peut entrainer une fuite du
liquide amniotique et/ou une rupture totale des membranes.

. Limplantation de I'endoprothése de Harrison pour vessie feetale comporte un risque potentiel
d'infection et de développement d’'une chorio-amniotite. Ceci peut rendre une intervention
nécessaire, y compris une interruption de grossesse et, dans de rares cas, la perte de I'utérus.

. La procédure d'implantation de l'endoprothése de Harrison pour vessie foetale comporte le risque

de travail prématuré, pouvant conduire a un accouchement avant terme et, dans de rares cas, a

une lésion de l'utérus.

Une fois 'endoprothése implantée, il est possible que celle-ci se bouche ou se déplace ; il faut

alors prévoir la mise en place d'une nouvelle endoprothese.

. Lendoprothese de Harrison pour vessie feetale est congue et indiquée pour pratiquer une
décompression de I'appareil urinaire du feetus. Il nexiste aucune donnée concernant la sécurité
et l'efficacité de cette endoprothése pour la décompression, le drainage ou le traitement d’autres
cavités ou pathologies feetales.

MISES EN GARDE
1. Evaluation de la patiente

Il convient d'obtenir les antécédents médicaux complets de la patiente afin de déterminer

les pathologies pouvant influencer le choix de la procédure ou d'identifier celles qui sont des

contre-indications absolues ou relatives a une intervention chirurgicale.

Les médecins doi i évaluer chaque cas et n’utiliser I'endoprothése que

lorsqu'il existe une possibilité d'altération rénale ou pulmonaire significative en I'absence

d’intervention.

Les signes d’une fonction rénale résiduelle doivent étre établis conformément au protocole

défini avant la mise en place de I'endoprothése.

Il convient d'effectuer les procédures suivantes pour déterminer si le foetus est un candidat

potentiel a la mise en place de I'endoprothése de Harrison pour vessie foetale :

a. évaluation échographique démontrant une uropathie obstructive inférieure (par exemple
hydronéphrose bilatérale, stase urétérale, cystite ou oligohydramnios) et écartant la présence
d'autres anomalies congénitales ;

b. caryotype foetal pour écarter les anomalies chromosomiques ;

. ponctions vésicales successives pour évaluer la fonction rénale du feetus par l'intermédiaire des
paramétres biochimiques urinaires foetaux. Les parametres et leurs valeurs limites respectives
sont présentés ci-apres :

Na* < 100 mg/d|
Ca** <8 mg/dl
Osmolarité < 200 mOsm/I
B-2-pglobuline < 4 mg/I
protéine < 20 mg/|
. Informations a l'intention de la patiente

Avant 'implantation de I'endoprothése, il convient d'informer au mieux la patiente en ce qui

concerne les autres procédures ainsi que les complications et les effets secondaires potentiels.

Apreés l'évaluation et I'identification d’'une patiente comme candidate potentielle, il est vivement

recommandé que des conseils lui soient donnés par son médecin ainsi que d'autres professionnels

de soins, notamment conseillers génétiques, infirmiéres périnatales, praticiens de soins périnataux
ou travailleurs sociaux. La patiente doit étre encouragée a parler en toute liberté et a poser toutes
les questions qu'elle peut avoir concernant I'endoprothése de Harrison pour vessie foetale. La liste

suivante peut servir de modéle pour ce dialogue :

a. Expliquer en détail son état a chaque patiente.

b. En raison de la ponction de l'utérus et des membranes, cette procédure comporte un risque de
fuite du liquide amniotique et/ou de rupture compléte des membranes.

c. Etant donné qu'il s'agit d’une procédure invasive, elle comporte un risque d'infection et de
développement d'une chorio-amniotite. Ceci peut rendre une intervention nécessaire, y compris
une interruption de grossesse et, dans de rares cas, la perte de I'utérus.

d. Etant donné qu'il s'agit d’une exploration instrumentale de I'utérus, cette procédure comporte
un risque de travail prématuré pouvant conduire a un accouchement avant terme et, dans de
rares cas, a une lésion de l'utérus.

e. Malgré les efforts d'évaluation de la fonction rénale du feetus avant la mise en place de
I'endoprothése, il existe une possibilité d'insuffisance rénale ou d'altération supplémentaire qui
n’'a pas été identifiée ou qui se développe suite a l'implantation.
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f. Méme si la procédure réussit et si le bébé survit a la naissance, il est possible qu'il y ait déja des
|ésions rénales pouvant conduire a une transplantation rénale @ un moment donné de la vie de
I'enfant.

g. Il est possible que les endoprothéses se bouchent ou se délogent ; il faut alors prévoir la mise en
place d’une nouvelle endoprothése, au moment de la mise en place initiale ou ultérieurement
pendant la grossesse, en fonction du moment ou I'endoprothése d'origine s'est bouchée ou
délogée.

h. Fournir a la patiente une copie du Livret d'information a I'intention des patients.

3. Usage clinique

a. Pour chaque procédure, utiliser uniquement des endoprothéses provenant d'un emballage
stérile scellé.

b. Les médecins doivent étre totalement rompus a I'utilisation de I'endoprothése de Harrison pour
vessie feetale avant d'effectuer la procédure.

Ces endoprothéses sont destinées a étre utilisées par des médecins formés et rompus aux
techniques de mise en place d’endoprothéses pour vessie feetale.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les événements indésirables suivants ont été signalés quant a I'utilisation de I'endoprothése de
Harrison pour vessie feetale :

« Chorio-amniotite maternelle
Les effets secondaires suivants ont été signalés quant a Iutilisation de I'endoprothése de Harrison
pour vessie feetale :

« Migration et obstruction de I'endoprothése
Les événements indésirables et les effets secondaires potentiels associés a I'utilisation de
I'endoprothése sont notamment :

« Hernie de la paroi abdominale et ses séquelles (y compris gastroschisis)

« Ascite

« Septicémie maternelle

« Fuite de liquide amniotique

« Lésion directe du feetus, telle qu’une perforation de l'intestin

« Lésion ou hémorragie utérines, hémorragie placentaire

« Travail avant terme

« Avortement spontané

ETUDES CLINIQUES

Au moment de la demande effectuée dans le cadre du HDE (Humanitarian Device Exemption ou
programme d'exemption des dispositifs humanitaires), 148 sets d'endoprothése de Harrison pour
vessie foetale avaient été placés chez 75 patientes. Les données d'évolution de 20 feetus candidats
a la mise en place de I'endoprothése sont incluses dans la demande HDE. Il est important de
noter que les données pré: ées dans la di de HDE rep sur un groupe non aléatoire
de patientes et de médecins, parmi lesquels seule une petite proportion a répondu a I'enquéte
rétrospective du commanditaire. Les taux et proportions calculés a partir de ces données sont
susceptibles d’étre biaisés et la possibilité de généralisation de ces taux a une population de
patientes plus large est limitée.

Tableau 1. Données d’évolution (n = 20)
6 foetus nont pas recu 'endoprothése

1 a survécu jusqua l'accouchement

5 n'ont pas survécu jusqu'a I'accouchement

14 foetus ont recu I'endoprothése
11 ont survécu jusqu'a l'accouchement
6 ont survécu jusqu'a la sortie de I'hdpital
5 n'ont pas survécu jusqu'a la sortie de I'hdpital
1 n'a pas survécu jusqu'a I'accouchement
2 grossesses ont été interrompues de maniére élective

Les données cliniques présentées dans la demande HDE ont été obtenues a partir de comptes-
rendus de cas rétrospectifs. Aucune information n'est disponible quant a la cause de décés du
feetus mort avant I'accouchement ou des cing foetus morts avant la sortie de I'hdpital suite a

la mise en place de I'endoprothése. Cependant, I'ensemble de ces feetus avaient des affections
rénales significatives documentées, telles que démontrées par les parametres biochimiques

et/ou les anormalités anatomiques. Ces pathologies sont associées a un taux de mortalité foetale
extrémement élevé.

La demande inclut par ailleurs des informations sur la fréquence de remplacement des
endoprothéses. Six remplacements ont été nécessaires suite a la migration de I'endoprothése et un
autre en raison d’'une obstruction partielle.
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Tableau 2. placement des hése:

11 foetus ont recu une seule endoprothése

3 feetus ont eu besoin d’'une endoprothése de remplacement
2 ont eu besoin d'un total de deux endoprothéses
1 a eu besoin d'un total de trois endoprotheses

La durée d'implantation de I'endoprothése était disponible pour 9 endoprothéses mises en place
chez 7 feetus. Les données sont présentées ci-apres :
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Tableau 3. Durée d’implantation de I'endoprothése (jours)

(o [ =] s [ s [ e w]a]a]n]

Comme cela a été précédemment noté, en raison des données cliniques limitées fournies dans la
demande, il n'est pas possible d'extrapoler ces résultats a la population en général. Ces données
suggeérent cependant que le dispositif n'expose pas les patientes a un risque excessif ou significatif
de maladie ou de lésion, et que le bénéfice probable de I'utilisation du dispositif pour la santé
I'emporte sur le risque de Iésion ou de maladie.

MODE D’EMPLOI

PREPARATION DE LA PATIENTE

. Procéder a une échographie finale pour établir la position exacte du foetus.

La manipulation du feetus in utero peut s’avérer nécessaire afin de le placer en position
idéale pour la procédure.

. Administrer un sédatif a la mére si cela est jugé préférable.

Une sédation du foetus n‘est général. pas néc ire. C d si le foetus doit étre
manipulé de maniére significative ou en cas de mouvement exceSS|fdu foetus, une sédation
in utero peut étre conseillée.

. Pendant I'échographie, vérifier qu'il existe une fenétre de liquide adéquate dans l'espace

amniotique pour permettre a la boucle proximale de I'endoprothése de prendre forme. Souvent,

en raison de la présence d'oligohydramnios, la fenétre de liquide n'est pas suffisante pour la
procédure. Si tel est le cas, une amnio-infusion peut s'avérer nécessaire.

Pour I'amnio-infusion, instiller entre 500 ml et 1 000 ml de liquide dans l'espace amniotique.

L'utilisation de sérum physiologique tiéde est recommandée.

MISE EN GARDE : Ne pas réchauffer les poches de soluté pour perfusion au four micro-

ondes. Les réchauffer sous I'eau courante ou dans un dispositif homologué.

La quantité réelle de liquide requise pour obtenir une fenétre adéquate dépend de I'état de

chaque patiente.

. Au moment de I'amnio-infusion, il est recommandé d’administrer des antibiotiques intra-
amniotiques. En raison du risque de chorio-amniotite, un antibiotique a large spectre tel que la
Nafcilline (500 mg a 1 000 mg) ou une céphalosporine (1 g a 2 g) qui couvre les staphylocoques
résistants a la pénicilline est recommandé.

« L'administration d’antibiotiques et de dosages spécifiques dépend de I'état de chaque

patiente et doit étre déterminée par le médecin.

L'utilisation d’agents tocolytiques pendant et aprés la procédure peut étre recommandée. Il

est impératif de procéder a une observation minutieuse de I'état du feetus et de tout signe

de travail avant terme.

INSTRUCTIONS POUR L'ASSEMBLAGE

1. Juste avant la procédure de mise en place, charger le positionneur sur le guide.

2. Charger I'endoprothese sur le guide en introduisant ce dernier dans la boucle de longueur
variable de I'endoprothése, jusqu‘a ce que 3 mm a 4 mm du guide dépassent de la boucle distale
de I'endoprotheése. Placer I'extrémité non évasée du positionneur contre I'extrémité de la boucle
(proximale) de I'endoprothése de longueur variable (Figure A).
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Endoprothése Positionneur

Figure A

REMARQUE : La boucle simple de I'endoprothése est la boucle distale placée dans la vessie
du foetus. Veiller a ce que I'endoprothése soit correctement chargée sur le guide avant que la
procédure de mise en place ne commence.

MISE EN GARDE : Pour que les boucles de I'endoprothése conservent une mémorisation de
réenroulement optimale, ne charger I'endoprothése sur le guide quimmédiatement avant
lintroduction dans l'aiguille.

IMPLANTATION DE 'ENDOPROTHESE DE HARRISON POUR VESSIE FCETALE
1. Préparer le site de la ponction cutanée avec une solution de préparation antibiotique.
Administrer une petite poche d'anesthésique local au site de la ponction.

. Alaide d’un scalpel muni d’une lame n° 11, pratiquer une petite entaille dans la peau,
suffisamment large pour permettre le passage d’une aiguille-trocart de calibre 13.

. Sous contréle échographique, introduire le trocart par voie percutanée a travers les parois
abdominale et utérine de la mére puis dans la vessie du foetus.
Si une amnio-infusion n’a pas été requise pour obtenir une fenétre de liquide adéquate,
des antibiotiq p étre administrés par l'aiguille aprés la mise en place amniotique
mais avant la ponction de la vessie du foetus.
S’assurer qu’une fenétre de liquide de 2 cm soit disponible entre la vessie du feetus et la
paroi utérine.

. Avancer l'extrémité du trocart de 5 mm a 10 mm dans la vessie du foetus.
MISE EN GARDE : Si le trocart progresse trop loin dans une vessie extrémement distendue,
il est possible que la boucle proximale de I'endoprothése n’ait pas de place pour prendre
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forme, ce qui peut entrainer une mise en place incorrecte.
REMARQUE : Une fois que le positionnement correct du trocart et de l'aiguille dans
la vessie est vérifié, retirer le trocart et placer immédiatement le pouce sur la partie
supérieure de la garde de l'aiguille pour éviter une décompression prématurée. Une
vessie foetale pleine est préférable pour une visualisation optimale de la formation et du
positionnement de la boucle.

. En stabilisant l'aiguille, introduire I'endoprothese dans l'aiguille.

. Une fois que le positionneur est introduit dans la garde de l'aiguille et qu'il se trouve dans la
canule d'aiguille, stabiliser le positionneur et retirer le guide.
Lendoprothése compléte doit étre introduite par la garde de l'aiguille et dans l'aiguille
avant de retirer le guide.

. Le positionneur peut maintenant étre utilisé pour introduire la boucle d'endoprothése dans la
vessie du feetus. Lorsque le premier repére a I'encre du positionneur est aligné sur la garde de
l'aiguille, cela indique que le pigtail simple est complétement sorti de I'aiguille (Figure B).
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Figure B

8. Une fois que le pigtail redressé s'est enroulé dans la vessie foetale, retirer trés lentement l'aiguille
sur le positionneur jusqu’au deuxiéme repére a l'encre, tout en stabilisant d’'une main le
positionneur (Figure C).

Figure C

MISE EN GARDE : Cette manipulation est importante pour éviter le retrait de
I'endoprothése de la vessie feetale et garantir I'enroulement de la boucle de pigtail restante
dans le liquide amniotique.
MISE EN GARDE : Si I'extrémité de l'aiguille est a I'extérieur du feetus et au bord de l'utérus
(fenétre de liquide) avant d’atteindre le deuxié repére a l'encre, le positionneur peut
étre utilisé pour avancer 'endoprothése dans la fenétre.
MISE EN GARDE : Il convient de faire particulierement attention a ne pas laisser une partie
de I'endoprothése dans la paroi utérine. La partie extra-foetale de I'endoprothése s’enroule
pour éviter 'entrée de la I'endoprothése compléte dans la vessie du foetus. La boucle intra-
vésicale empéche I'expulsion de I'endoprothése du foetus.

. Une fois que le positionnement correct de I'endoprothése est vérifié, retirer d’'un seul tenant le
positionneur et l'aiguille.

10. Etablir le positionnement correct de l'endoprothése sous échographie.

11. Observer la vessie foetale pour s'assurer que I'endoprothése fonctionne correctement. Un

positionnement correct se manifeste normalement par une décompression rapide de la vessie.
12. Surveiller le foetus pour vérifier 'absence de souffrance foetale et de travail prématuré.

suivi

1. Le suivi se compose d'une série d’examens échographiques.

2. L'examen de suivi initial doit étre effectué dans les 48 a 72 heures suivant la procédure de mise
en place.

3. Les examens de suivi continu doivent étre effectués toutes les semaines jusqu'a la fin de
la grossesse.
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RETRAIT DE 'ENDOPROTHESE

L'endoprothése doit rester en place jusqu’a ce qu’une évaluation urologique pédiatrique et
néonatale appropriée soit effectuée. Lorsqu'il est décidé de retirer 'endoprothése, procéder
conformément aux techniques aseptiques standard.

MAGYAR

HARRISON MAGZATI HOLYAGSZTENT-KESZLET

CiMKE ES HASZNALATI UTASITAS EGESZSEGUGYI DOLGOZOK SZAMARA

H itarius A sz6 gi (USA) torvenyek alapjan az eszkéz magzati postvesicularis
obstruktiv uropathia k lésé I Az eszkoz e célra val6 hasznalatanak
hatékonysaga még nem bizonyitott.
Vigyazat: A szovetseg| torvények ezen eszkoz fi
csak megfel
engedélyezik.

N feze Al feie Ze Enll 1ces

es
5 képzettséggel és lattal rendelkezé orvos szamara, vagy rendeletére

A San Francisco-i University of California Medical Center magzati kezelési programjaban Dr.
Michael R. Harrison, Dr. Mitchell S. Golbus és Dr. Roy A. Filley voltak az elsék, akik a magzati hélyag
suprapubicus katéterezésének ezt a médszerét sikeresen kidolgoztak. Dr. Curtis Lowery késébb ezt
a modositast kérte, amely lehet6vé teszi egy 13 G tiin keresztiil egy 5,0 Fr-es tobbféle hosszisagu
sztent felhelyezését.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Harrison magzati hdlyagsztent egy 5,0 Fr-es kiilsé atmérgjd, 1,5-3,5 cm hosszu kettds pigtail sztent.
A proximalis pigtail kettés spiralbdl all, amely meréleges a sztentre, igy lehet6vé teszi, hogy a sztent
felfeklidjék a magzat hasara. A disztalis pigtail egyetlen spiralbdl all, amely meréleges a sztentre,
ezéltal fokozva az eszkdz rogzitését. Mind a proximalis, mind a disztalis spiralon 4-4 oldalnyilas
talalhato.
A Harrison magzati hdlyagsztent-készlet a kovetkezokbdl all:

« Tobbféle hosszusagu, kettés pigtail sztent (a két pigtail kozotti hasznos tavolsag: 1,5-3,5 cm)

« 40 cm hosszu, 0,038 hivelyk (0,97 mm) atméréju, TFE-bevonati rozsdamentes acél vezetédrot

« 24 cm hosszy, 5,0 Fr-es pozicionald

« 18 cm hosszu, 13 G Echotip® trokartu
A trokar hegye mechnaikailag tgy van kialakitva, hogy ultrahang alatt fokozottan lathatéva valjék.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Harrison magzati hdlyagsztent-készlet magzati postvesicularis obstruktiv uropathia esetén
a magzati vizeletvezetd rendszer dekompressziojaban valé alkalmazasra szolgél 18-32 hetes
gesztécios korli magzatoknal.

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a hasznalata, ha a
csomagolas sériilt!

ELLENJAVALLATOK

A Harrison magzati hdlyagsztentet a kovetkezo esetekben nem szabad alkalmazni:
« Sulyos, az Ujszilott tulélését veszélyeztetd velesziiletett rendellenességek
« Rendellenes kariotipus
- Corticalis vesecisztak vagy bizonyitott veseelégtelenség

FIGYELMEZTETESEK

1. A Harrison magzati hélyasztent beliltetése a magzatviz szivargasdhoz és/vagy a membrénok teljes
repedéséhez vezethet.

. A Harrison magzati hdlyagsztent belltetése fertézés és chorioamnionitis kialakuldsanak
veszélyével jar. Ez beavatkozast igényelhet, beleértve a terhesség megszakitasat, ritka esetekben a
méh elvesztését.

. A Harrison magzati hdlyagsztent beiiltetése korai vajudas kockézataval jér, amely korasziiléshez és

ritka esetekben a méh sériiléséhez vezethet.

A sztent belltetése utén az eltomdédhet vagy elmozdulhat, ami ismételt sztent-behelyezéseket

indokolhat.

. A Harrison magzati hdlyagsztentet a magzati vizeletvezet rendszer dekompresszidjara tervezték.
Nincsenek adatok arra vonatkozdan, hogy ez a sztent milyen biztonsagossaggal és hatdsossaggal
alkalmazhato egyéb magzati tiregek dekompresszidjara vagy drenazsara, illetve egyéb betegségek
kezelésére.

OVINTEZKEDESEK
1. A betegek értékelése

A beavatkozésra valo kivélasztast befolyasold kortilményeket és a mitét abszolut vagy relativ
ellenjavallatait a teljes anamnézis alapjan kell felmérni.
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A kezel6orvosnak minden egyes esetet koriilteki | kell kiértékelnie, és csak abban

az b bad h alnia a haatk kozas elvetése jelentds vese- vagy
tiidokarosodas veszélyével jarhat.

A sztent behelyezése el6tt az elfogadott pi kollnak gfelel6en fel kell mérni a maradék

vesefunkcié mértékét.

A kovetkezo eljarasokkal kell megallapitani azt, hogy a magzatnal alkalmazhaté-e a Harrison

magzati hélyagsztent:

a. alsé huagyuti obstruktiv uropathia ultrahangos diagndzisa (pl. bilateralis hydronephrosis,
ureterostasis, megacystitis vagy oligohydramnion), valamint mas velesziiletett rendellenességek
kizarasa;
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b. magzati kariogram a kromoszéma-rendellenességek kizarasara;

sorozatos vesicocentesis a magzati vesefunkciénak a magzati vizelet biokémiai jellemz6in
keresztiil torténd felmérésére. A vizsgalati paraméterek és azok hatarértékei a kovetkezok:
Na* < 100 mg/d|

Ca** <8 mg/dl

Ozmolaritas < 200 mOsm/|

B-2-pglobulin < 4 mg/I

fehérje < 20 mg/I

. Betegtajékoztatas

A sztent belltetése el6tt a beteget teljeskorden fel kell vildgositani az alternativ kezelési médokrol

és a lehetséges mellékhatasokrol és komplikaciokrél. Amennyiben a beteget az eljarasra

alkalmasnak talaltak, a beteg értékelésének befejezése utan erésen ajanlott, hogy a betegnek az
orvos és mas egészséguigyi dolgozok, pl. genetikai tandcsado, ujszilottekkel foglalkozd névér vagy
szocialis munkas tanacsadast tartsanak. A beteget biztatni kell, hogy nyiltan és minden részletre
kiterjed6en kérdezzen barmit a Harrison magzati hdlyagsztenttel kapcsolatban. Az aldbbiak
vazlatként szolgalhatnak a megbeszélés ill. tanacsadas soran érintendd kérdésekhez:

a. Részletesen magyaréazza el a beteg egyéni éllapotat.

b. Mivel a beavatkozas a méh és a membranok punkcidjaval jér, fennall a magzatviz szivargasanak
és/vagy a membranok teljes szakadasanak veszélye.

c. Ez az eljaras invaziv beavatkozas, ezért fert6zés és chorioamnionitis kockazataval jar. Ez
beavatkozast igényelhet, beleértve a terhesség megszakitasat, ritka esetekben pedig a méh
elvesztését.

d. Mivel az anyaméhbe muiszereket sziikséges vezetni, az eljaras korai vajudas kockdzataval jar,
amely korasziiléshez és ritka esetekben a méh sériiléséhez vezethet.

e. A sztent behelyezése el6tt a magzat vesefunkciojanak felmérésére tett eréfeszitések ellenére
fennall a tovébbi veseelégtelenség vagy egyéb olyan kérosodas lehetésége, amely vagy nem
kerult felismerésre a m(itét el6tt, vagy a sztent elhelyezése utén alakult ki.

f. Még ha a beavatkozas sikeres és a gyermek tuléli is a sztilést, mar megtorténhetett bizonyos
mértéki vesekarosodas, ami miatt a gyermeknek élete soran valamikor veseatiiltetésre lehet
szliksége.

g. A sztent eltomddhet, vagy elmozdulhat, aminek kovetkeztében ismételten sztent-behelyezésre
lehet szlikség akar az eredeti sztent behelyezésekor, akéar késébb a terhesség soran, az eredeti
sztent eltomoédésének vagy elmozdulasanak idépontjatél fliggéen.

h. A betegnek adja at a Betegtéjékoztato fiizet egy példanyat.

3. Klinikai alkalmazas
a. A beavatkozashoz csak lezart, steril csomagoldsu sztentet hasznaljon.
b. Barmilyen eljérés elvégzése el6tt az orvosnak alaposan ismernie kell a Harrison magzati
hélyagsztent alkalmazésat.
A magzati hélyagsztent az annak elhelyezésére kiképzett és abban jaratos orvosok altali
hasznalatra késziilt.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A Harrison magzati hélyagsztent hasznélataval kapcsolatban a kovetkezé nemkivanatos
eseményeket irték le:
« Anyai chorioamnionitis
A Harrison magzati hdlyagsztent hasznélataval kapcsolatban a kovetkezé mellékhatasokat irtak le:
« A sztent migracioja és elzarédasa
A sztent hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események és mellékhatasok tobbek
kozott:
« Hasfali sérv képzédése és ennek kovetkezményei (pl. gastroschisis)
« Ascites
« Gyermekagyi laz
« Magzatviz szivérgasa
« A magzat kdzvetlen sériilése, pl. magzati bélperforacio
« Méhsérilés, vagy vérzés, placentavérzés
« Korai vajudas
« Spontén abortusz

KLINIKAI VIZSGALATOK

A HDE (Humanitarian Device Exemption) kérelem beadasanak idépontjaig 148 Harrison magzati
hélyagsztentet helyeztek be 75 betegnél. A kérelemben 20, a sztent behelyezésére alkalmas magzat
kezelésének eredményei szerepelnek. Fontos h ilyozni, hogy a kérelemben b adatok
egy nem véletl iien beteg- és orvoscsoporttél szairmaznak, akiknek csak kis
pektiv vizsgdlatdnak kérdéseire. Az ezen adatokbdl szdmitott
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1. Tablazat Eredmények (n=20)
6 magzatnal nem kerlt sztent belltetésre
1 élvesziiletés
5 nem élte meg a sziilés idépontjat
14 magzatnal tortént sztent bedltetés
11 élvesziiletés
6 korhazi hazabocsatas
5 kérhazban meghalt
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1 nem élte meg a szulés idépontjat
2 tervezett terhességmegszakitas

A HDE kérelemben bemutatott klinikai adatok retrospektiv esetjelentésekbdl szarmaznak. Nincs
informacid a sztent bediltetése utan intrauterin elhalt magzat, valamint a kdrhézi hazabocsétés el6tt
meghalt 6t Ujszll6tt haldlanak okardl. Ezek a magzatok azonban a biokémiai paraméterek és/vagy az
anatémiai rendellenességek tantisaga szerint valamennyien diagnosztizalt, sulyos vesebetegségben
szenvedtek. Ezek a betegségek kimagasléan magas magzati mortalitassal jarnak.

A kérelem arra is kitér, hogy milyen gyakran van sziikség csere-sztentekre. Hat esetben a sztent
migracidja, egy esetben pedig a sztent részleges eltomddése miatt volt sziikség sztent-cserére.

2. Tablazat Csere-sztentek
11 magzat egy-egy sztentet kapott

3 magzatnal sztent-cserére volt sziikség
2 esetben dsszesen két sztentre volt sziikség
1 esetben Gsszesen harom sztentre volt sziikség

A sztentek bentlétének ideje 7 magzat 9 sztentje esetében ismert. Az értékek a kovetkezdk:

3.Tabla A sztent bentlétének ideje (nap)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

Amint errél kordbban sz6 volt, a kérelemben megadott klinikai adatok korlatozott volta miatt ezek az
eredmények nem vetithet6k ki dltaldnossagban a populécidra. Ennek ellenére a meglévé korlatozott
klinikai adatok azt mutatjak, hogy az eszk6z nem okozza betegség vagy sériilés tulzott vagy jelentds
kockézatat és az eszkdz alkalmazéasanak valoszinl haszna meghaladja a betegség vagy sértilés
kockazatat.

HASZNALATI UTASITAS

A BETEG ELOKESZITESE
1. Végezzen egy vegso uItrahang wzsgalatot a magzat elhelyezkedésének eIIenorzesere
A beavatk gfeleld gzati helyzet elérését iikség lehet a

in utero manlpulalasara.
. Ha ajanlatosnak tartja, szedalja az anyat.
A dalasa altalaban nem sziikséges. Ha aznnban a magzat jelentos mértéki
manlpulalasara keriil sor, vagy haa ilsa mozog, ajanl leheta
magzat in utero szedalasa.
. Az ultrahang-vizsgalat soran ellendrizze, hogy az amniontiregben megfelelé folyadékablak van-
e a sztent proximalis pigtail-je kialakulasahoz. Oligohydramnia miatt a folyadékablak gyakran
nem megfeleld az eljaras elvégzéséhez. Ha a folyadékablak nem megfeleld, amnioinfuziéra lehet
sziikség.
Az amnioinfuziéhoz 500-1000 ml folyadékot juttasson az amniontiregbe. Melegitett fiziologias
séoldat hasznélata javasolt.
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VIGYAZAT: Az IV-zsakol mikrohullama siitébe. Folyé vizben, vagy
jévahagyott legi legi
A meafeleld folvadskablak kialakitasah iikséges folyadék tényleg yisége a

bete; egyéni éliapotétél fiigg.
. Az amnioinfuziéval parhuzamosan antibiotikum intraamnioticus adasa ajanlott. A chorioamnionitis
veszélye miatt penicillin-rezisztens staphylococcusokra is hato, széles spektrumu antibiotikumot
(pl. 500-1000 mg Nafcillint vagy 1-2 g cephalosporint) ajanlott adni.
A specifikus antibiotikum adasa és dézisa a beteg egyéni allapotatol fligg és azt az orvosnak
kell meghataroznia.
« A beavatkozas alatt és utan tocolytlcumnk adasa j lhaté. A allapotanal d
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AZ ESZKOZ OSSZEALLITASA

1. Kozvetleniil a beavatkozas el6tt helyezze a pozicionalét a vezetddrotra.

2. A sztentnek a vezetddrotra valo felviteléhez vezesse a vezetddrotot a sztent tobbféle hosszisagu
spiraljan keresztul addig, amig a vezetédrot 3-4 mme-re tul nem nyulik a sztent disztalis spiraljan.
A pozicionalé nem 6blos6dé végét tdmassza a sztent tobbféle hosszusagu, proximalis spiraljahoz
(A dbra).
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Sztent Pozicionald

Adbra

MEGJEGYZES: A sztent egy iralja a disztalis spiral, amely a magzati hélyagba
keriil. A behelyezés megkezdése elott eIIenonzze a sztent megfelel6 elhelyezkedését a
vezetddréton.

VIGYAZAT: A sztent spir a csak
kozvetleniil a tiin keresztiil valé bevezetes el6tt helyezze a vezetédratra.

1 faleld lékeraca” rdekék
er
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A HARRISON MAGZATI HOLYAGSZTENT BEULTETESE
1. Antibiotikummal készitse el6 a punkcié helyét. A punkcié helyén alkalmazzon kis mennyiségti
helyi érzéstelenitét.

2. 11-es szikével ejtsen a boron apré bemetszést, amelyen egy 13 G trokartd atjut.

3. Ultrahangos ellenérzés mellett vezesse a trokart perkutan az anyai hasfalon és a méh falan
keresztiil a magzati holyagba.
Amennylben nem volt sziikség amnio-infuziéra a megfelel6 folyadékablak Iétrehozasah
az liregbe valé bet lés utan, de a magzati hélyag punk:loja el6tt a tiin keresztiil
antibiotikum adhaté be.
Ellendrizze, hogy a magzati hélyag és a méh fala k6z6tt 2 cm-es folyadékablak legyen.

4. Atrokdr csticsat 5-10 mm-re tolja be a magzati hélyagba.
VIGYAZAT: Ha a trokart til mélyen vezeti be a taltagult magzati hélyagba, a sztent
proximalis spiraljanak nem lesz el dé helye a kinyilashoz, és ez nem felelé
elhelyezkedést okozhat.
MEGJEGYZES Ammt meggyozodott a trokarnak és a tiinek a magzatl hélyagban valo

gfelel6 elhely 1ésérdl, huzza vissza a trokart és | helyezze hiivelykujjat a ti

ko anak j dalyozza a hélyag nyomasanak tul korai csokkenését.
A spiral kialakulasa ésének lathatéva tétele pontjabol elényds, ha a
magzati hélyag tele van.

5. At helyzetét stabilizalva tolja el6re a sztent-egyiittest a tlibe.

6. Miutan a pozicionalo belépett a ti konuszaba és a ti kandljén belil helyezkedik el, stabilizalja a
pozicionalét és tavolitsa el a vezetdrotot.
A vezet6drot eltavolitasa el6tt az egész sztentnek a tii konuszan keresztiil a tiibe kell
jutnia.

7. A pozicionald segitségével most mar bejuttathatja a sztent spiraljat a magzati holyagba.

Ha a poziciondldn 1évé elsé tintajelzés a ti kdnuszéval van egy vonalban, az azt jelzi, hogy
az egyszeres pigtail teljesen kijutott a tiibdl (B dbra).

Bdbra

8. Miutén a kiegyenesitett pigtail felvette az alakjat a magzati hélyagban, a tiit nagyon lassan hiizza
vissza a pozicionalon a masodik tintajelzésig, kozben egyik kezével stabilizélva a pozicionalét
(C 4bra).

Cdbra

VIGYAZAT: Ez a miivelet nagyon fontos a sztent hélyaghél valé kihtizasanak megel6zésére
és annak biztositasara, hogy a masodik pigtail spiral az amnioniiregben alakul ki.
VIGYAZAT: Ha a masodik tintajelzés elérése el6tt a tii hegye mar a magzaton kiviil van,
a méh (a folyadékablak) falanal, a sztent a pozicionalé segitségével eléretolhaté a
folyadékablakba.
VIGYAZAT: Kiilondsen iigyeljen arra, hogy a sztent egy része se maradjon a méh faldban. A
sztentnek a magzaton kiviil esé szegmense spiral-alakot fog fel i annak 16zésére,
hogy az egész sztent belépjen a magzati hélyagba. Az intravesicularis spiral megelézi a
sztent kilokédését a magzatbol.
9. A sztent megfelel elhelyezkedésének ellenérzése utan a pozicionaldt és a t(it egydtt tavolitsa el.
10. A sztent megfelel6 elhelyezkedését ultrahang-vizsgalattal torténd értékeléssel dokumentalja.
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11. A sztent megfelelé miikodésének ellenérzésére vizsgalja meg a magzati hélyagot. A sztent
megfelel elhelyezését normélis koriilmények kozott a magzati holyag gyors dekompresszidja
jelzi.

12. Kisérje figyelemmel a magzatot, hogy meggy6z6djék arrél: a magzat nem érez fajdalmat és nem
1ép fel korai vajudas.

UTANKOVETES

1. Az utankdvetést sorozatos ultrahang-vizsgalatokkal kell végezni.

2. Az els6 utankovetési vizsgélatot a sztent behelyezése utén 48-72 draval kell elvégezni.

3. Az utankovetési vizsgalatokat a terhesség fennmaradé idejében hetente kell elvégezni.

A SZTENT ELTAVOLITASA

A sztent a megfeleld ujszilGttkori és gyermekgyogyészati uroldgiai kivizsgalasig maradjon a helyén.
A sztent eltavolitasi idépontjanak meghatarozasa utan azt standard aszeptikus eljarassal kell
eltavolitani.

ITALIANO

SET STANDARD CON STENT PER VESCICA FETALE HARRISON
DOCUMENTAZIONE E ISTRUZIONI PER L'USO DESTINATE ALLA PROFESSIONE MEDICA

Disp itario - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America autorizzano I'uso del
presente dispositivo per il trat dell’'uropatia ostruttiva post-vescicolare nel feto.
L'efficacia del presente dispositivo per I'uso descritto non & stata dimostrata.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti d’/America limitano la vendita, la distribuzione
e l'uso del presente dispositivo a medici oppor ddestrati e abilitati.

La tecnica di cateterizzazione sovrapubica della vescica fetale ¢ stata sviluppata con successo

dai Dottori Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus e Roy A. Filley, nell'ambito del Fetal Treatment
Program del Medical Center della University of California di San Francisco, USA. Il Dottor Curtis
Lowery ha successivamente richiesto |'attuale modifica, che consente l'inserimento di uno stent a
lunghezza autoregolante da 5,0 French attraverso un ago da 13 G.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Lo stent per vescica fetale Harrison & uno stent a doppio pigtail con diametro esterno di 5,0 French
e una lunghezza compresa tra 1,5 e 3,5 cm. Il pigtail prossimale & una doppia spirale orientata
perpendicolarmente rispetto allo stent per consentire il suo appiattimento sul'addome del feto. Il
pigtail distale & una spirale singola orientata perpendicolarmente rispetto allo stent per migliorarne
la ritenzione. Entrambe le spirali prossimale e distale sono dotate di 4 fori laterali.
Il set standard con stent per vescica fetale Harrison include i seguenti componenti.

- Stent a lunghezza autoregolante a doppio pigtail con distanza utile tra i pigtail compresa tra

1,5e3,5cm

« Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm) rivestita in TFE, lunga 40 cm

« Posizionatore da 5,0 French, lungo 24 cm

« Ago trocar Echotip® da 13 G, lungo 18 cm
La punta trocar é realizzata specificamente per migliorare la visualizzazione in ambito ecografico.

USO PREVISTO

Il set standard con stent per vescica fetale Harrison & previsto per la decompressione delle vie
urinarie fetali in seguito alla diagnosi di uropatia ostruttiva post-vescicolare nei feti con eta
gestazionale compresa tra 18 e 32 settimane.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo
se la confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

Lo stent per vescica fetale Harrison non deve essere utilizzato in presenza delle seguenti condizioni.
- Gravi anomalie congenite che mettono a rischio la sopravvivenza neonatale
« Cariotipo anomalo
« Cisti corticali renali o evidenza di insufficienza renale

AVVERTENZE

. Limpianto dello stent per vescica fetale Harrison pud determinare una perdita di liquido amniotico
e/o la rottura completa delle membrane.

. Limpianto dello stent per vescica fetale Harrison & associato al rischio di infezione e di insorgenza
di corioamnionite. Queste condizioni possono determinare la necessita di intervento, inclusa
l'interruzione di gravidanza e, in rari casi, I'asportazione dell’utero.

. La procedura di impianto dello stent per vescica fetale Harrison & associata al rischio di travaglio

prematuro, che potrebbe portare a un parto prematuro e, in rari casi, a danni all’utero.

Dopo l'impianto dello stent, & possibile assistere alla sua ostruzione o al suo sposizionamento, con

la conseguente necessita di posizionamento di ulteriori stent.

. Lo stent per vescica fetale Harrison & progettato e previsto per la decompressione delle vie
urinarie del feto. Non esistono dati in grado di corroborare la sicurezza e l'efficacia del presente
stent nella decompressione, nel drenaggio o nel trattamento di altre cavita o condizioni fetali.

PRECAUZIONI

1. Valutazione della paziente
E necessario compilare un'anamnesi completa per determinare le condizioni in grado di influire
sulla selezione della procedura o per identificare le condizioni che costituiscono controindicazioni
assolute o relative all'intervento chirurgico.
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I medici devono valutare con at i ogni singolo caso, e d utilizzare lo stent

esclusivamente in caso di reale necessita di intervento per scongiurare significative

compromissioni a livello renale o polmonare.

Prima del posizionamento dello stent, & necessario ricercare evidenza di funzionalita renale

residua in base al protocollo stabilito.

Per determinare l'idoneita del feto al posizionamento dello stent per vescica fetale Harrison

eseguire le seguenti procedure.

a. Indagine ecografica per dimostrare un’uropatia ostruttiva inferiore (come, ad esempio,
idronefrosi bilaterale, stasi ureterale, megacistite o oligoidramnios) ed escludere la presenza di
altre anomalie congenite.

b. Cariotipo fetale per escludere anomalie cromosomiche.

c. Vescicocentesi seriale per valutare la funzionalita renale fetale mediante i parametri biochimici
urinari del feto. Qui di seguito sono riportati i parametri e i rispettivi valori soglia.

Na* < 100 mg/dl
Ca™ <8 mg/dl
Osmolarita < 200 mOsm/I
[B-2-pglobulina < 4 mg/I
Proteine < 20 mg/I

. Consulenza alla paziente

Prima dellimpianto dello stent, informare la paziente in modo esaustivo in merito alle procedure

alternative e ai possibili effetti collaterali e complicanze. Al termine della valutazione della

paziente e dopo averla identificata come potenziale candidata, si consiglia vivamente di avvalersi
della consulenza di un medico e di altri operatori sanitari, inclusi consulenti genetici, infermiere
perinatali, infermiere perinatali praticanti o assistenti sociali. Incoraggiare la paziente a discutere
apertamente e in modo approfondito qualsiasi quesito inerente allo stent per vescica fetale

Harrison. Qui di seguito sono riportate alcune linee guida per la consulenza alla paziente.

a. lllustrare alla paziente nel dettaglio la sua condizione.

b. A causa della puntura dell'utero e delle membrane, la procedura é associata al rischio di perdita
di liquido amniotico e/o rottura completa delle membrane.

c. Trattandosi di una procedura invasiva, esiste il rischio di infezione e di insorgenza di
corioamnionite. Queste condizioni possono determinare la necessita di intervento, inclusa
l'interruzione di gravidanza e, in rari casi, I'asportazione dell'utero.

d. A causa dell‘inserimento di strumenti chirurgici nell'utero, la procedura & associata al rischio di
travaglio prematuro, che potrebbe portare a un parto prematuro e, in rari casi, a danni all'utero.

e. Nonostante gli sforzi volti alla valutazione della funzionalita renale del bambino prima del
posizionamento dello stent, esiste la possibilita di unulteriore insufficienza o compromissione
renale non riconosciuta o con insorgenza dopo il posizionamento dello stent.

f. Malgrado la riuscita della procedura e la sopravvivenza del bambino alla nascita, persiste
sempre il rischio di danni renali che potrebbero richiedere un trapianto del rene nel corso della
vita del bambino.

g. Al momento del posizionamento originario oppure piu tardi nel corso della gravidanza, &
possibile che si verifichi un‘ostruzione o uno sposizionamento dello stent con conseguente
necessita di posizionamento di ulteriori stent.

h. Fornire alla paziente una copia dell'opuscolo contenente le informazioni per la paziente.

3. Uso clinico
a. Per ciascuna procedura, utilizzare solo stent contenuti nelle confezioni sigillate e sterili.
b. Prima di eseguire la procedura, i medici devono acquisire completa familiarita con l'uso dello
stent per vescica fetale Harrison.
Gli stent per vescica fetale sono previsti per essere usati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di posizionamento degli stent per vescica fetale.

EVENTI NEGATIVI
Con l'uso dello stent per vescica fetale Harrison sono stati segnalati i seguenti eventi negativi.
- Corioamnionite materna
Con I'uso dello stent per vescica fetale Harrison sono stati segnalati i sequenti effetti collaterali.
« Migrazione e ostruzione dello stent
Gli eventi negativi e gli effetti collaterali potenzialmente associati all'uso dello stent includono i
seguenti.
« Formazione di ernia nella parete addominale e relative conseguenze cliniche (inclusa la gastroschisi)
- Ascite
« Sepsi materna
« Perdita di liquido amniotico
« Trauma diretto a carico del feto, come la perforazione dell'intestino fetale
« Lesione o sanguinamento uterino, sanguinamento placentare
« Travaglio prematuro
- Aborto spontaneo

STUDI CLINICI

Al momento della presentazione della domanda HDE (Humanitarian Device Exemption, esenzione
dispositivo ad uso umanitario), 148 stent per vescica fetale Harrison erano gia stati impiantati in

75 pazienti. La domanda HDE includeva i dati relativi agli esiti di 20 feti candidati per I''mpianto dello
stent. E importante notare che i dati presentati nella domanda HDE erano basati su un gruppo di
pazienti e medici non casuale, e che solo una piccola percentuale di pazienti e medici ha risposto

alq io retrosp dello sp Le percentuali e le proporzioni ottenute da questi dati
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sono soggette a pregiudizi e la possibilita di generalizzare le percentuali a una popolazione di
pazienti piu estesa é limitata.

Tabella 1. Dati relativi agli esiti (n=20)
6 feti non hanno ricevuto lo stent

1 & sopravvissuto al parto

5 non sono sopravvissuti al parto

14 feti hanno ricevuto lo stent
11 sono sopravvissuti al parto
6 sono sopravvissuti alla dimissione ospedaliera
5 non sono sopravvissuti alla dimissione ospedaliera
1 non é sopravvissuto al parto
2 sono stati volontariamente abortiti

| dati clinici presentati nella domanda HDE sono stati ottenuti da relazioni di casi retrospettivi. Non

& disponibile alcuna informazione sulla causa di decesso per il feto morto prima del parto e per i
cinque feti morti prima della dimissione in seguito al posizionamento dello stent. E tuttavia noto che
tutti questi feti erano affetti da significativa nefropatia, come evidenziato dai parametri biochimici
e/o da malformazioni anatomiche. Queste condizioni sono associate a un tasso di mortalita fetale
estremamente elevato.

La domanda includeva inoltre informazioni sulla frequenza della necessita di sostituzione dello stent.
Sono state necessarie sei sostituzioni a causa della migrazione dello stent; una sostituzione si & resa
necessaria per l'ostruzione parziale dello stent.

Tabella 2. Sostituzioni degli stent
11 feti hanno ricevuto un solo stent

3 feti hanno richiesto uno stent sostitutivo

2 hanno richiesto un totale di due stent

1 ha richiesto un totale di tre stent
Il periodo di permanenza dello stent era disponibile per 9 posizionamenti di stent in 7 feti. | dati
sono riportati qui di seguito.

Tabella 3. Permanenza dello stent (giorni)

(o [ =] 5 [ s [ e w]a]a]n]

Come indicato in precedenza, a causa della limitatezza dei dati clinici forniti nella domanda,

& impossibile applicare questi risultati alla popolazione generale. Tuttavia, i dati clinici limitati

a disposizione suggeriscono che il dispositivo non espone le pazienti a un rischio eccessivo o
significativo di malattia o lesione e che il probabile beneficio per la salute derivante dall’'uso del
dispositivo supera tale rischio.

ISTRUZIONI PER L'USO
PREPARAZIONE DELLA PAZIENTE
. Eseguire un‘indagine ecografica finale per accertare la posizione esatta del feto.
Per raggiungere la posizione fetale piu idonea per I'esecuzione della procedura, puo essere
nec iala ipolazi del feto nell’utero.
. Se necessario, sedare la madre.
La sedazione del feto non é solitamente necessaria. Tuttavia, la sedazione del feto nell’'utero
& consigliabile se il feto richiede una manipolazione significativa o in presenza di eccessivo
movimento fetale.
. Durante l'indagine ecografica, accertare la presenza di uno spessore di liquido allinterno della
cavita amniotica adeguato per la formazione della spirale prossimale dello stent. Spesso, a causa
della presenza di oligoidramnios, esiste uno spessore di liquido inadeguato per l'esecuzione della
procedura. In questo caso, puod essere necessaria I'amnioinfusione.
Per I'amnioinfusione, instillare tra 500 ml e 1000 ml di liquido all'interno della cavita amniotica.
Si consiglia di usare soluzione fisiologica riscaldata.
ATTENZIONE - Non riscaldare le sacche per endovenosa in forno a microonde. Riscaldarle
sotto acqua corrente calda o mediante un dispositivo riscaldante approvato.
La quantita effettiva di Ilquldo necessaria per raggiungere uno sp e di liquido ad
dipende dalle condizioni di ogni si I
. Al momento dell'amnioinfusione, & consigliabile somministrare antibiotici intramniotici. Per
scongiurare il rischio di corioamnionite, si consiglia I'uso di un antibiotico ad ampio spettro come
la nafcillina (500-1000 mg) o una cefalosporina (1-2 gr), che offre una protezione completa contro
lo stafilococco penicillino-resistente.
« Lasomministrazione di antibiotici e dosaggi specifici d
paziente e deve essere determinata dal medico.
« Pub essere consigliabile I'uso di agenti tocolitici durante e dopo la procedura. E obbligatorio
tenere sotto stretta osservazione le condizioni del feto e fare at i arilevare li
sintomi di travaglio prematuro.

ISTRUZIONI PER LASSEMBLAGGIO

1. Appena prima della procedura di posizionamento, caricare il posizionatore sulla guida.

2. Caricare lo stent sulla guida infilando la guida nella spirale dello stent a lunghezza autoregolante
fino a farla sporgere di 3-4 mm dalla spirale distale dello stent. Posizionare l'estremita non svasata
del posizionatore contro l'estremita della spirale prossimale dello stent a lunghezza autoregolante
(Figura A).
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Stent Posizionatore

Figura A

NOTA - La spirale singola dello stent é la spirale distale, che viene posizionata nella vescica
fetale. Prima di dare inizio alla procedura di posizionamento, accertarsi che lo stent sia
correttamente caricato sulla guida.

ATTENZIONE - Per non compromettere la memoria elastica ottimale delle spirali dello
stent, caricare lo stent sulla guida solo i di; prima del p

attraverso l'ago.

IMPIANTO DELLO STENT PER VESCICA FETALE HARRISON

1. Preparare il sito di puntura cutanea con un‘apposita soluzione antibiotica. Applicare una piccola
quantita di anestetico locale al sito di puntura.

2. Con una lama per bisturi n. 11, praticare un‘incisione nella cute sufficientemente grande per
consentire il passaggio dell'ago trocar da 13 G.

3. Sotto guida ecografica, fare avanzare I'ago trocar per via percutanea attraverso le pareti
addominale e uterina della madre e nella vescica fetale.
Se non é stato necessario effettuare I'amnioinfusione per produrre un adeguato spessore di
liquido, & possibil istrare gli antibiotici ora, attraverso I'ago posizionato nel liquido
ammohco, prima della puntura della vescica fetale.
Verificare la presenza di uno spessore di liquido di 2 cm tra la vescica fetale e la parete
uterina.

4. Fare avanzare la punta dell’ago trocar di 5-10 mm nella vescica fetale.
ATTENZIONE - Se I'ago trocar viene fatto avanzare troppo in profondita in una vescica

dict: il

eccessi ep chela splrale prossmale dello stent non abbia spazio

sufficiente per formarsi, con il c errato dello stent.

NOTA - Dopo la verifica del corretto pos onamento dell’ago e del trocar all'interno della

vescica fetale, estrarre il trocar e posi ei di te il pollice sulla sommita

del connettore dell’ago per imp di la decomp i pr Per migliorare la
isuali della for i della spirale e del posizionamento, € utile una vescica

fetale piena.

5. Stabilizzando I'ago, fare avanzare il gruppo dello stent nell’ago.

6. Dopo l'inserimento del posizionatore nel connettore dell’ago e all'interno della sua cannula,
stabilizzare il posizionatore e rimuovere la guida.
Prima di rimuovere la guida, fare avanzare l'intero stent attraverso il connettore dell’'ago
e allinterno dell’ago.

7. Il posizionatore pud essere ora utilizzato per fare avanzare la spirale dello stent nella vescica fetale.
L'allineamento del primo indicatore del posizionatore con il connettore dell’ago indica la completa
fuoriuscita del pigtail singolo dall'ago (Figura B).

Figura B

8. Dopo l'avvolgimento a spirale nella vescica fetale del pigtail precedentemente raddrizzato, ritirare
molto lentamente I'ago sul posizionatore fino al secondo indicatore, stabilizzando il posizionatore
con una mano (Figura C).
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Figura C

ATTENZIONE - Questa azione & importante per impedire la fuoriuscita dello stent dalla
vescica fetale e garantire I'avvolgimento a spirale del ri pigtail nel liquid
amniotico.
ATTENZIONE - Se Ia punta dell” ago & fuori dal feto e si trova presso il bordo dell’'utero (nello
e di liqg ) prima di r e il secondo indicatore, & possibile fare avanzare lo

stent nello sp e di liquido con il posizi e.
ATTENZIONE - Prestare estrema attenzione a non lasciare alcuna sezione dello stent
posizionata attraverso la parete uterina. La sezione extrafetale dello stent si avvolge a
spirale per impedire l‘entrata dell'intero stent nella vescica fetale. La spirale intravescicale
evita l'espulsione dello stent dal feto.

9. Dopo avere verificato il corretto posizionamento dello stent, rimuovere simultaneamente il
posizionatore e I'ago.

10. Documentare il corretto posizionamento dello stent mediante una valutazione ecografica.

11. Osservare la vescica fetale per accertare il corretto funzionamento dello stent. Il corretto
posizionamento & generalmente evidenziato dalla rapida decompressione della vescica fetale.

12. Monitorare il feto per escludere la sofferenza fetale o il travaglio prematuro.

FOLLOW-UP

. Il follow-up consiste in una serie di indagini ecografiche scaglionate.

. Lindagine di follow-up iniziale deve essere eseguita entro 48-72 ore dal posizionamento dello
stent.

. Le successive indagini di follow-up vengono effettuate settimanalmente per il resto della
gravidanza.

RIMOZIONE DELLO STENT

Mantenere in sede lo stent fino al momento opportuno, indicato dall'esame urologico neonatale
e pediatrico appropriato. Per la rimozione dello stent al momento ritenuto idoneo, adottare le
tecniche asettiche standard.

NEDERLANDS

HARRISON STENTSET VOOR FOETALE BLAAS
PROFESSIONELE ETIKETTERING EN GEBRUIKSAANWIJZING
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I iddel: Goedgekeurd door de federale wet (VS) voor gebruik bij de
behandeling van foetale post- ve5|cula|re obstructleve uropathie. De doeltreffendheid van dit
hulpmiddel voor deze toepassing is niet

Let op: Krachtens de federal geving van de Vi igde Staten mag dit hulpmiddel

uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door of op voorschrift van een arts
met de benodigde opleiding en ervaring.

Dokters Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus en Roy A. Filley van het Fetal Treatment Program
(foetale behandelingsprogramma) aan de University of California Medical Center in San Francisco,
waren de eersten die erin slaagden deze techniek te ontwikkelen voor de suprapubische
katheterisatie van de foetale blaas. Dr. Curtis Lowery heeft later om een aanpassing verzocht waarbij
een stent van 5,0 French met variabele lengte via een 13 gauge naald geplaatst kan worden.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Harrison foetale blaasstent is een dubbele pigtailstent met een buitendiameter van 5,0 French
en een lengte variérend van 1,5 cm tot 3,5 cm. De proximale pigtail is een dubbele coil die loodrecht
op de stent staat zodat de pigtail plat langs het foetale abdomen kan liggen. De distale pigtail is
een enkele coil en staat loodrecht op de stent om deze beter tegen te kunnen houden. Zowel de
proximale als de distale coil hebben 4 zijpopeningen.
Harrison stentset voor foetale blaas omvat:
« Dubbele pigtailstent met variabele lengte en een werkzame lengte tussen de pigtails van
1,5tot3,5cm
« Een TFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) en een
lengte van 40 cm
« Een 5,0 French positioner, 24 cm lang
« Een 13 gauge Echotip® trocartnaald, 18 cm lang
De trocarttip is mechanisch bewerkt voor betere visualisatie tijdens echografie.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Harrison stentset voor de foetale blaas is bedoeld voor gebruik bij foetale urinebuisdecompressie
nadat de diagnose van foetale post-vesiculaire obstructieve uropathie is gesteld bij foetussen in de
18e tot 32e zwangerschapsweek.

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES
De Harrison foetale-blaasstent mag niet worden gebruikt als er sprake is van één van de volgende
omstandigheden:

- ernstige congenitale afwijkingen die de neonatale overleving in gevaar brengen

- afwijkend karyotype

- renale, corticale cysten of tekenen van nierfalen

WAARSCHUWINGEN

. Implantatie van de Harrison foetale-blaasstent kan leiden tot amnionvochtlekkage en/of volledige
scheuring van de membranen.

. Implantatie van de Harrison foetale-blaasstent brengt mogelijk het gevaar van infectie en van
het ontstaan van chorioamnionitis met zich mee. Dit zou tot de noodzaak voor ingrijpen kunnen
leiden, met inbegrip van beéindiging van de zwangerschap en in zeldzame gevallen verlies van de
uterus.

. Het implanteren van de Harrison foetale-blaasstent brengt het gevaar van vroegtijdige weeén

met zich mee, wat tot een vroegtijdige bevalling zou kunnen leiden en in zeldzame gevallen tot

beschadiging van de uterus.

Nadat de stent geimplanteerd is, bestaat de kans dat deze geblokkeerd raakt of losraakt, waardoor

er een nieuwe stent geplaatst moet worden.

. De Harrison foetale blaasstent is ontworpen en bedoeld voor foetale urinebuisdecompressie.
Er zijn geen gegevens over de veiligheid en doeltreffendheid van deze stent voor het
decomprimeren, draineren of behandelen van andere foetale holten of aandoeningen.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Patiéntevaluatie

De complete anamnese dient te worden verkregen om te bepalen of er omstandigheden zijn die

de keuze van de procedure zouden kunnen beinvioeden of om omstandigheden te identificeren

die absolute of relatieve contra-indicaties vormen voor chirurgie.

De artsen dienen elk geval zorgvuldig te beoordelen en de stent slechts te gebruiken als er

een gevaar van ernstige renale of pulmonaire functiestoornis is bij het niet i mgrupen.

Voordat de stent wordt g moet de nierfunctie | g Ig

het gebruikelijke protocol

De volgende procedures dienen uitgevoerd te worden om te bepalen of een foetus in aanmerking

komt voor de Harrison foetale-blaasstent:

a. echografische evaluatie waarbij een uropathie door een lage obstructie aan het licht komt
(bijv. bilaterale hydronefrose, ureterostase, megacystitis of oligohydramnios) en waarbij de
aanwezigheid van andere congenitale afwijkingen wordt uitgesloten;

b. foetaal karyotype dat chromosoomafwijkingen uitsluit;

c. herhaalde centesis van de blaas ter beoordeling van de foetale nierfunctie aan de hand van
foetale urinaire biochemische parameters. De parameters en hun respectieve grenswaarden
staan hieronder:

Na* < 100 mg/d|
Ca** < 8 mg/dl
osmolariteit < 200 mOsm/I
B-2-microglobuline < 4 mg/I
eiwit < 20 mg/|

. Voorlichting patiénte

Voordat de stent wordt geimplanteerd dient de patiénte volledig geinformeerd te worden over

andere mogelijke behandelingen en de mogelijke bijwerkingen en complicaties. Nadat de

patiéntbeoordeling voltooid is en een patiénte als een mogelijke kandidate geidentificeerd is, dan
wordt ten zeerste aanbevolen deze patiénte counseling te geven door de arts en ander betrokken
gezondheidspersoneel, waaronder genetische counselors, perinatologische verpleegkundigen

of sociale werkers. De patiénte dient aangemoedigd te worden om tijdens de gesprekken open

en vrijuit elke vraag te stellen die ze heeft over de Harrison foetale-blaasstent. De onderstaande
voorbeelden kunnen als leidraad dienen voor het bespreken met en adviseren van de patiénte:

a. Leg uitvoerig uit hoe het gesteld is met de persoonlijke gezondheidstoestand van de patiénte.

b. Doordat er een gaatje in de uterus en de membranen wordt gemaakt, brengt deze ingreep het
gevaar van amnionvochtlekkage en/of volledige scheuring van de membranen met zich mee.

c. Omdat het een invasieve ingreep is, bestaat er het gevaar van infectie en van het ontstaan
van chorioamnionitis. Dit zou tot de noodzaak voor ingrijpen kunnen leiden, met inbegrip van
beéindiging van de zwangerschap en in zeldzame gevallen verlies van de uterus.

d. Doordat er met instrumenten in de uterus wordt gewerkt, brengt deze ingreep het gevaar van
vroegtijdige weeén met zich mee, wat tot een vroegtijdige bevalling zou kunnen leiden en in
zeldzame gevallen tot beschadiging van de uterus.

e. Ondanks de geleverde inspanningen om de nierfunctie van de foetus te beoordelen
voorafgaand aan de stentplaatsing, bestaat de kans dat deze verder achteruit gaat of dat de
kans daarop groter wordt. Deze situatie kan tijdens de beoordeling niet zijn voorzien of na
stentplaatsing zijn ontstaan.
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f. Ook al is er sprake van een geslaagde ingreep en de baby overleeft de geboorte dan zou er
toch al enige nierschade kunnen aanwezig zijn die op een gegeven moment in het leven van de
baby een niertransplantatie noodzakelijk maakt.

g. Stents kunnen geblokkeerd raken of losraken, waardoor er een nieuwe stent geplaatst moet
worden, ofwel net na de oorspronkelijke stentplaatsing ofwel later in de zwangerschap
afhankelijk van het moment waarop de oorspronkelijke stent geblokkeerd of los is geraakt.

h. Geef de patiénte een exemplaar van het Informatieboekje voor de patiénte.

3. Klinisch gebruik

a. Gebruik voor elke ingreep uitsluitend stents die verpakt zitten in de lucht- en waterdichte,
steriele verpakking.

b. Artsen dienen grondig vertrouwd te zijn met het gebruik van de Harrison foetale blaasstent
alvorens een ingreep uit te voeren.

Foetale blaasstents zijn bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met f le bl. | i hniel

ONGEWENSTE VOORVALLEN
De volgende ongewenste voorvallen zijn gerapporteerd bij gebruik van de Harrison foetale
blaasstent:
- maternale chorioamnionitis
De volgende bijwerkingen zijn gerapporteerd bij gebruik van de Harrison foetale blaasstent:
- stentmigratie en stentobstructie
De mogelijke ongewenste voorvallen en bijwerkingen die verband houden met het gebruik van de
stent zouden onder meer kunnen omvatten:
« herniatie van de abdomenwand met mogelijke complicaties (waaronder gastroschisis)
- ascites
« maternale sepsis
« amnionvochtlekkage
- direct letsel aan de foetus, zoals foetale intestinale perforatie
« uterusletsel of -bloeding, placentabloeding
« vroegtijdige weeén
« spontane abortus

KLINISCHE STUDIES

Op het moment van de HDE-indiening (Humanitarian device exemption), waren bij 75 patiénten
148 Harrison foetale-blaasstentsets geplaatst. De resultaten van 20 foetussen die in aanmerking
kwamen voor de stent zijn in de HDE opgenomen. Het is van belang op te merken dat de gegevens
in de HDE gebaseerd zijn op een niet-willekeurige groep patiénten en artsen, waarvan slechts
een klein gedeelte heeft meegedaan aan het retrospectieve onderzoek van de sponsor. Wat de
aan de hand van deze gegevens berekende waarden en verhoudingen betreft, is er sprake van
bias en deze waarden kunnen slechts in beperkte mate worden gegeneraliseerd naar een grotere
patiéntenpopulatie.

Tabel 1. Resultaten (n=20)
6 foetussen kregen geen stent
1 foetus overleefde tot de bevalling
5 foetussen overleden voor de bevalling

14 foetussen kregen de stent
11 foetussen overleefden tot de bevalling
6 foetussen overleefden tot ziekenhuisontslag
5 foetussen overleden vdor ziekenhuisontslag
1 foetus overleed voor de bevalling
2 zwangerschappen werden electief beéindigd

De klinische gegevens in de HDE waren afkomstig uit retrospectieve gevalsrapporten. Er is geen
informatie beschikbaar over de doodsoorzaak van de foetus die vooér de bevalling overleed of de
vijf foetussen die voor ziekenhuisontslag overleden na stentplaatsing. Van al deze foetussen was
echter bekend dat ze een ernstige nierziekte hadden, zoals blijkt uit biochemische parameters en/of
anatomische afwijkingen. Deze aandoeningen worden in verband gebracht met een extreem hoog
foetaal sterftecijfer.

Het indieningsrapport omvat ook informatie over hoe vaak er stents vervangen moesten worden. Er
moesten zes stents vervangen worden wegens migratie van de stent en één wegens gedeeltelijke
obstructie van de stent.

Tabel 2. Vervangingsstents
11 foetussen kregen één stent

bij 3 foetussen was een vervangingsstent nodig
bij 2 foetussen waren er in totaal twee stents nodig
bij 1 foetus waren er in totaal drie stents nodig

Hoe lang de stent geimplanteerd bleef, was bekend voor 9 stentplaatsingen bij 7 foetussen. De
desbetreffende gegevens staan hieronder:
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Tabel 3. Duur van stentplaatsing (dagen)

(o [ =] s [ s [ e w]a]a]n]

Zoals reeds eerder opgemerkt, kunnen de klinische gegevens in het indieningsrapport wegens
hun beperkte aard niet geéxtrapoleerd worden naar de populatie in het algemeen. De beperkte
klinische gegevens wijzen er echter op dat het instrument patiénten niet blootstelt aan onredelijke
of grote gevaren van ziekte of verwonding en dat deze niet opwegen tegen de mogelijke
gezondheidsvoordelen van het gebruik van het instrument.

GEBRUIKSAANWUZING

DE PATIENTE VOORBEREIDEN

. Voer een laatste echografie uit om zeker te zijn van de exacte positie van de foetus.
Manipulatie van de foetus in utero kan nodig zijn om de foetus in een betere positie te
krijgen voor het uitvoeren van de ingreep.

. Dien de moeder een kalmerend middel toe als dat nodig blijkt.

De foetus hoeft meestal geen kalmerend middel te worden gegeven. Als de foetus echter
veel bewogen moet worden of als de foetus zelf veel b gt, kan het raad. zijn de
foetus in utero een kalmerend middel te geven.

. Controleer tijdens de echografie of er een toereikend vochtvenster binnenin de amnionholte is

waarin de proximale stentcoil zich kan vormen. Vaak is er tengevolge van oligohydramnion geen

toereikend vochtvenster voor het uitvoeren van de ingreep. Als dit laatste het geval is, is een
amnioninfusie mogelijk vereist.

Laat bij amnioninfusie tussen 500 ml en 1000 ml vocht langzaam in de amnionholte lopen.

Hiervoor wordt warm fysiologisch zout aanbevolen.

LET OP: De IV-zakjes niet in de magnetron opwarmen. Warm ze op onder stromend water of

in een goedgel i opwarmapp

De hoeveelheid vocht die daadwerkelijk nodig is om een toereikend vochtvenster te

verkrijgen, is afhankelijk van de toestand van iedere afzonderlijke patiénte.

. Het is raadzaam om tijdens amnioninfusie intra-amniotische antibiotica toe te dienen. Wegens
het gevaar van chorioamnionitis, wordt een breed-spectrum antibioticum aanbevolen, zoals
Nafcilline (500 mg — 1000 mg) of een cefalosporine (1 g - 2 g) dat ook bescherming biedt tegen
penicillineresistente stafylokokken.

« Toediening van specifieke antibiotica en de doseringen zijn afhankelijk van de toestand van

iedere afzonderlijke patiénte en dienen te worden bepaald door de arts.

Het gebruik van tocolytische middelen tijdens en na de ingreep kan raadzaam zijn. De

foetale toestand en tekenen van vroegtijdige weeén daarbij lettend in de

gaten worden gehouden.

MONTAGE-AANWIJZINGEN

1. Laad de positioner op de voerdraad net voordat met de plaatsingsprocedure wordt begonnen.

2. Laad de stent op de voerdraad door deze in de coil met variabele lengte van de stent te steken
totdat 3 mm - 4 mm van de voerdraad uit de distale coil van de stent steekt. Plaats het niet-
wijduitlopende uiteinde van de positioner tegen het uiteinde van de (proximale) stentcoil met
variabele lengte (afbeelding A).
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Stent Positioner

Afbeelding A

NB: De enkele coil van de stent is de distale coil die in de f blaas wordt g

Zorg ervoor dat de stent op de juiste wijze op de voerdraad is gebracht voordat met de
plaatsingsprocedure wordt begonnen.

LET OP: Laad de stent pas op het laatste moment vo6r de plaatsmg door de naald op
de voerdraad om ervoor te zorgen dat de stentcoils een i | materiaalgeheug
behouden.

DE HARRISON STENT VOOR FOETALE BLAAS IMPLANTEREN

. Prepareer de insteekplaats met een antibiotisch huidmiddel. Er dient een klein streepje lokaal
anestheticum te worden aangebracht op de insteekplaats.

. Maak met een nr. 11 scalpelmesje een kleine incisie in de huid die net groot genoeg is om er een
13 gauge trocartnaald doorheen te brengen.

. Voer de trocart onder echografische begeleiding percutaan op door de abdomen- en

baarmoederwand van de moeder en in de foetale blaas op.

Als er geen amnioninfusie nodig was om een toereikend vochtvenster te krijgen, kunnen

via de naald antibiotica worden toegediend wanneer deze zich in de amniotische ruimte

bevindt maar voordat de foetale blaas wordt aangeprikt.

Zorg ervoor dat er een vochtvenster van 2 cm aanwezig is tussen de foetale blaas en de

baarmoederwand.

De trocarttip dient 5 tot 10 mm in de foetale blaas te worden opgevoerd.
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LET OP: Als de trocart te ver in een overmatig opgezwollen blaas wordt opgevoerd, heeft
de proximale stentcoil mogelijk geen ruimte om de juiste vorm te bereiken waardoor deze
mogelijk niet goed geplaatst kan worden.
NB: Nadat gecontroleerd is dat de trocart en naald zich op de juiste plaats bevinden binnen
in de foetale blaas, trekt u de trocart terug en plaatst u onmiddellijk een duim op de
bovenkant van het aanzetstuk van de naald om vroegtijdige decomp ie te voork
Een volle foetale blaas verdient de voorkeur teneinde visualisatie van de vorming van de
coil en de plaatsing ervan te verbeteren.
. Stabiliseer de naald en voer het stentmechanisme in de naald op.
. Stabiliseer de positioner en verwijder de voerdraad nadat de positioner het aanzetstuk van de
naald is binnengegaan en zich binnenin de naaldcanule bevindt.
De gehele stent moet door het aanzetstuk van de naald en in de naald worden opgevoerd
voordat de voerdraad wordt verwijderd.
7. De positioner kan nu worden gebruikt om de stentcoil in de foetale blaas op te voeren. De eerste
inktmarkering op de positioner geeft aan dat de enkele pigtail geheel uit de naald is wanneer de
markering op één lijn ligt met het aanzetstuk van de naald (afbeelding B).
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Afbeelding B

8. Nadat de rechtgemaakte pigtail zich in de foetale blaas heeft opgerold, wordt de naald heel
langzaam over de positioner teruggetrokken naar de tweede inktmarkering, terwijl de positioner
met één hand wordt gestabiliseerd (afbeelding C).

Afbeelding C

LET OP: Deze stap is belangrijk om te voorkomen dat de stent uit de foetale blaas wordt

teruggetrokken en om ervoor te zorgen dat de overblijvende pigtailcoil zich in het

amnionvocht oprolt.

LET OP: Als de naaldtip zich niet meer in de foetus en aan de rand van de uterus

(vochtvenster) bevindt voordat de tweede inktmarkering wordt bereikt dan kan de stent

met behulp van de positioner in het vochtvenster worden opgevoerd.

LET OP: De grootste zorgvuldigheid moet worden betracht om te voorkomen dat enig

segment van de stent in de baarmoederwand achterblijft. Het extra-foetale segment van

de stent zal zich oprollen om te voorkomen dat de hele stent in de foetale blaas komt. De

intra-vesicale coil voorkomt dat de stent uit de foetus wordt gedrukt.

Nadat geverifieerd is dat de stent zich op de juiste plaats bevindt, worden de positioner en de

naald samen verwijderd.

10. Controleer de juiste stentpositie middels echografie.

11. Controleer de foetale blaas om er zeker van te zijn dat de stent goed functioneert. Dat de stent
de juiste positie heeft, blijkt normaal gesproken uit de snelle decompressie van de foetale blaas.

. Controleer de foetus om er zeker van te zijn dat deze niet in gevaar is of dat er geen sprake is van
vroegtijdige weeén.

CONTROLE

1. De controle geschiedt door middel van een serie echografieonderzoeken

2. De eerste controle dient binnen 48 - 72 uur na de plaatsingsprocedure plaats te vinden.

3. Daarna dient er elke week een controle plaats te vinden tot het einde van de zwangerschap.

\©
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VERWUDEREN VAN DE STENT

De stent dient op zijn plaats te worden gelaten totdat het aangewezen neonatale en pediatrische
urologische onderzoek is verricht. Op het vastgestelde tijdstip van verwijdering, dient de stent
verwijderd te worden met behulp van standaard aseptische technieken.

F@TALT HARRISON-BLARESTENTSETT

MERKING OG BRUKSANVISNING

Utstyr til | bruk: Godkjent i henhold til amerikansk lovgivning til behandling av
postvesikulaer obstruktiv uropati hos fostre. Virkningen av dette utstyret til denne bruken er
ikke pavist.

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til, distribueres og
brukes av eller etter forordning fra lege med relevant opplaering og erfaring.

Legene Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus og Roy A. Filley, Fetal Treatment Program ved
University of California Medical Center i San Francisco, var de forste som med godt resultat klarte
& utvikle denne teknikken for suprapubisk kateterisering av fosterets urinblaere. Dr. Curtis Lowery
anmodet senere om denne endringen som gjer at en 5,0 French-stent med justerbar lengde kan
plasseres gjennom en nal pa 13 gauge.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Den fgtale Harrison-blaerestenten er en stent med dobbel pigtail med en ytterdiameter pa
5,0 French og har en lengde pa 1,5 til 3,5 cm. Den proksimale pigtail-en har en dobbelt vikling som
er plassert vinkelrett i forhold til stenten, slik at den ligger flatt langs fosterets abdomen. Den distale
pigtail-en har en enkel vikling, og den er plassert vinkelrett i forhold til stenten for at den skal fa
bedre festeevne. Bade de proksimale og distale viklingene har 4 sidehull.
Den fgtale Harrison-blarestenten inneholder fglgende:

« Stent med dobbel pigtail med justerbar lengde og anvendbar lengde mellom pigtail-ene pa

1,5ti13,5cm

« TFE-belagt ledevaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm), 40 cm lang

« Plasseringsinstrument med stgrrelsen 5,0 French, 24 cm langt

« 13 gauge Echotip® trokarnél, 18 cm lang
Trokarspissen er mekanisk bearbeidet for at den skal vaere lettere & se under ultralyd.

INDIKASJONER FOR BRUK

Det fotale Harrison-blaerestentsettet er beregnet for dekompresjon av urinveiene hos fostre etter
diagnostisering av fotal postvesikulaer obstruktiv uropati hos fostre med en gestasjonsalder pa

18 til 32 uker.

FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

KONTRAINDIKASJONER

Den fotale Harrison-blaerestenten ma ikke brukes hvis noen av faelgende tilstander foreligger:
« Alvorlige kongenitale misdannelser som setter barnets liv i fare
« Abnorm karyotype
« Cyster i nyrebarken eller tegn pa nyresvikt

ADVARSLER

. Implantasjon av den fgtale Harrison-blaerestenten kan fore til lekkasje av fostervann og/eller
fullstendig ruptur av hinnene.

. Ved implantasjon av den fotale Harrison-bleerestenten er det fare for infeksjoner og
korioamnionitt. Dette kan gjere det nedvendig med inngrep, inkludert avbrudd av svangerskapet
og i sjeldne tilfeller fjerning av uterus.

. Prosedyren som omfatter implantasjon av den fgtale Harrison-blaerestenten innebaerer risiko for

premature veer og, i sjeldne tilfeller, skader pa uterus.

Etter at stenten er blitt implantert, er det en risiko for at den kan blokkeres eller forskyves, noe

som vil fore til at stentprosedyren mé gjentas.

. Den fotale Harrison-bleerestenten er laget for dekompresjon av urinveiene hos fostre. Det
foreligger ingen data med hensyn til stentens sikkerhet og effektivitet i forbindelse med
dekompresjon, drenasje eller behandling av fosterets andre kaviteter eller tilstander.

FORHOLDSREGLER
1. Pasientevaluering
Det méa innhentes en fullstendig anamnese for a avgjere om det foreligger forhold som kan
ha betydning for valg av prosedyre eller for a kartlegge forhold som er absolutte eller relative
kontraindikasjoner mot inngrepet.
Legene skal vurdere hvert enkelt tilfelle ngye og kun bruke stenten nar det er fare for
alvorlige nyre- eller lungeskader dersom inngrepet ikke blir utfort.
For pl ma det dok es residual nyrefunksjon i med etablert
protokoll.
Folgende prosedyrer skal utferes for & fastsla om et foster er egnet for den fotale Harrison-
blzerestenten:
a. ultralydundersgkelse som viser obstruktiv uropati i de nedre urinveiene (f.eks. bilateral
hydronefrose, avklemming av ureter, megacystitt eller oligohydramnion), og som utelukker
forekomst av andre kongenitte avvik;
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b. fotal karyotype for & utelukke kromosomavvik;
. en rekke urinprover for a vurdere fosterets nyrefunksjon ved hjelp av fgtale urinbiokjemiske
parametere. Parameterne og de respektive cut off-verdiene vises nedenfor:

Na* < 100 mg/d|

Ca** <8 mg/dl

Osmolaritet < 200 mOsm/I

B-2-pglobulin < 4 mg/I

protein < 20 mg/I

. Pasientradgivning

For stenten implanteres ma pasienten informeres om alternative prosedyrer og mulige

felgevirkninger og komplikasjoner. Etter at pasientvurderingen er fullfert og pasienten er funnet

egnet, anbefales det sterkt at pasienten far radgivning av legen og annet helsepersonell, inkludert
genetiske rddgivere, sykepleiere og leger innen perinatal omsorg eller sosionomer. Pasienten

skal oppfordres til fritt & diskutere alle spgrsmal hun har i forbindelse med den fgtale Harrison-

blaerestenten. Felgende kan brukes som et utgangspunkt til diskusjonen med og radgivningen av

pasienten:

a. Forklar pasientens individuelle tilstand i detalj.

b. Fordi uterus og membranene punkteres, medfgrer prosedyren en risiko for lekkasje av
fostervann og/eller fullstendig ruptur av hinnene.

c. Fordi prosedyren er invasiv, medfgrer den en risiko for infeksjoner og utvikling av
korioamnionitt. Dette kan gjore det nedvendig med inngrep, inkludert avbrudd av
svangerskapet og, i sjeldne tilfeller, fijerning av uterus.

d. Fordi det anvendes instrumenter i uterus, medferer prosedyren risiko for premature veer som
kan fore til prematur fodsel og, i sjeldne tilfeller, skader pa uterus.

e.Til tross for innsatsen for & vurdere barnets nyrefunksjon for stenten plasseres, foreligger det en
risiko for ytterligere nyresvikt eller andre skader, som enten ikke er oppdaget eller som utvikler
seg etter at stenten er plassert.

f. Selv om prosedyren er vellykket og barnet overlever fadselen, kan det allerede ha oppstatt
nyreskader som kan fore til nyretransplantasjon pa et eller annet tidspunkt i barnets liv.

g. Stentene kan blokkeres eller forskyves. Dette kan fore til at stentprosedyren ma gjentas, enten
samtidig som den opprinnelige stenten plasseres eller senere i svangerskapet, avhengig av nar
originalstenten blir blokkert eller forskjgvet.

h. Gi pasienten et eksemplar av heftet Informasjon til pasienten.

3. Klinisk bruk
a.Til hver enkelt prosedyre ma du kun bruke stentene i den forseglede, sterile pakningen.
b. Legene skal ha inngaende kjennskap til bruken av den fgtale Harrison-blaerestenten for
prosedyren utfares.
Fotale blaerestenter er beregnet for bruk av leger som har opplzering i og erfaring innen
forskjellige plasseringsteknikker som brukes i forbindelse med fotale bl

BIVIRKNINGER
Folgende bivirkninger er rapportert i forbindelse med bruken av den fatale Harrison-blzerestenten:
« Maternell korioamnionitt
Folgende folgevirkninger er rapportert i forbindelse med bruken av den fgtale Harrison-
blaerestenten:
- Stentmigrering og stentblokkering
Mulige bivirkninger og felgevirkninger som kan vaere forbundet med bruken av stenten kan
omfatte:
« Brokkdannelse pa abdomenveggen og felgesykdommer (inkludert gastroschisis)
- Ascites
« Maternell sepsis
« Lekkasje av fostervann
- Direkte traume pa fosteret, for eksempel perforering av fosterets tarmer
- Skade pa eller bledning fra uterus, bledning fra placenta
« Premature veer
« Spontanabort

KLINISKE STUDIER

P& tidspunktet da HDE-sgknaden (Humanitarian Device Exemption fra FDA) ble innlevert, hadde
148 fotale Harrison-blaerestentsett blitt innlagt i 75 pasienter. Resultatene fra 20 fostre som var
egnet for stentinnlegging, er inkludert i HDE-sgknaden. Det er viktig G bemerke at dataene i

Ia)

N

HDE-spknaden er basert pa en ikk domisert gruppe pasi og leger, og at kun en liten del
av gruppen har reagert pd sp s retrospektive under Ise. Ratene og forholdene som
beregnes pd bakgrunn av disse d. gir et misvisende bilde av virkeligh og muligh

til é generalisere disse ratene og benytte dem pd en starre pasientpopulasjon er begrenset.

Tabell 1. Resultater (n=20)
6 fostre fikk ikke stenten
1 overlevde frem til fadselen
5 overlevde ikke frem til fodselen

14 fostre fikk stenten
11 overlevde frem til fodselen
6 overlevde frem til utskrivning
5 overlevde ikke frem til utskrivning
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1 overlevde ikke frem til fodselen
2 svangerskap ble elektivt avbrutt

De kliniske dataene i HDE-sgknaden ble innhentet fra retrospektive journaler. Det finnes ingen
opplysninger om dedsarsaken til det ene fosteret som dede for fodselen eller de fem fostrene som
dede for utskrivning etter stentinnleggingen. Det er imidlertid kjent at alle disse fostrene hadde
en alvorlig nyresykdom, noe som fremgér av de biokjemiske parametrene og/eller anatomiske
misdannelser. Disse sykdommene er forbundet med en ekstremt hoy fotal dedelighet.
HDE-sgknaden inneholder ogsa informasjon om hvor hyppig det har vaert behov for a skifte ut
stentene. Det var ngdvendig a skifte ut seks stenter pa grunn av migrering, og én matte skiftes ut
som folge av delvis stentblokkering.

Tabell 2. Utskiftning av stenter
11 fostre fikk én enkelt stent

3 fostre matte fa skiftet ut stenten
2 fostre trengte totalt to stenter
1 foster trengte totalt tre stenter

Tidsrommet som stenten var lagt inn, finnes for 9 stentplasseringer i 7 fostre. Dataene vises
nedenfor:

Tabell 3. Varighet av stentplassering (dager)

| 0 | 23 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70

Som tidligere nevnt er det ikke mulig & ekstrapolere disse resultatene til pasientpopulasjonen som
helhet, fordi de kliniske dataene i seknaden er meget begrensede. P& bakgrunn av disse begrensede
dataene er det imidlertid tegn til at utstyret ikke eksponerer pasientene mot en urimelig eller
vesentlig risiko for sykdom eller skade, og at den mulige helsemessige fordelen ved & bruke utstyret
oppveier risikoen for skade eller sykdom.

BRUKSANVISNING
KLARGJORE PASIENTEN
1. Utfor en siste ultralydundersgkelse for & kartlegge ngyaktig hvordan fosteret er plassert.
Det kan vaere nedvendig med ing av fosteret in utero for a oppna optimal
fosterplassering nar prosedyren skal utfores.
. Gi moren bedgvelse hvis det er tilrddelig.
Det er normalt ikke nedvendig a bedove fosteret. Hvis det er nodvendig med omfattende
manipulasjon av fosteret, eller hvis fosteret beveger seg mye, er det imidlertid tilradelig &
bedgve fosteret in utero.
. Mens ultralydundersgkelsen pagér, ma du kontrollere om det er et tilstrekkelig omrade med
fostervann i amnionhulen der den proksimale delen av stenten skal vikles ut. Som fglge av
oligohydramnion er omréadet med fostervann ofte ikke tilstrekkelig til a utfere prosedyren. Hvis
omréadet med fostervann ikke er tilstrekkelig, kan det vaere nadvendig med amnioinfusjon.
Ved amnioinfusjon tilferer du mellom 500 ml og 1000 ml vaeske i amnionhulen. Oppvarmet
saltvannslgsning anbefales.
FORSIKTIG: IV-poser ma ikke oppvarmes i m|krob¢|geovn. Posene skal varmes opp under
rennende vann eller med godkj PP g yr.
Vaeskemengden som trengs for a oppna et tilstrekkelig omrade med fostervann for
prosedyren, avhenger av iduelle til
. Samtidig med amnioinfusjonen anbefales det a administrere |ntraamn|ot|sk antibiotika.
P& grunn av faren for korioamnionitt, anbefales et bredspektret antibiotikum som Nafcillin
(500 mg-1000 mg) eller cefalosporin (1 g-2 g) som dekker penicillinresistente stafylokokker.
« Administrasjon av spesifikke antibiotika og doser avhenger av pasientens individuelle
tilstand, og skal fastsettes av legen.
« Det kan veere tilradelig a bruke tokolytiske stoffer under og etter prosedyren. Ngye
overvaking av fosterets tilstand og eventuelle tegn pa premature veer er obligatorisk.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

1. Sett plasseringsinstrumentet pa ledevaieren umiddelbart fer plasseringsprosedyren starter.

2. Sett stenten pa ledevaieren ved & fore ledevaieren inn i viklingen pa stenten med den justerbare
lengden inntil 3 mm-4 mm av ledevaieren stikker utenfor den distale viklingen. Plasser den
ikke-traktformede enden av plasseringsinstrumentet mot (den proksimale) enden av
stentviklingen med den justerbare lengden (Figur A).
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Stent Plasseringsinstrument

Figur A

MERKNAD: Stentens enkeltvikling er den distale viklingen som skal plasseres i fosterets
blaere. Kontroller at stenten er riktig satt pa ledevaieren for plasseringsprosedyren starter.
FORSIKTIG: For & sikre at stentviklingene "husker” hvordan de skal formes, ma stenten kun

2 lod. ddelh

pl pa ieren umi t for den skal settes inn gjennom nalen.
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IMPLANTERE DEN FOTALE HARRISON-BLARESTENTEN

1. Klargjer punksjonsstedet med et antibiotisk hudpreparat. Injiser lokalbedevende middel pa
punksjonsstedet.

2. Bruk en skalpell med bladsterrelse 11 og lag et lite snitt i huden som er stort nok til at
trokarnalen pa 13 gauge kan fores inn.

3. Bruk ultralyd og fer trokaren perkutant gjennom morens abdominalvegg og livmorvegg og inn i
fosterets bleere.
Hvis det ikke var dig med ioinfusjon for a fa et tilstrekkelig veeskeomrade,
kan det administreres antibiotika gj nélen etter innfgring i amnionhulen, men for
punksjon av fosterets blaere.
Kontroller at det er et omrade med 2 cm vaeske mellom fosterets blaere og livmorveggen.

4. Trokarspissen skal feres ca. 5 mm-10 mm inn i fosterets blaere.
FORSIKTIG: Hvis trokaren fares for langt inn i en overutspilt blaere, kan det hende at den
proksimale stentviklingen ikke har plass nok til a formes og fore til feilplassering.
MERKNAD: Nar du har kontrollert at trokaren og nalen er plassert korrekt i fosterets bleere,
trekker du trokaren ut og plasserer tommelen gyeblikkelig over toppen av nalemuffen for
& unnga for tidlig dekompresjon. En full blaere er gnskelig fordi det dermed blir enklere &
se at viklingen formes og plasseres.

5. For stentenheten inn i ndlen mens du stabiliserer nalen.

6. Etter at plasseringsinstrumentet har kommet inn i muffen pa nélen og befinner seg i kanylen,
stabiliserer du plasseringsinstrumentet og fjerner ledevaieren.
Hele stenten ma fgres gjennom nalemuffen og inn i nalen for du fjerner ledevaieren.

7. Du kan na bruke plasseringsinstrumentet til a fore stentviklingen inn i fosterets blaere. Det forste
blekkmerket pa plasseringsinstrumentet angir at den enkle pigtail-en har kommet helt ut av
nélen nar merket er pa linje med nalemuffen (Figur B).

d

Figur B

8. Nar den utrettede pigtail-en har viklet seg ut i fosterets blare, trekker du nélen meget langsomt
tilbake over plasseringsinstrumentet frem til det andre blekkmerket samtidig som du stabiliserer
instrumentet med én hand (Figur C).

Figur C

FORSIKTIG: Denne handlingen er viktig for & hindre at stenten trekkes ut av fosterets
blaere, samt for a sikre at den andre pigtail-en vikles ut i fostervannet.

FORSIKTIG: Hvis nalespi er ute av fosteret og befi seg ved kanten av uterus
(omradet med fostervann) for den har nadd det andre blekkmerket, kan du fore stenten
inni dette adet med plasseringsi

FORSIKTIG: Du ma vaere meget noye slik at det ikke blir liggende igjen deler av stenten i
livmorveggen. Stentens ekstrafotale del vikles ut slik at hele stenten hindres i a bli fort inn
i fosterets blaere. Den intravesikale viklingen forhindrer at stenten stgtes ut av fosteret.
9. Fjern plasseringsinstrumentet og nalen samtidig nar du har fatt bekreftet at stenten er plassert
riktig.
10. Kontroller at stenten er riktig plassert ved hjelp av ultralyd.
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11. Observer fosterets blzere for a sikre at stenten fungerer som den skal. Hurtig dekompresjon av
fosterets bleere er vanligvis tegn pé at stenten er plassert korrekt.
12. Overvak fosteret for a sikre at det ikke er tegn til fotalt distress eller premature veer.

OPPFOLGING

1. Oppfelgingen utferes ved hjelp av en rekke ultralydundersgkelser.

2. Den forste oppfelgingsundersgkelsen skal utfares innen 48-72 timer etter plasseringsprosedyren.
3. De neste oppfelgingsundersgkelsene skal utferes én gang i uken i resten av svangerskapet.

FJERNE STENTEN

Stenten skal veere lagt inn helt til det er foretatt en passende neonatal og pediatrisk urologisk
undersokelse. Nar det er bestemt et tidspunkt for fjerning av stenten, ma den fjernes med vanlig
aseptisk teknikk.

ZESTAW HARRISON DO STENTOWANIA PECHERZA PLODU
PROFESJONALNE OZNAKOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA

Ur itarne: Zatwierdzony przez prawo federalne (USA) do leczenia ptodowej
podpecherzowej uropatii zaporowe;j. Nle wykazano skutecznosci niniejszego urzadzenia w
tym zastosowaniu.

Przestroga: Zgodnie z pr i prawa federal iniejsze urzadzenie moze by¢
sprzed , dystryk i uzywane przez Iekarzaz dpowiednim wyszkoleniem i
doswiadczeniem lub na jego zlecenie.

Doktorzy Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus, i Roy A. Filley, prowadzacy Program Leczenia Ptodu
w Centrum Medycznym Uniwersytetu Kalifornijskiego w San Francisco, jako pierwsi rozwineli te
skuteczna metode nadtonowego cewnikowania pecherza moczowego ptodu. Dr Curtis Lowery
zaproponowat pdzniejsza modyfikacje pozwalajacg na umieszczanie stentu o regulowanej dtugosci
o $rednicy 5,0 F przez igte o Srednicy 13 G.

OPIS URZADZENIA
Stent Harrison do stentowania pecherza ptodu jest stentem z dwiema korcéwkami pigtail, o
$rednicy zewnetrznej 5,0 F i dtugosci od 1,5 do 3,5 cm. Proksymalny koricéwka pigtail posiada
dwa zwoje i jest zorientowana prostopadle do stentu, aby koricéwka pigtail mogta zostac utozona
ptasko wzdtuz brzucha ptodu. Dystalna koricéwka pigtail posiada jeden zwdj i jest zorientowana
prostopadle do stentu dla lepszego zamocowania. Oba zwoje, proksymalny i dystalny, posiadaja
4 otwory boczne.
W skfad zestawu Harrison do stentowania pecherza ptodu wchodza nastepujace elementy:

- Stent o requlowanej dtugosci z dwiema koricéwkami pigtail o dtugosci uzytecznej miedzy

koncéwkami pigtail od 1,5 do 3,5 cm

« Prowadnik ze stali nierdzewnej powlekany TFE, o srednicy 0,038 cala (0,97 mm) i dtugosci 40 cm

« Pozycjoner o srednicy 5,0 F i dtugosci 24 cm

« Igta trokara Echotip® o $rednicy 13 G i dtugosci 18 cm
Koricdwka trokara zostata mechanicznie opracowana w celu polepszenia jej ultrasonograficznego
uwidocznienia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw Harrison do stentowania pecherza ptodu jest przeznaczony do odbarczenia drég moczowych
ptodu po rozpoznaniu ptodowej podpecherzowej uropatii zaporowej u ptodéw w wieku cigzowym
od 18. do 32. tygodnia.
PRZESTROGA: Urzqdzeme zachowuje jalnwosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani

kod Nie ¢, jesli opak to nar

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac zestawu Harrison do stentowania pecherza ptodu w przypadku wystepowania
ktéregokolwiek z ponizszych stanow:

- Ciezkie wady wrodzone zagrazajace przezyciu noworodka

« Nieprawidtowy kariotyp

« Torbiele korowe nerek lub wyktadniki niewydolnosci nerek

OSTRZEZENIA

. Implantacja stentu Harrison do pecherza ptodu moze spowodowac wyciek ptynu owodniowego
i/lub catkowite przerwanie bton ptodowych.

. Implantacja stentu Harrison do pecherza ptodu niesie potencjalne ryzyko zakazenia oraz rozwoju
zapalenia bfon ptodowych. Moze to spowodowac koniecznos¢ interwencji, w tym ukonczenia
ciazy i, w rzadkich przypadkach, usunigcia macicy.

. Zabieg implantacji stentu Harrison do pecherza ptodu niesie ryzyko przedwczesnego rozpoczecia

akcji porodowej, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego urodzenia dziecka i, w rzadkich

przypadkach, uszkodzenia macicy.

Po implantacji stentu moze dojs¢ do jego zablokowania lub przemieszczenia, co moze wymagac

powtdrzenia zabiegdw implantacji stentu.

. Stent do pecherza ptodu Harrison zostat opracowany i jest przeznaczony do odbarczania drég
moczowych ptodu. Brak danych na temat skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tego stentu
do obarczania, drenowania lub leczenia innych schorzen lub jam ciata ptodu.

N

w

>

v

51



$SRODKI OSTROZNOSCI
1. Ocena pacjenta

Nalezy zebra¢ petny wywiad medyczny w celu okreslenia stanéw, ktére mogtyby wptynac¢ na

wybor zabiegu lub stanéw, ktére sa bezwzglednym lub wzglednym przeciwwskazaniem do

operacji.

Lekarze powinni doktadnie oceni¢ kazdy przypadek i zastosowac stent tylko w sytuacjach,

w ktorych zaniechanie interwencji moze potencjalnie prowadzi¢ do znacznego uszkodzenia

nerek lub ptuc.

Przed implantacja stentu nalezy potwierdzi¢ wyktadniki resztkowej funkgji nerek wedtug

ustanowionego protokotu.

W celu oceny, czy dany ptod kwalifikuje sie do implantacji stentu Harrison do pecherza ptodu,

nalezy przeprowadzi¢ ponizsze procedury:

a. badanie USG ukazujace podpecherzowg uropatie zaporowa (np. obustronne wodonercze,
zatrzymanie moczu na poziomie moczowodu, olbrzymi pecherz moczowy lub matowodzie), i
wykluczajace inne wady wrodzone;

b. badanie kariotypu ptodu w celu wykluczenia anomalii chromosomalnych;

. serie naktu¢ pecherza moczowego ptodu w celu oceny funkcji nerek na podstawie parametrow
biochemicznych moczu ptodu. Parametry i ich wartosci odciecia podano ponizej:

Na* < 100 mg/d|

Ca** <8 mg/dl

Osmolarnos¢ < 200 mOsm/I

B-2-mikroglobulina < 4 mg/I

biatko < 20 mg/I

. Informowanie pacjentki

Przed implantacja stentu nalezy udzieli¢ pacjentce petnej informacji na temat alternatywnych

procedur oraz potencjalnych objawéw niepozadanych i powiktan. Po dokonaniu oceny pacjentki

i zakwalifikowaniu pacjentki do potencjalnego zabiegu usilnie zaleca sig, aby pacjentka uzyskata

porade lekarza i pokrewnego personelu medycznego, wtacznie z doradcami genetycznymi,

pielegniarkami perinatologicznymi, pielegniarkami praktykantkami perinatologicznymi oraz
pracownikami socjalnymi. Nalezy zacheca¢ pacjentke do do otwartego i petnego oméwienia
wszelkich pytan dotyczacych stentu Harrison do pecherza ptodu. Ponizsze zagadnienia moga
stuzy¢ jako plan rozmowy oraz informowania pacjentki:

a. Szczegdtowe wyjasnienie pacjentce jej stanu.

b. Z powodu naktucia macicy i bton ptodowych ten zabieg niesie ryzyko wycieku ptynu
owodniowego i/lub catkowitego przerwania bton ptodowych.

c. Poniewaz jest to zabieg inwazyjny, niesie ryzyko zakazenia oraz rozwoju zapalenia bton
ptodowych. Moze to spowodowac konieczno$¢ interwencji, w tym ukorczenia cigzy i, w
rzadkich przypadkach, usunigecia macicy.

d. Zabieg wiaze sie z wprowadzaniem narzedzi do macicy, dlatego niesie ryzyko przedwczesnego
rozpoczecia akgji porodowej, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego urodzenia dziecka i, w
rzadkich przypadkach, uszkodzenia macicy.

e. Pomimo wysitkéw, majacych na celu ocene funkgji nerek ptodu, przed implantacjg stentu
istnieje mozliwos¢ pogtebienia niewydolnosci nerek lub wystapienia innych nieprawidtowosci,
ktorych nie rozpoznano przed implantacja, lub ktére powstana po implantacji stentu.

f. Nawet jesli zabieg zakoniczy sie powodzeniem i dziecko przezyje poréd, moze miec juz w
pewnym stopniu uszkodzone nerki, co moze doprowadzi¢ do przeszczepu nerki w ktéryms
momencie zycia dziecka.

g. Stenty moga ulegac zablokowaniu lub przemieszczeniu, co wymaga powtérnej implantacji
albo w czasie pierwszej implantacji stentu, albo w pézniejszym okresie ciazy, w zaleznosci od
momentu, po ktérym pierwszy stent ulegnie zablokowaniu lub przemieszczeniu.

h. Wydanie pacjentce kopie ulotki informacyjnej dla pacjentek.

3. Zastosowanie kliniczne

a. Do kazdego zabiegu stosowac wytgcznie stenty zamkniete w szczelnym, jatowym opakowaniu.

b. Lekarze powinni by¢ doktadnie zaznajomieni ze sposobem uzycia stentu Harrison do pecherza
ptodu przed przystapieniem do jakiegokolwiek zabiegu.

Stenty do pecherza ptodu moga byc¢ stosowane przez lekarzy wyszkolonych i doswiadczonych
w technikach implantowania stentéw do pecherza ptodu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zgtoszono nastepujace zdarzenia niepozadane zwigzane z uzyciem stentu Harrison do pecherza
ptodu:
« Zapalenie bton ptodowych
Zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem stentu Harrison do pecherza
ptodu:
- Migracja stentu i zablokowanie stentu
Do mozliwych zdarzen i dziatar niepozadanych zwigzanych z uzyciem stentu moga nalezec:
« Przepuklina $ciany jamy brzusznej i jej nastepstwa (wtacznie z wrodzonym wytrzewieniem jelit)
« Wodobrzusze
« Posocznica u matki
« Wyciek ptynu owodniowego
« Bezposredni uraz ptodu, taki jak perforacja jelita ptodu
« Uraz macicy lub krwawienie z macicy, krwawienie z tozyska
« Poréd przedwczesny
- Poronienie spontaniczne

Ia)
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BADANIA KLINICZNE

W momencie zgtoszenia wniosku Humanitarian Device Exemption (HDE, Wniosek dotyczacy
urzadzen stosowanych u ludzi) implantowano 148 zestawow stentu Harrison do pecherza ptodu u
75 pacjentek. Wyniki zebrane z 20 przypadkoéw, ktére zostaty zakwalifikowane do implantacji stentu,

sg zawarte w HDE. Wazne jest, aby zy¢, ze dane przed: i w HDE zeb zostaly w
nierandomizowanej grupie paqentek ilekarzy, z ktorych ie niewielka czes¢ odpowiedziat:
nap d: przez sp badani retrospektywne. Stosunki i proporcje

wyliczone na podstawie badania mogq zawierac btedy systematyczne i mozliwos¢ wyciggania z
nich wnioskéw dotyczqcych wiekszej grupy pacjentéw jest ograniczona.

Tabela 1. Wyniki (n=20)

U 6 ptodéw nie implantowano stentu
1 ptdd przezyt do porodu
5 ptodéw nie przezyto do porodu

U 14 ptoddw implantowano stent
11 ptodéw przezyto do porodu
6 ptodéw przezyto do wypisu
5 ptodéw nie przezyto do wypisu
1 nie przezyt do porodu
2 cigze przerwano planowo

Dane kliniczne przedstawione w HDE uzyskano retrospektywnie z historii choréb. Nie ma
dostepnych informacji na temat przyczyny smierci ptodu, ktéry zmart przed porodem ani pieciu
ptodéw, ktére zmarty przed wypisaniem ze szpitala. Jednakze wiadomym jest, ze u wszystkich tych
ptodéw rozpoznano zaawansowang chorobe nerek, co potwierdzono na podstawie wynikéw badan
biochemicznych i/lub wad anatomicznych. Stany te zwigzane sa z wyjgtkowo wysoka smiertelnoscig
ptoddw.

Zgtoszenie zawierato réwniez informacje na temat czestotliwosci koniecznej wymiany stentu.
Konieczne byto wykonanie szesciu zabiegéw wymiany z powodu migracji stentu oraz jednego z
powodu czesciowego zablokowania stentu.

Tabela 2. Wymienione stenty
11 ptodom implantowano pojedynczy stent
3 ptody wymagaty wymiany stentu
2 wymagaly facznie dwoch stentéw
1 wymagat tacznie trzech stentow
Czas utrzymywania stentu w miejscu znany byt dla 9 stentéw implantowanych u 7 ptodéw. Dane
przedstawiono ponizej:

Tabela 3. Czas utrzymywania stentu (dni)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

Jak wspomniano poprzednio, z powodu ograniczonej ilosci dostepnych danych klinicznych
zawartych w zgtoszeniu, nie jest mozliwa ich ekstrapolacja na populacje ogéing. Jednakze
ograniczone dane sugeruja, ze urzadzenie nie narazi pacjenta na nadmierne lub istotne ryzyko
choroby lub urazu, oraz ze mozliwe korzysci z jego zastosowania przewazaja nad ryzykiem urazu lub
choroby.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

. Wykona¢ koricowe badanie ultrasonograficzne w celu ustalenia doktadnego potozenia ptodu.
Konieczne moze by¢ przemleszczeme ptodu w macicy w celu uzyskania lepszego dla
przepr d potozenia ptodu.

2. Jesli wskazane, zastosowac u matki sedacje.
Z reguly nie ma potrzeby stosowania sedacji plodu. Jednakze, jesli ptéd wymaga znacznego
przemieszczenia lub wykazuje nadmierne ruchy, wsk moze byc zastosowanie sedacji
ptodu w macicy.

3. Badaniem ultrasonograficznym oceni¢, czy w jamie owodni jest wystarczajgca ilos¢ ptynu dla

uformowania sie proksymalnego zwoju. Czesto w przypadku matowodzia ilosci ptynu jest
niewystarczajaca do wykonania zabiegu. Jesli ilos¢ ptynu jest niewystarczajaca, konieczne moze
by¢ wykonanie infuzji do jamy owodni.

W celu zwigkszenia ilosci ptynu w jamie owodni poda¢ do jamy owodni 500 do 1000 ml ptynu w
infuzji. Zaleca sie uzycie podgrzanej soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Nie podgrzewa¢ workéw do infuzji dozylnej w kuchence mikrofalowej.
Podgrzewac pod biezaca wodga lub w odpowiednim podgrzewaczu.

Rzeczywista objetos¢ ptynu potrzebna do uzyskania odpowiedniej warstwy ptynu
owodniowego zalezy od stanu danej pacjentki.

Zaleca sie doowodniowe podanie antybiotyku podczas uzupetniania ptynu. Z powodu zagrozenia
rozwojem zapalenia bton ptodowych zaleca si¢ podanie antybiotyku o szerokim spektrum,
takiego jak nafcylina (500-1000 mg) lub cefalosporyna (1-2 g), ktérego zakres dziatania obejmuje
gronkowce penicylinooporne.

Wybér konkretnego antybiotyku i dawki zalezy od stanu danej pacjentki i powinien by¢
dokonany przez lekarza.
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INSTRUKCJA SKLADANIA ZESTAWU

1. Bezposrednio przed zabiegiem nasuna¢ pozycjoner na prowadnik.

2.

Zatadowac stent na prowadnik, wprowadzajac prowadnik do zwoju stentu o regulowanej
dtugosci, tak aby koniec prowadnika o dtugosci 3-4 mm wystawat poza dystalny zwoj stentu.
Oprzec nieposzerzony koniec pozycjonera o zwdj (proksymalny) stentu o regulowanej dtugosci
(Rysunek A).

S

Stent Pozycjoner

Rysunek A
UWAGA: Pojedynczy zwéj stentu znajduje si¢ na jego dystalnym koncu, ktory jest

umieszczany w pecherzu plodu Przed rozpoczeciem g I ji nalezy up:
sig, ze stent zostat odp d y na p! dnik

PRZESTROGA: Aby zapewni¢ maksymalnq pam|§c matenalu, z ktorego wykonane sa
zwoje stentu, nie nalezy go nap! wc: niz bezp dnio przed

wprowadzeniem stentu przez igte.

IMPLANTOWANIE STENTU HARRISON DO PECHERZA PLODU

1.

2.
3.

4.

7.

8.

Odkazi¢ skére w planowanym miejscu wktucia, uzywajac srodka odkazajacego z antybiotykiem.
W miejscu naktucia nalezy podac niewielka ilos¢ srodka miejscowo znieczulajacego.

Wykonac¢ mate naciecie skory skalpelem o ostrzu nr 11, pozwalajace na przejécie igty trokara 13 G.
Wprowadzi¢ trokar pod kontrola ultrasonograficzng przez skore i $ciane brzucha matki oraz
sciane macicy do pecherza ptodu.

Jesli uzupetnienie ptynu w jamie owodni nie byto konieczne, antybiotyk mozna poda¢
przez igte po jej wpr dzeniu do jamy dni, ale przed naktuciem pecherza ptodu.
Upewnic sig, ze warstwa plynu pomiedzy pecherzem plodu a sciana macicy ma

grubos¢ 2 cm.

Koricowke trokara nalezy wsuna¢ do pecherza ptodu na 5-10 mm.

PRZESTROGA: Zbyt gteboki dzenie trokara do przepetnionego pecherza moze
spowodowac nlewystarczajch przestrzen do ufor ia si¢ proksymalnego zwoju
stentu, co moze by¢ przyczyna nieprawidtowej implantacji.

UWAGA: Po potwierdzeniu prawidt polozenia trokara i igly w pecherzu ptodu

wycofaé trokar i natychmiast zakry¢ k:luklem gorna czesc kielicha igly, aby zapobiec
przedwczesnemu odbarczeniu. Pe:herz ptodu powinien by¢ peiny dla optymalnej

wi: ji ania stentu i for ia si¢ zwoju.

)

Stabilizujac igte, wprowadzi¢ do niej zespét stentu.

. Po przejsciu pozycjonerem przez kielich igty i wprowadzeniu do kaniuli igty ustabilizowac go i

usuna¢ prowadnik.

Przed usunieciem prowadnika nalezy przez kielich igly przeprowadzic caty stent,
wprowadzajac go do igly.

Mozna teraz wykorzysta¢ pozycjoner do wsuniecia zwoju stentu do pecherza ptodu. Zréwnanie
sie pierwszego znacznika na pozycjonerze z kielichem igty wskazuje, ze pojedyncza koricéwka
pigtail zostata catkowicie wysunigta poza igte (Rysunek B).

Rysunek B

Po uformowaniu przez wyprostowana koricowke pigtail zwoju w pecherzu ptodu nalezy bardzo
powoli wycofywac igte po pozycjonerze, stabilizujac pozycjoner jedna reka, az do drugiego
znacznika (Rysunek C).
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Rysunek C

PRZESTROGA: Czynnos¢ ta jest wazna, poniewaz zapobiega wycofaniu stentu z pecherza i
zapewnia uformowanie si¢ drugiego zwoju w jamie owodni.
PRZESTROGA: Jesli przed osiagnieciem drugiego znacznika koncéwka igly znajduje sie
poza ciatem ptodu na brzegu macicy (warstwy ptynu), mozliwe jest wsuniecie stentu do
warstwy plynu przy uzyciu pozycjonera.
PRZESTROGA: Nalezy zachowac duza ostroznos¢, aby nie p i€ zad frag u
stentu w $cianie macicy. F stentu jdujacy sie poza ptodem uformuje zwéj, aby
zapobiec dostaniu sie catego stentu do pecherza ptodu. Zwéj znajdujacy sie w pecherzu
zapobiega wydaleniu stentu z ptodu.
9. Po potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia stentu nalezy usuna¢ pozycjoner razem z igta.

10. Udokumentowac prawidtowe potozenie stentu badaniem ultrasonograficznym.

11. Obserwowac pecherz ptodu, upewniajac sie, ze stent funkcjonuje prawidtowo. Dowodem
prawidtowego potozenia stentu jest zwykle szybkie odbarczenie pecherza ptodu.

12. Kontrolowac ptdd, upewniajac sig, ze nie ma zagrozenia stanu ptodu ani objawéw porodu
przedwczesnego.

KONTROLA

1. Kontrola obejmuje kolejne badania ultrasonograficzne.

2. Pierwsze badanie kontrolne powinno zosta¢ przeprowadzone w ciggu 48.-72. godzin po zabiegu
implantacji.

3. Badania kontrolne nalezy wykonywac co tydzier przez pozostaty czas trwania cigzy.

USUWANIE STENTU

Stent powinien pozosta¢ na miejscu do momentu dokonania odpowiedniej oceny przez
neonatologa i urologa dzieciecego. Po okresleniu terminu, usuniecie stentu nalezy wykonac,
zachowujac standardowe zasady aseptyki.

PORTUGUE

CONJUNTO DE STENT PARA BEXIGA FETAL HARRISON
ROTULAGEM PROFISSIONAL E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo humanitario: autorizado pela lei federal dos Estados Unidos da América para o
tratamento de uropatia obstrutiva pés-vesicular fetal. A eficacia deste dispositivo para este
fim néo foi demonstrada.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao e utilizacao deste dispositivo a um
médico com formacao e experiéncia adequadas ou por prescri¢ao deste.

Os doutores Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus e Roy A. Filley, do Programa de Tratamento Fetal
na Universidade do California Medical Center em S&o Francisco, foram os primeiros a desenvolver
com sucesso esta técnica de cateterizagdo suprapubica da bexiga fetal. O dr. Curtis Lowery solicitou,
posteriormente, esta alteragao que permite a colocagao de um stent de comprimento variavel de
5,0 Fr através de uma agulha de calibre 13.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O stent para bexiga fetal Harrison é um stent de duplo pigtail com um didmetro externo de
5,0 Fr e um comprimento de 1,5 cm a 3,5 cm. O pigtail proximal é uma espiral dupla orientada
perpendicularmente ao stent, para permitir que o pigtail fique plano ao longo do abdémen fetal.
O pigtail distal é uma espiral Unica e esta orientado perpendicularmente ao stent para melhorar a
retencao. Tanto a espiral proximal quanto a distal tém 4 orificios laterais.
O conjunto de stent para bexiga fetal Harrison inclui o seguinte:
« Stent de duplo pigtail de comprimento varidvel e com um comprimento Util entre os pigtails de
1,5cma3,5cm
« Fio guia de aco inoxidavel com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro revestido de TFE com
40 cm de comprimento
« Posicionador de 5,0 Fr com 24 cm de comprimento
« Agulha de trocarte Echotip®, de calibre 13, com 18 cm de comprimento
A ponta em trocarte é processada mecanicamente para uma melhor visualizagdo durante a
ecografia.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O conjunto de stent para bexiga fetal Harrison destina-se a ser utilizado na descompressao do
tracto urinério fetal na sequéncia do diagndstico de uropatia obstrutiva pés-vesicular em fetos

de 18 a 32 semanas de gestacao.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso
a embalagem esteja danificada.

CONTRA-INDICACOES
O stent para bexiga fetal Harrison nao deve ser colocado na presenca de qualquer uma das
seguintes situagoes:

- anomalias congénitas graves que coloquem em risco a sobrevivéncia do recém-nascido

« cariétipo anormal

- quistos renais corticais ou sinais de insuficiéncia renal

ADVERTENCIAS

1. O implante do stent para bexiga fetal Harrison pode provocar o derrame de liquido amnidtico
e/ou ruptura completa das membranas.

. O implante do stent para bexiga fetal Harrison comporta o possivel risco de infeccao e de
desenvolvimento de corioamnionite. Tal pode conduzir a necessidade de intervengao, incluindo a
interrupgao da gravidez, e em casos raros, perda do Utero.

. O procedimento do implante do stent para bexiga fetal Harrison comporta o risco de trabalho de
parto prematuro, que pode conduzir ao parto prematuro, e em casos raros, a lesdes no utero.

4. Logo que o stent esteja colocado, existe a possibilidade de este se obstruir ou deslocar,
conduzindo a necessidade de colocagdes repetidas do stent.

. O stent para bexiga fetal Harrison foi concebido e esta indicado para ser utilizado na
descompressao do tracto urinario fetal. Ndo existem dados relativos a seguranca e a eficacia deste
stent na descompressdo, drenagem ou tratamento de outras cavidades fetais nem de outros
problemas de saude.

PRECAUGOES

1. Avaliagdo da paciente
Para determinar as condi¢oes que podem influenciar a selec¢ao do procedimento ou identificar
situagdes que constituam contra-indicagdes absolutas ou relativas a cirurgia deve obter-se uma
historia clinica completa.
Os médicos devem avaliar cuidadosamente cada caso, e utilizar o stent apenas quando
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existir a possibilidade de compr i renal ou pul significativo no caso de nao
se realizar qualquer intervencao.
Antes da colocagao do stent, devera comprovar-se a existéncia de ful renal

residual, de acordo com os protocolos instituidos.

Os seguintes procedimentos deverdo ser realizados para determinar se um feto é um candidato ao

stent para bexiga fetal Harrison:

a. exame por ecografia que demonstre uma uropatia obstrutiva baixa (ex., hidronefrose bilateral,
ureterostase, megacistite ou oligo-hidramnio), e que exclua a presenca de outras anomalias
congénitas;

b. cariétipo fetal para excluir anomalias cromossémicas;

c. vesicocentese seriada para avaliar o funcionamento renal fetal através de parametros
bioquimicos urinarios fetais. Os parametros e os respectivos valores-limite sdo os seguintes:
Na* < 100 mg/dl
Ca™ <8 mg/dl
Osmolaridade < 200 mOsm/|
B-2-pglobulina < 4 mg/I
Proteinas < 20 mg/I

. Aconselhamento da paciente

Antes do implante do stent, a doente deve ser exaustivamente informada sobre os procedimentos

alternativos, os possiveis efeitos secundarios e as complicagées. Uma vez concluida a avaliagao

da paciente e logo que esta seja identificada como uma potencial candidata, recomenda-se
fortemente o seu aconselhamento por um médico ou outro pessoal médico devidamente
qualificado, incluindo conselheiros genéticos, enfermeiros de satide materna e obstétrica ou
assistentes sociais. A doente deve ser encorajada a discutir aberta e totalmente quaisquer
questdes que possa ter relativamente ao stent para bexiga fetal Harrison. O que se segue pode
servir como orientagdo das questdes a discutir com a doente e do respectivo aconselhamento:

a. Explique detalhadamente a situacéo individual da paciente.

b. Devido a puncéo do utero e das membranas, este procedimento comporta o risco de derrame
do liquido amniético e/ou a ruptura completa das membranas.

c. Devido ao facto de ser invasivo, este procedimento comporta o risco de infecgao e de
desenvolvimento de corioamnionite. Tal pode conduzir & necessidade de intervencao, incluindo
ainterrupgao da gravidez, e em casos raros, a perda do Utero.

d. Devido ao facto de haver instrumentacao no Utero, este procedimento comporta o risco de
trabalho de parto prematuro que pode conduzir ao parto prematuro, e em caso raros, a lesdes
no utero.

e. Apesar dos esfor¢os de avaliacao da funcao renal do bebé antes da colocagao do stent, existe
o potencial risco de insuficiéncia ou comprometimento renal adicional que nao tenha sido
reconhecido ou que se desenvolva na sequéncia da colocagdo do stent.

f. Mesmo que o procedimento seja bem sucedido e o bebé sobreviva ao nascimento, podem
verificar-se ainda algumas lesdes renais que podem fazer com que seja necessario um
transplante renal em determinado momento da vida do bebé.
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g. Os stents podem ficar obstruidos ou deslocarem-se, o que leva a necessidade de colocagao
repetida de stents, no momento da colocacao original do stent ou posteriormente durante a
gravidez, dependendo da altura em que o stent original ficar obstruido ou se deslocar.

h. Fornega a doente uma cépia da Brochura Informativa da Paciente.

3. Utilizagdo clinica

a. Em cada procedimento, utilize apenas os stents fornecidos na embalagem selada e estéril.

b. Os médicos devem estar inteiramente familiarizados com a utilizacdo do stent para bexiga fetal
Harrison antes da realizagdo de qualquer procedimento.

Os stents de bexiga fetais destinam-se a ser utilizados por médicos treinados e com
experiéncia em técnicas de colocagao de stents de bexiga fetais.

EFEITOS ADVERSOS
Foram referidos os seguintes efeitos adversos na utilizagcédo do stent para bexiga fetal Harrison:
« corioamnionite materna
Foram referidos os seguintes efeitos secundarios na utilizacdo do stent para bexiga fetal Harrison:
« migragao e obstrugdo do stent
Os potenciais eventos adversos e efeitos secundarios associados a utilizagdo do stent podem incluir:
« Hérnia da parede abdominal e respectivas sequelas (incluindo gastrosquise)
- Ascite
« Sépsis materna
« Derrame do liquido amniético
« Traumatismo directo do feto, tal como perfuragao intestinal fetal
« Lesdo ou hemorragia uterina, hemorragia da placenta
« Trabalho de parto prematuro
« Aborto espontaneo

ESTUDOS CLiNICOS
Na altura do pedido de HDE (isengao para dispositivo humanitario), tinham sido colocados
148 conjuntos de stents de bexiga fetais Harrison em 75 doentes. Os dados dos resultados de
20 fetos candidatos ao stent estdo incluidos no HDE. E importante salientar que os dados

p dos no HDE se baseiam num grupo néo aleatério de doentes e médicos, dos quais

uma peq parte respondeu ao estudo retrospectivo do patrocinador. As taxas e as

propon;oes calculadas a partir destes dados estao su/e:tas a desvio e a capacidade de generalizar
estas taxas a umap lagéo de d maior é i de

Tabela 1. Dados de resultados (n = 20)
6 fetos nao receberam o stent

1 sobreviveu ao parto

5 nao sobreviveram ao parto

14 fetos receberam o stent
11 sobreviveram ao parto
6 sobreviveram a alta
5 néo sobreviveram a alta
1 ndo sobreviveu ao parto
2 foram suijeitos a interrupcao electiva

Os dados clinicos apresentados no HDE foram obtidos a partir de relatérios de casos retrospectivos.
Nao existe informacéo disponivel sobre a causa de morte de um dos fetos que morreu antes do
parto ou dos cinco fetos que morreram antes da alta, apds a colocacdo do stent. No entanto,

todos estes fetos apresentavam doenga renal importante conhecida, conforme comprovado pelos
parametros bioquimicos e/ou anomalias anatémicas. Estas situacoes estao associadas a uma taxa de
mortalidade fetal extremamente elevada.

A apresentacao inclui também informagdes sobre a frequéncia de substituicao de stents. Foram
necessarias seis substituicdes devido a migragdo do stent e uma devido a obstrugao parcial do stent.

Tabela 2. Stents de substituicao
11 fetos receberam um unico stent

3 fetos necessitaram de um stent de substituicdo
2 necessitaram de um total de dois stents
1 necessitou de um total de trés stents

Havia informagées disponiveis sobre o tempo em que o stent esteve colocado para 9 colocagoes de
stents em 7 fetos. Os dados sao os seguintes:

Tabela 3. Duragéo da colocagao do stent (dias)

(o [ =] 5 [ s [ e w]a]a]n]

Conforme anteriormente referido, devido a natureza limitada dos dados clinicos indicados no
pedido, ndo é possivel extrapolar estes resultados para a populacédo em geral. No entanto, os dados
clinicos limitados sugerem que o dispositivo nao apresenta para as pacientes um risco pouco
razoavel ou significativo de doenga ou leséo, e que o beneficio provavel para a satde decorrente da
sua utilizacdo compensa o risco de lesdo ou doenca.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
PREPARAGCAO DA PACIENTE
. Realize uma ecografia final para avaliar a posicao exacta do feto.
Pode ser necessaria a manipulagao do feto no ttero para alcancar a posicao fetal mais
dequada a realizacao do procedil
. Se considerado aconselhavel, a mae pode ser sedada.
A sedacao do feto nao é, normalmente, necessaria. No entanto, se for precisa uma
manipulacao consideravel do feto ou se se verificar um movimento excessivo do feto, a sua
sedagéao no ttero pode ser aconselhavel.
. Durante a ecografia, assegure-se de que existe uma janela adequada de liquido no espago
amnidtico para a formacgao da espiral proximal do stent. Frequentemente, devido a presenca de
oligo-hidramnio, existe uma janela de liquido inadequada para a realizagcdo do procedimento. Se a
janela de liquido for insuficiente podera ser necessario recorrer a amnioinfusao.
Para a amnioinfusdo, instile entre 500 ml e 1000 ml de liquido dentro do espago amnidtico.
Recomenda-se soro fisiologico aquecido.
ATENGAO: Nao aquega os sacos de liquido para infuséo intr no micr das. Aqueca
sob agua corrente ou num dispositivo de aqueci to aprovado.
A quantidade efectiva de liquido necessaria para obter uma janela de liquido adequada
depende do estado de cada paciente.
Na altura da amnioinfusao, é aconselhavel administrar antibioticos intra-amniéticos. Devido
ao risco de corioamnionite, recomenda-se um antibidtico de largo espectro, tal como nafcilina
(500-1000 mg) ou uma cefalosporina (1-2 g), que abranja estafilococos resistentes a penicilina.
A administragao de antibioticos especificos e as respectivas dosagens dependem do estado
de cada paciente e devem ser determinadas pelo médico.
A utilizacao de agentes tocoliticos durante e apés o procedi to pode ser ac
E forcoso monitorizar rigorosamente o estado do feto e quaisquer sinais de entrada em
trabalho de parto pré-termo.

INSTRUGOES PARA MONTAGEM

1. Imediatamente antes do procedimento de colocagao, carregue o posicionador no fio guia.

2. Carregue o stent no fio guia, introduzindo o fio guia na espiral de comprimento variavel do
stent até que 3 a 4 mm do fio guia se prologuem para além da espiral distal do stent. Coloque a
extremidade nao alargada do posicionador contra a extremidade da espiral (proximal) do stent de
comprimento variavel (figura A).
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Figura A

NOTA: A espiral Gnica do stent é a espiral distal que esta colocada na bexiga fetal. Assegure-
se de que o stent esta correctamente carregado no fio guia antes de iniciar o procedimento
de colocacao.

ATENGAO: Para garantir que as espirais do stent mantém a meméria ideal, carregue o stent
no fio guia somente antes da colocagéo através da agulha.

IMPLANTAR O STENT PARA BEXIGA FETAL HARRISON
. Prepare o local de puncao na pele com um preparado cutaneo com antibiético. Deve aplicar-se
uma pequena quantidade de anestesia local no local da pungéo.
. Utilizando um bisturi com uma lamina n.° 11, faga uma pequena incisao na pele, apenas
suficientemente grande para permitir a passagem de uma agulha de trocarte de calibre 13.
. Sob orientacéo por ecografia, avance o trocarte percutaneamente através das paredes abdominais
e uterina da mae para dentro da bexiga fetal.
Se nao tiver sido necessaria a amnioinfusédo para produzir a janela de liquido adequada,
pode administrar antibiéticos através da agulha apés a colocagao amniética, mas antes da
puncao da bexiga fetal.
Assegure-se da existéncia de uma janela de 2 cm de liquido entre a bexiga fetal e a parede
uterina.
A ponta do trocarte deve ser introduzida 5 a 10 mm dentro da bexiga fetal.
ATENGAO: Se o trocarte for excessivamente avangado para dentro de uma bexiga
demasiado esticada, a espiral proximal do stent pode nao dispor de espaco suficiente para
se formar e ficar incorrectamente colocada.
NOTA: Logo que se confirme o posu:lonamento correcto do trocarte e da agulha dentro da
bexiga fetal, retire o trocarte e, coloq o pol sobre a parte superior do
conector da agulha para evitar uma descompressao prematura. Uma bexiga fetal cheia é
desejavel para melhorar a visualizacao da formacao e do posicionamento da espiral.
Enquanto estabiliza a agulha, avance o conjunto do stent para dentro da agulha.
. Depois de o posicionador ter entrado no conector da agulha e estar dentro da canula da agulha,
estabilize-o e retire o fio guia.
O stent tem de ser avancado, na totalidade, através do conector da agulha e para dentro
dela antes de retirar o fio guia.
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7. O posicionador pode agora ser utilizado para avancar a espiral do stent para dentro da bexiga
fetal. A primeira marca de tinta do posicionador indica que o pigtail Unico saiu totalmente da
agulha quando a marca estiver alinhada com o conector da agulha (figura B).

Figura B

8. Quando o pigtail endireitado se tiver enrolado na bexiga fetal, retire muito lentamente a agulha
através do posicionador até a segunda marca de tinta, estabilizando o posicionador com uma
mao (figura C).

Figura C

ATENGAO: Esta acgdo é importante para impedir a remogao do stent da bexiga fetal e para
gurar o enrol da espiral do pigtail no liquido amniético.

ATENGAO: Se a ponta da agulha estiver fora do feto e na margem do utero (janela de

liquido) antes de atingir a segunda marca de tinta, o stent pode ser avancado com o

posicionador para dentro da janela de liquido.

ATENGAO: E necessario ter um cuidado extremo para evitar deixar qualquer segmento

do stent na parede uterina. O segmento extrafetal do stent enrolar-se-a para impedir a

entrada de todo o stent para dentro da bexiga fetal. A espiral intravesical evitara que o

stent seja expulso do feto.

. Logo que o correcto posicionamento do stent esteja assegurado, retire o posicionador e a agulha

em conjunto.

10. Comprove o posicionamento correcto do stent através de um exame ecogréfico.

11. Observe a bexiga fetal para garantir que o stent esta a funcionar adequadamente. O
posicionamento correcto é, normalmente, evidenciado pela rapida descompressao da bexiga
fetal.

12. Monitorize o feto para se assegurar que nao existe qualquer sofrimento fetal ou trabalho de
parto prematuro.

SEGUIMENTO

1. O seguimento é realizado por ecografias seriadas.

2. O primeiro exame de seguimento devera ser realizado no prazo de 48 a 72 h apés o procedimento
de colocagéo.

3. Os subsequentes exames de seguimento deverdo ser realizados semanalmente durante o restante
periodo de gravidez.

REMOGAO DO STENT
O stent deve manter-se colocado até ser realizada uma avaliagdo urolégica neonatal ou pediatrico

adequada. Depois de determinado o momento para a remogao do stent, esta devera ser realizada
segundo técnicas assépticas normais.

©
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SVENSKA

HARRISON URINBLASESTENTSET FOR FOSTER

PROFESSIONELL MARKNING OCH BRUKSANVISNING

Humanitarian Device (anordning fér humant bruk): Godkénd enligt federal lag (U.S.A.) for
anvandning i behandling av postvesikular obstruktiv uropati hos foster. Denna produkts
effektivitet fér denna indning har inte pavi

Var forsiktig: Denna produkt far enligt federal lag endast séljas, distribueras och anviandas av
eller pa order av en ldkare med tillimplig utbildning och erfarenhet.

Lakarna Michael R. Harrison, Mitchell S. Golbus och Roy A. Filley, Fetal Treatment Program vid
University of California Medical Center i San Francisco, var de férsta som med framgang utvecklade
denna metod for suprapubisk katetrisering av urinblasa hos foster. Lakaren Curtis Lowery begarde
senare den @ndring som medger placering av en stent av flerldangdstyp med en diameter pa 5,0 Fr.
genom en 13 G-nal.

PRODUKTBESKRIVNING
Harrison urinblasestent for foster ar en stent med dubbla pigtails och en utvéndig diameter pa
5,0 Fr.och en langd pa mellan 1,5 och 3,5 cm. Den proximala pigtailen &r en dubbelspiral som
sitter vinkelratt mot stenten, sa att den kan ligga plant mot fostrets buk. Den distala pigtailen &r en
enkelspiral som sitter vinkelratt mot stenten, for att halla denna pa plats. Bade proximal och distal
pigtail har 4 sidoportar.
Harrison urinblasestent for foster bestar av féljande:

« Stent av flerlangdstyp med dubbla pigtails, anvandbar ldngd mellan pigtails 1,5 till 3,5 cm

« TFE-belagd ledare av rostfritt stal, diameter 0,038 tum (0,97 mm), langd 40 cm

« Placerare, 5,0 Fr,, langd 24 cm

« Echotip®-troakarnal, 13 G, langd 18 cm
Troakarspetsen ar mekaniskt bearbetad for battre visualisering under ultraljud.

AVSEDD ANVANDNING

Harrison urinblasestentset for foster &r avsett for anvandning vid tryckavlastning av fosters urinvagar
efter diagnostisering av postvesikuldr obstruktiv uropati hos foster med en gestationsalder pa
mellan 18 och 32 veckor.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen &r skadad.

KONTRAINDIKATIONER

Harrison urinblasestentset for foster bor inte anvandas om féljande tillstand foreligger:
- Svara kongenitala abnormiteter som dventyrar neonatal 6verlevnad
« Anormal karyotyp
« Njurbarkscystor eller tecken pa njursvikt

VARNINGAR

. Implantation av Harrison urinblasestent for foster kan ge upphov till lackage av fostervatten och/
eller fullsténdig ruptur av hinnorna.

. Implantation av Harrison urinblasestent for foster medfor risk for infektion och utveckling
av korioamnionit. Detta kan leda till behov av ingrepp, daribland abort och, i séllsynta fall,
livmodersforlust.

. Ingreppet fér implantation av Harrison urinblasestent for foster medfor risk for prematura vérkar,
vilket kan leda till prematur forlossning och, i sallsynta fall, livmodersskador.

. Nar stenten har implanterats foreligger risk for att den ska blockeras eller rubbas, vilket leder till
behov av upprepade stentplaceringar.

. Harrison urinblasestent for foster ar konstruerad och avsedd for tryckavlastning av fosters
urinvagar. Det finns inga uppgifter om denna stents sakerhet och effektivitet vid tryckavlastning,
dranage eller behandling av 6vriga haligheter eller tillstdnd hos foster.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Patientutvardering

En fullstandig sjukdomshistoria ska faststallas for att bestamma tillstand som kan paverka valet

av forfarande eller for att identifiera tillstand som &r absoluta eller relativa kontraindikationer for

kirurgi.

Lékare ska noggrant utvirdera varje fall och endast anvinda stenten da det finns risk for

betydande njur- eller lungférsamring om inget ingrepp gors.

Fore stentplaceringen maste bevis pa resid jurfunktion fastslas i enlighet med etabl

protokoll.

Nedanstaende forfaranden ska utforas for att bestaimma om ett foster kan komma i betraktande

fér Harrison urinblasestent for foster:

a. ultraljudsutvardering som pavisar lag obstruktiv uropati (t.ex. bilateral hydronefros,
ureterstas, megacystit eller oligohydramnios) och utesluter forekomsten av andra kongenitala
missbildningar;

b. fosterkaryotyp for att utesluta kromosomanomalier;

c. seriell vesikocentes for att utvérdera fostrets njurfunktion med biokemiska parametrar for
fosterurin. Parametrarna och deras respektive brytvéarden visas nedan:

Na* < 100 mg/dL
Ca™ <8 mg/dL
Osmolaritet < 200 mOsm/L
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B-2-pglobulin < 4 mg/L
protein < 20 mg/L
2. Patientradgivning

Fore implantation av stenten ska patienten informeras om alternativa férfaranden samt potentiella

biverkningar och komplikationer. Nar patientbedémningen ar klar och patienten identifierats

som potentiell kandidat, rekommenderar vi verkligen att hon fér radgivning av ldkaren och

annan hélsovardspersonal, bl.a. genetiska radgivare, perinatalskéterskor och -praktiker eller

socialarbetare. Patienten ska uppmuntras att 6ppet och ingdende diskutera alla fragor hon kan

ha om Harrison urinblasestent for foster. Nedanstaende kan ses som en sammanfattning av

diskussions- och radgivningspunkter for patienten:

a. Forklara patientens individuella tillstand i detalj.

b. Pa grund av punktionen av livmodern och hinnorna medfér detta ingrepp en risk for lackage
av fostervatten och/eller fullstandig ruptur av hinnorna.

c. Da detta ar ett invasivt ingrepp medfor det risk for infektion och utveckling av korioamnionit.
Detta kan leda till behov av ingrepp, bl.a. abort och, i séllsynta fall, livmodersférlust.

d. Eftersom man placerar instrument i livmodern medfér detta ingrepp risk fér prematura
varkar, vilket kan leda till prematur férlossning och, i sallsynta fall, livmodersskada.

e. Trots stravan att bedéma fostrets njurfunktion fore placering av stenten, féreligger mojlighet
for njursvikt eller andra problem som antingen inte upptécktes tidigare eller som utvecklas
efter stentplaceringen.

f. Aven om ingreppet ar framgangsrikt och fostret éverlever fédseln kan det redan finnas
njurskador, vilket kan leda till njurtransplantation senare i barnets liv.

g. Stentar kan blockeras eller rubbas, varvid behov for upprepade stentplaceringar uppstar,
antingen vid den ursprungliga stentplaceringen eller senare i graviditeten, beroende pa nér
originalstenten blockeras eller rubbas.

h. Ge patienten ett exemplar av Patientinformationsbroschyren.

3. Klinisk anvandning

a. Anvand endast stentar i forseglad, steril forpackning for varje ingrepp.

b. Lakare bor vara val fortrogna med anvéndningen av Harrison urinblasestent for foster fore
ingrepp.

Urinblasestentar for foster dr avsedda for anvandning av likare med utbildning i och
erfarenhet av metoder for placering av stentar.

BIVERKNINGAR
Nedanstaende ogynnsamma héandelser har rapporteras vid anvandning av Harrison urinblasestent
for foster:

« Korioamnionit hos modern
Foljande biverkningar har rapporteras vid anvandning av Harrison urinblasestent for foster:

- Stentrubbning och stentblockering
Potentiella ogynnsamma handelser och biverkningar forbundna med anvéndning av stenten kan
omfatta:

« Bukvaggsbrack och dess féljdskador (inklusive gastroschis)

- Ascites

« Sepsis hos modern

« Fostervattenslackage

« Direkt fostertrauma, som t.ex. tarmperforation

« Livmodersskada eller -blédning, placentablédning

« Prematura vérkar

- Spontan abort

KLINISKA STUDIER

Vid tidpunkten for inlimnandet av ansékan for Humanitarian Device Exemption (HDE; godkénnande
av amerikanska lakemedelsverket FDA) hade 148 Harrison urinblasestentset for foster placerats

i 75 patienter. Resultatdata fran de 20 foster som kom i betraktande for stenten &r inkluderade i
HDE-ansokan. Det dr viktigt att veta att de data som presenteras i HDE-ansékan dr grundade

pa en icke-rand ad grupp av patic och ldkare, av vilka endast en liten del har svarat

pd sponsorns retrospektiva undersékning. De siffror och proportioner som utrdknats fran

dessa data dr féremdl for partiskhet och méjligheten att generalisera dessa siffror till en stérre

bhofnlk Py = q

P ing dr beg 3
Tabell 1. Resultatdata (n=20)
Stenten placerades inte i 6 foster
1 6verlevde till forlossning
5 overlevde inte till forlossning

Stenten placerades i 14 foster
11 6verlevde till férlossning
6 overlevde till utskrivning
5 overlevde inte till utskrivning
1 6verlevde inte till forlossning
2 aborterades elektivt

De kliniska data som presenterades i HDE-ansokan inhamtades fran retrospektiva fallbeskrivningar.
Ingen information finns om dédsorsaken for det foster som dog fére forlossningen eller de fem
foster som dog fore utskrivningen efter stentplacering. Dock hade alla dessa foster allvarlig
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njursjukdom, s& som visas av biokemiska parametrar och/eller anatomiska missbildningar. Dessa
tillstand &r forbundna med extremt hog fosterdodlighet.

Ansokan innehaller ocksa information om frekvensen av behov for ersattningsstentar. Sex
ersattningar behovdes p.g.a. stentrubbning och en p.g.a. partiell stentblockering.

Tabell 2. Ersattningsstentar
En enda stent placerades i 11 foster
Ersattningsstent kravdes i 3 foster
Totalt tva stentar kravdes i 2 foster
Totalt tre stentar kravdes i 1 foster
Data for hur ldnge en stent satt pa plats fanns for 9 stentplaceringar i 7 foster. Data visas nedan:

Tabell 3. Stentplacering; ighet (dagar)

| 0 | 2-3 | 3 | 5 | 8 | 14 | 21 | 42 | 70 |

Som tidigare papekats &r det p.g.a. den begransade beskaffenheten hos de kliniska data som
presenteras i ansokan inte mojligt att extrapolera dessa resultat till befolkningen i allmanhet.
Emellertid tyder dessa begrénsade kliniska data pa att produkten inte utsatter patienter for orimlig
eller betydande risk for sjukdom eller skada, och att den troliga fordelen for hélsotillstandet av att
anvéanda denna produkt uppvéger risken for skada eller sjukdom.

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE AV PATIENTEN

. Utfor slutligt ultraljud for att bestamma fostrets exakta lage.

Forflyttning av fostret in utero kan bli n6dvéndigt for att fa ett battre fosterldge for
ingreppet.

. Ge modern sedativ, om sa bedoms tillradligt.

Sedativ for fostret &r vanligtvis inte nédvéandigt. Om fostret emellertid ska flyttas mycket
eller ror sig for mycket, kan det vara tillradligt att ge fostret sedativ in utero.

. Kontrollera under ultraljud att vétskerummet i fostersacken ar tillrackligt for att den proximala
stentspiralen ska kunna bildas. Ofta ar vatskerummet, p.g.a. férekomsten av oligohydramnios,
otillrackligt for utférandet av ingreppet. Om vatskerummet &r otillrackligt kan amnioninfusion bli
nodvandigt.

. Fér amnioninfusion instilleras mellan 500 ml och 1 000 ml vétska i fostersécken. Uppvarmd
saltlosning foreslas.

VAR FORSIKTIG: Virm inte infusionspasarna i mikrougn. Varm dem under rinnande vatten
eller i en godkand uppvarmningsanordning.

Den méngd vitska som fordras for tillrackligt vatskerum beror pa den individuella
patientens tillstand.

. Vid amnioninfusionen &r det tillradligt att administrera antibiotikum i fostersacken. Pa grund
av risken for korioamnionit rekommenderas ett bredspektrumantibiotikum som t.ex. Nafcillin
(500 - 1 000 mg) eller cefalosporin (1 - 2 gr) som ar verksamt mot penicillinresistenta stafylokocker.

« Administrering av specifikt antibiotikum och dosering beror pa individuella patienttillstand

och ska bestammas av ldkaren.

« Anvéandning av tokolytika under och efter ingreppet kan vara tillradligt. Nara bevakning av

fostertillstandet och eventuella tecken pa prematura vérkar ar obligatorisk.

MONTERINGSANVISNINGAR

. Precis fore placeringsférfarandet monteras placeraren pa ledaren.

. Montera stenten pa ledaren genom att fora in ledaren i stentens flerlangdsspiral sa langt att
3 -4 mm av ledaren sticker ut ur stentens distala spiral. Placera placerarens dnde utan krage mot
anden av stentens (proximala) flerlangdsspiral (figur A).
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Figur A
OBS! Stentens enkelspiral @r den distala spiralen, som placeras i fostrets urinblasa.
Kontrollera att har korrekt pa led innan placeringsforfarandet inleds.
VAR FORSIKTIG: For att sékerstilla att stentspiralernas “minne” &r optimalt ska stenten inte
monteras pa ledaren forran precis fore placeringen genom nalen.

IMPLANTATION AV HARRISON URINBLASESTENT FOR FOSTER

1. Preparera punktionsstéllet i huden med ett antibiotiskt hudpreparat. En liten strimma
lokalbeddvning ska sedan appliceras pa punktionsstallet.

. Skar med en skalpell med blad nr 11 en sa stor skara i huden att en 13 G-troakarnal precis kan
foras in.

. Med végledning av ultraljud ska sedan troakaren foras in perkutant i fostrets urinblésa via
moderns buk- och livmodervaggar.
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Oom ioninfusion inte behévdes for att producera tillrdckligt vatskerum kan antibiotika
administreras genom nalen nér denna natt fostersacken men innan den perforerar fostrets
urinblasa.

Kontrollera att det finns ett 2 cm vatskerum mellan fostrets uri
. Troakarspetsen ska foras in 5 - 10 mm i fostrets urinblasa.

VAR FORSIKTIG: Om troakarspetsen fors in for Iangt i en mycket utspénd urinblasa har den

proximala stentspiralen eventuellt inte plats nog att formas, med eventuell felplacering

Wi d

och li

99

IS

som foljd.
OBS! Nér ratt troakar- och nalplacering i fostrets urinblasa har konstaterats, dra ut
troakaren och satt delbart t pa nalfattni overdel for att forhindra for

tidig tryckavlastning. En full urinblasa dr 6nskvard for att forbattra visualisering av
spiralbildning och placering.

. Stabilisera nalen och for samtidigt in stentenheten i nalen.

. Stabilisera placeraren och ta ut ledaren nér placeraren har kommit in i nalfattningen och sitter i
nélkanylen.
Hela stenten maste féras in genom nalfattningen och in i nalen innan ledaren tas ut.

. Placeraren kan nu anvédndas for att fora in stentspiralen i fostrets urinblasa. Den forsta
fargmarkeringen pé placeraren anger att den enkla pigtailen helt forts ut ur nalen nar
markeringen &r i linje med nalfattningen (figur B).

o wun

~

Figur B

8. Nar den strackta pigtailen har rullats ihop i fostrets urinblasa ska nadlen mycket langsamt dras ut
over placeraren till den andra fargmarkeringen, medan placeraren stabiliseras med ena handen
(figur C).

Figur C

VAR FORSIKTIG: Denna atgérd ér viktig for att forhindra utdragning av stenten ur fostrets
urinblasa och sékerstélla att den andra pigtailspiralen rullas ihop i fostervattnet.
VAR FORSIKTIG: Om nalspetsen inte sitter i fostret och befinner sig vid kanten av
livmodern (vatskerummet) innan den andra fairgmarkeringen nas, kan stenten foras in i
vatskerummet med placeraren.
VAR FORSIKTIG: Var ytterst noggrann sa att ingen del av stenten lamnas kvar i
livmodervéaggen. Den extrafetala delen av stenten rullas ihop for att forhindra att hela
stenten fors in i fostrets urinblasa. Den intr la spiralen férhindrar utst6tning av
stenten fran fostret.
9. Nar korrekt placering av stenten konstaterats dras placeraren och nalen ut tillsammans.

10. Dokumentera korrekt stentplacering med ultraljudsutvardering.

11. lakttag fostrets urinblasa for att sakerstalla att stenten fungerar korrekt. Rétt placering framgar
vanligtvis av den snabba tryckavlastningen i fostrets urinblasa.

12. Overvaka fostret for att sikerstilla avsaknad av fetalt obehag eller prematura vérkar.

UPPFOLINING

1. Uppféljning gors med seriella ultraljudsundersokningar.

2. Den forsta uppféljningsundersokningen ska utféras inom 48 - 72 timmar efter
placeringsforfarandet.
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3. Efterféljande uppfoljningsundersokningar ska utforas varje vecka under aterstoden av
graviditeten.

UTTAGNING AV STENTEN
Stenten ska ligga kvar tills tillamplig neonatal och pediatrisk urologisk utvardering gjorts. Nar
tidpunkten for uttagning av stenten faststallts ska den tas ut med aseptisk metod av standardtyp.
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Relieving Pressure in My Baby’s Obstructed
Urinary Tract Using the Harrison Fetal Bladder
Stent Set

Uvolnéni tlaku v neprichodnych moc¢ovych
cestach mého ditéte pomoci soupravy stentu
Harrison pro fetalni mocovy méchy¥

Lettelse af trykket i mit barns blokerede
urinveje ved hjalp af Harrison bleerestentsaet
til fostre

Druckentlastung im blockierten
Harnsystem meines Babys mit dem
Harrison Fetus-Blasenstentset

AvakoU@Ion TNG MEGNG GTNV AMOPPAYHEVN OUPOPOPO
080 ToU pWPOU MOV pE XPKGN TOU OET EviompdaBeang
€pPpUIKNAG oupodoxou koTng Harrison

Alivio de la presion en las vias urinarias
obstruidas de mi bebé mediante el equipo
de stent vesical fetal Harrison

Comment soulager la pression de I'appareil
urinaire obstrué de mon bébé a I'aide du set
d’endoprothése de Harrison pour vessie feetale

Nyomascsokkentés gyermekem elzarédott
vizeletvezet6 rendszerében a Harrison
magzati hdlyagsztent-készlet segitségével

Alleviamento della pressione nelle vie urinarie
ostruite del bambino mediante il set standard
con stent per vescica fetale Harrison

De druk in de verstopte urinewegen van
mijn baby verlagen met de Harrison stentset
voor de foetale blaas

Avlaste trykket i barnets blokkerte
urinveier ved hjelp av det fotale
Harrison-blaerestentsettet

Zmniejszanie cisnienia w zablokowanych drogach
moczowych mojego dziecka przy uzyciu zestawu
Harrison do stentowania pecherza ptodu

Aliviar a pressao do tracto urinario obstruido
do meu bebé utilizando o conjunto de stent
para bexiga fetal Harrison

Avlasta trycket i mitt fosters blockerade
urinviagar med hjélp av Harrison
urinblasestentset for foster
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RELIEVING PRESSURE IN MY BABY’S OBSTRUCTED URINARY TRACT
USING THE HARRISON FETAL BLADDER STENT SET

Humanitarian Device: Authorized by Federal (U.S.A.) law for use in the treatment of fetal
post-vesicular obstructive uropathy. The effectiveness of this device for use has not been
demonstrated.

PATIENT INFORMATION
DEFINITIONS
- Amniocentesis: A procedure in which a sample of the amniotic fluid is taken and studied.
« Amniotic Sac: The space around your baby which is filled with fluid.
« Chorioamnionitis: An inflammation of the membrane surrounding your baby.
« Chorionic Villus Sampling (CVS): A procedure in which a sample of the tissue in the placenta,
which is the membrane surrounding your baby, is taken and studied.
- Fetal Karyotype: A study of your baby’s chromosomes.
- Gestational Age: The time that has passed since your baby’s conception.
« Lower Obstructive Uropathy: A blockage in the urinary tract below the bladder.
« Maternal Sepsis: An infection in the mother.
- Open Fetal Surgery: The partial removal of a fetus from the uterus so surgery can be performed to
correct a defect.
« Urinary Ascites: The leaking of urine into your baby’s abdomen.
« Urinary Tract: The system which removes urine from the body.

WHY IS THERE PRESSURE IN MY BABY’S URINARY TRACT?

Normally, your baby’s urine drains from the kidneys into the bladder. Then it drains through the
urinary tract and into the amniotic sac. This is not happening with your baby. Your baby has a
condition known as lower obstructive uropathy. This means that there is probably a blockage in your
baby’s urinary tract. Your baby’s urine can't flow into your amniotic sac. Pressure builds up behind
this blockage. If left untreated, this pressure could cause damage to your baby’s lungs and kidneys.
This damage could lead to stillbirth. It could cause your baby to die shortly after being born because
the lungs or the kidneys aren’t working. It could also cause severe physical deformities. A Harrison
Fetal Bladder Stent can decompress, or relieve the pressure in, your baby’s urinary tract. This
happens because the urine drains through the stent from your baby’s bladder into your amniotic
sac. It doesn’t have to go through your baby’s urinary tract so there is no pressure build-up.

ARE MY BABY AND MYSELF CANDIDATES FOR THIS PROCEDURE?
Your doctor can tell you if you and your baby could benefit from this procedure.
You and your baby might be candidates for this procedure if:
« Your baby is 18 to 32 weeks gestational age and has a blocked urinary tract.
« Your baby shows no physical deformities under a detailed ultrasound.
« A study of your baby’s chromosomes, also called a fetal karyotype, shows no other serious defects.

WHEN IS THIS PROCEDURE USUALLY DONE?

The doctor can perform this procedure if a baby has reached at least 18 weeks but no older than
32 weeks gestational age. Since each case is different, your doctor will be able to give you more
information about you and your baby.

WHAT WILL MY DOCTOR DO TO RELIEVE THE PRESSURE IN MY BABY’S URINARY TRACT?
You probably found out your baby might have an obstructed urinary tract during a routine
ultrasound examination. You will need to have another detailed ultrasound examination. This is to
make sure your baby has no physical problems.

Then, the doctor will perform a study of your baby’s chromosomes. In order to do this, the doctor
will have to obtain a sample of your baby’s tissue to examine. The doctor does this in one of two
ways.

The first is chorionic villus sampling or CVS. To perform CVS, the doctor inserts a catheter into your
uterus and takes a tissue sample. The second way is amniocentesis. To perform amniocentesis, the
doctor inserts a needle through your abdomen and takes a sample of your amniotic fluid. This tissue
or fluid is studied to make sure your baby has no other serious problems.

Finally, the doctor may sample your baby’s urine several times over a few days. The doctor inserts a
needle through your abdomen and into your baby’s bladder. The doctor studies the urine to find out
how well your baby’s kidneys are working.

The doctor will give you antibiotics to help protect you against infection. You will receive a local
anesthesia. The doctor may give you an additional sedative through an L.V. if it is necessary. Your
doctor may also give your baby a sedative. The doctor does that if your baby is moving a lot or
needs to be moved a great deal to find the best position.

They may also perform an amnio-infusion. To do so, the doctor will infuse, or insert, fluid if there

is not enough in the space between your baby and the wall of your uterus. If you need an amnio-
infusion, you will probably receive your antibiotics at the same time.

The doctor will place the Harrison Fetal Bladder Stent under ultrasound. The doctor will insert a
needle through your abdomen and into the baby’s bladder. This is the same as the urine sampling
procedure.

If you did not need amnio-infusion, you will receive your antibiotics through this needle. The doctor
will inject the antibiotics while the tip of the needle is in the amniotic space, just before it enters
your baby’s bladder.



The Harrison Fetal Bladder Stent then goes through the needle over a wire guide until the end of it
curls up inside your baby’s bladder.

Coil Forms in Baby'’s Bladder

The doctor then pulls the needle back until the other end of the stent is free. This end will curl up
just outside your baby’s abdomen in the amniotic sac. The doctor then completely removes the
needle and leaves the stent in place to drain.

Coil forms in amniotic space as needle is removed

The whole process should only take about 15-30 minutes. The doctor will want you to stay at the
hospital for observation long enough to make sure you and your baby are all right. During this time,
the doctor will monitor your uterus to make sure there aren’t any contractions or irritability. If this
happens, the doctor will give you medicine that stops contractions. They will also monitor your
baby’s heart rate. They do this with an external fetal monitor. Once the doctor is sure everything is
fine, you can go home.

You will need to have your first ultrasound examination within 48-72 hours after the procedure. You
will need follow-up ultrasound examinations every week until your baby is born. The doctor will be
examining the stent to make sure that it is working properly and hasn't moved. Sometimes, through
the baby’s movement or by grasping it, the stent may come out of your baby’s bladder or become
kinked. The stent could also become blocked. If any of these things happen, the baby’s urine will no
longer be able to flow into the amniotic sac. Then the doctor may need to repeat the procedure and
replace the stent.

UTERINE WALL {7 NEEDLE

Parts of your body and your baby’s body affected by the procedure

WHAT ARE THE RISKS ASSOCIATED WITH RELIEVING THE PRESSURE IN MY BABY’S URINARY
TRACT USING THE HARRISON FETAL BLADDER STENT?
There are some possible risks involved with the placement of the Harrison Fetal Bladder Stent.
« You might have chorioamnionitis, an inflammation of the fetal membrane. This may cause you
to lose the fluid around your baby. It may cause infection in your baby or cause your baby to be
stillborn. This inflammation can happen after any procedure, including placing a fetal bladder stent,
in which a doctor places an instrument into your uterus during pregnancy.



« You might have urinary ascites which is the leakage of urine into your baby’s abdomen. This
happens when the baby’s bladder stretches too far. It can result from fetal stent placement. It
usually goes away by itself following the placement of a fetal bladder stent.

« Placing the fetal bladder stent could cause you to go into preterm labor. It can happen after any

surgery which goes into the uterus during pregnancy.

The doctor places a needle through your abdomen and uterus and into your baby’s bladder. This

makes a path for the stent. There might be some minor bleeding from your uterus or the placenta

and minor injury to your uterus caused by the passing of the needle. The bleeding will usually stop
after a short time.

« You might have maternal sepsis. This is an infection in you, not your baby. It can happen any time a
doctor places an instrument into your uterus while you're pregnant. This is why the doctor will give
you antibiotics before and after placing the stent.

« Your amniotic fluid may leak from the space between your baby and the wall of your uterus. This is
another problem that can happen any time a doctor places an instrument into your uterus while
you're pregnant. It may go away by itself. However, there is no other way your doctor can treat the
amniotic fluid leak.

« The needle could perforate, or make a hole in, your baby’s intestine. It could cause other damage

if the doctor doesn't place it accurately. The doctor watches the procedure on ultrasound to make

sure this doesn’t happen.

Placing a fetal bladder stent could cause you to abort or miscarry. This could happen if there is an

inflammation of the fetal membrane.

« After the stent placement, your baby might move and displace, or pull the stent out of the bladder.
Your baby might grab the stent and pull it out. The stent might become kinked or blocked. If this
happens, your doctor may need to place another stent in your baby’s bladder.

The discomfort you will have when your doctor places this stent is about the same as you had when

they took a fluid sample or drained urine from your baby’s bladder.

ARE THERE ANY OTHER WAYS TO RELIEVE THE PRESSURE IN MY BABY’S BLADDER?

Your doctor can insert a needle into your baby’s bladder above the blockage and drain the urine to
relieve the pressure. The doctor will need to do this as often as the pressure builds up to prevent
damage to your baby’s kidneys and lungs.

Some doctors can perform an open fetal surgery. The doctor removes your baby from your uterus
far enough to repair the blockage. After the repair, the doctor would place your baby back in your
uterus and your pregnancy would continue.

DECIDING WHETHER OR NOT TO RELIEVE THE PRESSURE IN MY BABY’S URINARY TRACT
Deciding whether or not to relieve the pressure in your baby’s urinary tract is an important decision.
The decision to have the placement of the Harrison Fetal Bladder Stent or any other procedure

to relieve the pressure is up to you and your partner. You do not have to have this procedure
performed. You have read about the potential risks of the procedure. You must understand these
risks. You should also know the potential risks of leaving this condition untreated. The pressure
build-up could damage your baby’s lungs and/or kidneys. This could lead to physical deformity or to
your baby’s death.

If you are thinking about having this procedure performed, you should discuss it with your doctor
as soon as possible. Your doctor will be able to explain this procedure to you in more detail. If you
decide to have the procedure, your doctor will help you schedule an appointment.

Before you make this decision, you must understand that relieving the pressure in your baby’s
urinary tract will not correct the original defect. It will not get rid of the blockage in your
baby’s urinary tract. It will allow urine to drain from your baby’s bladder without being backed
up by the blockage. Your baby’s lungs and kidneys can continue to grow without pressure.
After your baby is born, your doctor will still need to correct the original defect.

HOW CAN I FIND OUT MORE ABOUT RELIEVING THE PRESSURE IN MY BABY’S URINARY
TRACT?
If you have any other questions, please ask your doctor.

WARNING

Following decompression of the fetal urinary tract, IMMEDIATELY REPORT any pain, bleeding
or fluid loss to your doctor. These abnormal conditions should be closely monitored.

CESKY

UVOLNENI TLAKU V NEPRUCHODNYCH MOCOVYCH CESTACH

MEHO DITETE POMOCI SOUPRAVY STENTU HARRISON PRO

FETALNi MOCOVY MECHYR

Prostiedek pro pouziti v humannim lékafstvi: Schvaleno federalnimi zakony (USA) pro pouziti

v lé¢bé fetalni postvezikularni obstrukéni uropatie. U¢innost tohoto prostiedku pro tento ucel
nebyla prokazana.

INFORMACE PRO PACIENTKY
DEFINICE
« Amniocentéza: vykon, v jehoz priibéhu je odebréana a vysetena plodova voda.
- Amnioticky vak: prostor obklopujici Vase dité, vyplnény kapalinou.
« Chorioamnionitida: zanét membrany, ktera obklopuje Vase dité.
- Gestacni vék: cas, ktery uplynul od poceti Vaseho ditéte.
- Karyotyp plodu: vysetieni chromozom( Vaseho ditéte.




« Mocovy ascites: tinik moci do bfisni dutiny vaseho ditéte.

« Mocové cesty: systém, ktery odvadi moc z téla.

« Obstrukéni uropatie dolnich vyvodnych cest: nepriichodna ¢ast v mocovych cestach pod
mocovym méchyiem.

« Odbér choriovych klkii (CVS): vykon, v jehoz priibéhu je odebran a vysetien vzorek tkané
placenty, coz je membrana obklopujici Vase dité.

- Otevieny fetalni chirurgicky zakrok: ¢aste¢né vyjmuti plodu z délohy tak, aby mohla byt
provedena chirurgicka naprava vady.

« Sepse matky: infekce matky.

PROC JE V MOCOVYCH CESTACH MEHO DITETE TLAK?

Za normalnich okolnosti mo¢ Vaseho ditéte odtéka z ledvin do mocového méchyie. Dale odtéka
pres mocové cesty a do amniotického vaku. U Vaseho ditéte to vsak takto neni. Vase dité trpi
onemocnénim znamym jako obstrukéni uropatie dolnich vyvodnych cest. To znamena, ze se

v mocovych cestach Vaseho ditéte patrné vyskytuje néjaka prekazka. Moc Vaseho ditéte nemtize
odtékat do amniotického vaku. Za touto piekazkou se vytvafi tlak. Pokud tento stav zlstane
neléceny, mlze tento tlak poskodit plice a ledviny Vaseho ditéte. Toto poskozeni miize vést az

k tomu, Ze se dité narodi mrtvé. MGze se také stat, ze Vase dité zemfre kratce poté, co se narodi,
protoze mu nebudou pracovat plice nebo ledviny. Tlak mize také zplsobit vznik tézkych fyzickych
deformaci. Stent Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyi muze tlak v mocovych cestach Vaseho ditéte
snizit nebo odstranit. Je to proto, Ze mo¢ z mo¢ového méchyie Vaseho ditéte bude do amniotického
vaku odtékat skrz stent. Protoze mo¢ nebude muset odtékat pres mocové cesty Vaseho ditéte,
nebude se vytvaret tlak.

JETENTO VYKON PRO ME DITE A PRO ME VHODNY?
Zda by tento vykon mohl byt pro Vase dité a pro vas ptinosny, Vam sdéli Iékafr.
Pokud splriujete nasledujici podminky, miize byt tento vykon pro Vas vhodny:

- gestacni vék Vaseho ditéte je 18 az 32 tydn(i a dité ma obstrukci v mocovych cestach;

« detailni ultrazvukové vysetieni ukazalo, ze Vase dité nema fyzické deformace;

« vysetfeni chromozom Vaseho ditéte (nazyvané rovnéz karyotyp plodu) nevykazalo zadné dalsi

zévazné vady.

KDY JE TENTO VYKON OBVYKLE PROVADEN?
Lékai miize tento vykon provést, pokud dité dosahlo gesta¢niho véku nejméné 18 tydnt, avsak ne
vice nez 32 tydnii. Vzhledem k tomu, Ze kazdy pfipad je odlisny, Vam vice informaci o Vas a Vasem
ditéti poda Vas Iékaf.
CO BUDE LEKAR DELAT, ABY UVOLNIL TLAK V MOCOVYCH CESTACH MEHO DITETE?
To, ze ma Vase dité neprichodné mocové cesty, bylo nejspise zjisténo pii bézném ultrazvukovém
vysetfeni. Bude potieba provést daldi detailni ultrazvukové vysetteni. Toto vysetieni je potieba kvili
vylouceni fyzickych vad Vaseho ditéte.
Poté lékaf provede vy3etieni chromozom(i Vaseho ditéte. Aby mohl |ékaf toto vysetieni provést,
musi odebrat vzorek tkané Vaseho ditéte. To Ize provést dvéma zpusoby.
Prvni je odbér choriovych klkd neboli CVS. Béhem CVS Vam lékaf zavede do délohy katetr a odebere
vzorek tkané. Druhy zplsob je amniocentéza. Béhem amniocentézy Vam lékaf zavede pres bfisni
dutinu jehlu a odebere vzorek plodové vody. Tato tkan nebo tekutina je vysetiena kvuli vylouceni
dalsich zédvaznych vad Vaseho ditéte.
Nakonec Iékai nékolikrat v pribéhu nékolika dnt odebere vzorek moci Vaseho ditéte. Lékai Vam
zavede jehlu pres bficho do moc¢ového méchyre ditéte. Vysetienim modi lékaf stanovi, jak pracuji
ledviny ditéte.
Lékai Vam poda antibiotika, aby Vés ochranil proti infekci. Dostanete lokélni anestetika. Pokud je
to nutné, [ékai Vam miZe podat dalsi sedativa nitrozilné. Lékai mlize rovnéz podat sedativa ditéti.
Ucini to v pfipadé, Ze se Vase dité nadmérné pohybuje, nebo pokud je tieba vyznamné zménit jeho
polohu pro dosazeni nejlepsi pozice.
Muze byt rovnéz provedena amnioinfuze. V pfipadé, ze mezi ditétem a sténou délohy neni
dostatecny prostor, lékaf naplni tento prostor kapalinou. Pokud budete potiebovat amnioinfuzi,
patrné Vam budou soucasné podéna také antibiotika.
Lékar s pouzitim ultrazvukového zobrazeni umisti stent Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyf. Lékat
Vam zavede jehlu pfes bficho do mocového méchyie ditéte. Je to stejné jako pii odbéru moci ditéte.
V piipadé, Ze amnioinfuzi potfebovat nebudete, budou Vam antibiotika podéana touto jehlou. Lékaf
Vam bude aplikovat antibiotika ve chvili, kdy bude hrot jehly v amniovém obalu a tésné predtim, nez
pronikne do mocového méchyre ditéte.
Poté se stent Harrison pro fetalni moc¢ovy méchyi posune skrz jehlu po vodicim dratu, az se jeho
konec svine v moc¢ovém méchyii Vaseho ditéte.



V mocovém méchyi ditéte se vytvori spirdla
Poté lékar vytahne jehlu ven, a tak se uvolni druhy konec stentu. Tento konec se svine hned vedle

bfiska Vaseho ditéte v amniotickém vaku. Lékarf zcela odstrani jehlu a pfitom stent ponechd na misté,
aby odvadél moc.

V amniovém obalu se po vyjmuti jehly vytvofi spirdla

Cely zékrok by mél trvat pfiblizné 15-30 minut. Lékai bude chtit, abyste zlstala v nemocnici na
pozorovani dostate¢né dlouhou dobu, aby bylo jisté, ze jste Vy i Vase dité v pofadku. Béhem této
hospitalizace Vam bude lékaf monitorovat délohu a kontrolovat, zda nedochazi ke kontrakcim
nebo k drazdéni délohy. Pokud ke kontrakcim dojde, poda Vam lékaf léky k jejich zastaveni. Lékafi
budou rovnéz monitorovat srde¢ni ¢innost Vaseho ditéte. To se provéadi externim zafizenim pro
monitorovani plodu. Poté, co se |ékaf ujisti, ze je vie v pofadku, mizete odejit domi.

Prvni ultrazvukové vysetteni budete potiebovat do 48-72 hodin po vykonu. Kontrolni ultrazvukové
vysetieni budete podstupovat jednou tydné az do porodu. Lékat bude kontrolovat stent, aby se
ujistil, Ze pracuje spravné a ze se nepohnul. V nékterych pipadech se v disledku pohybt ditéte
(nebo proto, Ze dité stent uchopi) stent uvolni z mocového méchyre ditéte nebo se zasmyckuje.
Stent se také muize ucpat. Dojde-li k nékteré z téchto situaci, moc Vaseho ditéte nebude moci dal
odtékat do amniotického vaku. Lékari pak musi zopakovat zakrok a stent vyménit.

STENA DELOZNI

Cdsti Vaseho téla a téla ditéte, kterych se bude zdkrok tykat

JAKA JSOU RIZIKA SPOJENA S UVOLNENIM TLAKU V MOCOVYCH CESTACH MEHO DITETE
POMOCI STENTU HARRISON PRO FETALNi MOCOVY MECHYR?

Existuje nékolik potencialnich rizik, ktera jsou spojena s umisténim stentu Harrison pro fetalni
mocovy méchyf.

« Miizete dostat chorioamnionitidu neboli zanét plodové blany. Tyto stavy mohou zpusobit, ze
ztratite tekutinu, kterd obklopuje Vase dité. To mize vést k infekci ditéte nebo k tomu, Ze se dité
narodi mrtvé. K tomuto zanétu muze dojit po jakémkoli vykonu (véetné umisténi stentu pro fetalni
mocovy méchyf), pfi kterém Vam |ékar vklada nastroje do délohy v priibéhu téhotenstvi.

« Miizete mit mocovy ascites, coz je inik moci do biisni dutiny ditéte. K tomu dojde, kdyz se mocovy
méchyf ditéte pfilis roztdhne. Miize to byt nasledek umisténi fetalniho stentu. Tento stav se obvykle
po zavedeni stentu pro fetalni mocovy méchyi samovolné upravi.

« Umisténi stentu pro fetdlni mocovy méchyi muze zplsobit predcasné porodni kontrakce. Mize
k tomu dojit pfi jakémkoli chirurgickém zékroku, pfi kterém se pronika do délohy v prabéhu
téhotenstvi.



« Lékar Vam zavede jehlu skrz bficho a délohu do mocového méchyre ditéte. Vytvori tak cestu
pro stent. Miize dojit k malému krvaceni z délohy nebo placenty a k mensimu poranéni délohy
v dlsledku zavadéni jehly. Krvaceni obvykle v kratkém case ustane.

« Miizete mit sepsi matky. Jedna se o infekci u Vs, nikoli u Vaseho ditéte. To se muaze stat v pfipadech,
kdy Vam |ékat zavadi nastroj do délohy v priibéhu téhotenstvi. Z tohoto diivodu Vam lékai poda
antibiotika pred umisténim stentu a po ném.

« Muize dojit k iniku plodové vody z prostoru mezi Vasim ditétem a sténou délohy. Je to dalsi
problém, ktery muze nastat v pfipadech, kdy Vam Iékar zavadi nastroj do délohy v priibéhu
téhotenstvi. Tento stav by se mél upravit samovolné. Neexistuje viak zadny zp(sob, jakym by |ékaf
mobhl 1é¢it tnik plodové vody.

« Jehla muze perforovat nebo prodéravét stievo Vaseho ditéte. Miize také zpUsobit dalsi skody
v pfipadé, Ze ji Iékaf neumisti presné. Aby k tomu nedoslo, sleduje Iékat vykon pomoci ultrazvuku.

« Umisténi stentu pro fetalni mocovy méchyi muze zplsobit potrat nebo predcasny porod. Miize
k tomu dojit, pokud se vyvine zanét plodové blany.

« Po umisténi stentu se Vase dité mlze pohybovat, a tak stent posunout nebo jej vytahnout
z mocového méchyre. Vase dité maze uchopit stent a vytahnout jej. Stent se mize zasmyckovat
nebo ucpat. Pokud k tomu dojde, musi Iékat do mocového méchyre ditéte umistit jiny stent.

Nepiijemné pocity, které budete mit pfi umisténi tohoto stentu, jsou shodné s pocity, které jste
méla, kdyz Vam lékar odebiral vzorek plodové vody nebo odvadél mo¢ z mo¢ového méchyie Vaseho
ditéte.

EXISTUJE JINY ZPUSOB JAK UVOLNIT TLAK V MOCOVEM MECHYRI MEHO DITETE?

Lékai miize zavést jehlu do mo¢ového méchyie ditéte (nad misto obstrukce) a odvést mo¢, aby
uvolnil tlak. Lékat tak musi ucinit vzdy, kdyz stoupne tlak, aby nedoslo k poskozeni ledvin a plic
Vaseho ditéte.

Néktefi lékati mohou provést otevieny chirurgicky zakrok na plodu. Lékat vyjme Vase dité z délohy
pouze natolik, aby mohl odstranit prekazku. Po tomto odstranéni Iékaf ulozi Vase dité zpét do
délohy a Vase téhotenstvi bude pokracovat.

ROZHODOVANI O TOM, ZDA UVOLNIT TLAK V MOCOVYCH CESTACH MEHO DITETE, NEBO NE
Rozhodnuti o tom, zda uvolnit tlak v mocovych cestach Vaseho ditéte nebo ne, je velmi dulezité.

O tom, zda si nechate umistit stent Harrison pro fetdlni mocovy méchyt nebo zda podstoupite
jakykoli jiny zakrok k uvolnéni tlaku, musite rozhodnout Vy a Va3 partner. Nemusite tento zakrok
podstupovat. Musite si prostudovat potencialni rizika spojena s vykonem. Musite jim porozumét.
Méla byste také znat potencialni rizika, ktera hrozi, pokud ponechate tento stav neléceny. Vzrastajici
tlak mGze poskodit plice a/nebo ledviny Vaseho ditéte. To mlize zpGsobit fyzickou deformaci nebo
smrt Vaseho ditéte.

Pokud se rozmyslite, zda tento zakrok podstoupit, méla byste se co nejdfive poradit se svym
|ékafem. Lékat Vam poda podrobné informace o zakroku. Pokud se rozhodnete zakrok podstoupit,
|ékar Vas objednd na vysetieni.

Piedtim, nez se rozhodnete, musite védét, Ze uvolnéni tlaku v mocovych cestach Vaseho ditéte
neodstrani pivodni vadu. Pfekazky v moéovych cestach svého ditéte se takto nezbavite.
Umozni se viak odtok moci z mocového méchyfre Vaseho ditéte, a moc se nebude vracet zpét
kvili p e. Plice a ledviny Vaseho ditéte se mohou vyvijet a nebude na né pusobit tlak.

Po narozeni Vaseho ditéte musi IékaF provést korekci piivodni vady.

KDE NAJDU ViCE INFORMACI O UVOLNENI TLAKU V MOCOVYCH CESTACH MEHO DITETE?
Mate-li jakékoli dalsi otazky, obratte se na svého lékare.

VAROVANI

Po dekompresi fetalnich mocovych cest INFORMUJTE svého lékare IHNED, pocitite-li jakoukoli

bolest nebo pozorujete-li krvaceni nebo unik tekutiny. Tyto neobvyklé stavy je tfeba
podrobné monitorovat.

LETTELSE AF TRYKKET | MIT BARNS BLOKEREDE URINVEJE VED HJALP
AF HARRISON BLARESTENTSAT TIL FOSTRE
Produkt til | brug: Godkendt i henhold til amerikansk lovgivning til behandling af fatal

postvesikulzer obstruktiv uropati. Der foreligger intet bevis for produktets effektivitet til dette
anvendelsesformal.

PATIENTOPLYSNINGER
DEFINITIONER
« Amnionhulen: Omradet omkring barnet, som er fyldt med fostervand.
« Ascites (vaeskeophobning i bughulen): Udsivning af urin i barnets bughule.
« Chorioamnionitis: Betaendelse i hinden omkring barnet.
- Foster i ¢ i ): Etindgreb, hvor der udtages en fostervandspreve med

henblik pa vigere undersggelse.

- Fotal karyotype: En undersggelse af barnets kromosomer.

- Gestationsalder: Den tid, der er géet siden barnets undfangelse.

« Maternel sepsis: En infektion hos moderen.

- Moderkagebiopsi (chorionvillusbiopsi): Et indgreb, hvor der udtages en veaevsprove fra
moderkagen med henblik pa videre undersggelse.

« Nedre obstruktiv uropati: En blokering af urinvejene under blaeren.



« Urinvejene: Det system, som fjerner urinen fra kroppen.
- Aben fotal kirurgi: Delvis fiernelse af fostret fra livmoderen, s& man med et kirurgisk indgreb
kan afhjaelpe en defekt.

HVORFOR ER DER OPSTAET ET TRYK | MIT BARNS URINVEJE?

Normalt lgber barnets urin fra nyrerne ind i bleeren. Derefter Iober den via urinvejene ind i
amnionhulen. Dette sker ikke i dit barns tilfeelde. Dit barn har en lidelse, der kaldes nedre obstruktiv
uropati. Dette betyder, at der sandsynligvis er en blokering i dit barns urinveje. Dit barns urin kan
ikke lobe ind i amnionhulen. Trykket bygger sig op bag ved denne blokering. Hvis der ikke gribes
ind, kan dette tryk skade barnets lunger og nyrer. Disse skader kan medfere dedfedsel. Det kan
ligeledes medfore, at barnet der kort tid efter fadslen, da dets lunger eller nyrer ikke fungerer. Det
kan ligeledes medfere alvorlige fysiske deformiteter. En Harrison blzerestent til fostre kan lette
trykket i barnets urinveje. Trykket lettes, da urinen Ieber gennem stenten fra barnets blzaere og ind i
din amnionhule. Det behaver ikke lobe gennem barnets urinveje, sa der sker ingen trykopbygning.

ER MIT BARN OG JEG EGNEDE TIL DETTE INDGREB?
Din lzege kan fortaelle dig, om det vil vaere en fordel for dig og dit barn at fa foretaget dette indgreb.
Du og dit barn kan veere egnede til dette indgreb, hvis:
« Du er mellem 18 og 32 uger henne i graviditeten (barnets gestationsalder), og barnets urinveje er
blokerede.
« En grundig ultralydsundersagelse ikke afslarer tegn pa fysiske deformiteter hos dit barn.
« En undersggelse af dit barns kromosomer, ogsa kaldet en fgtal karyotype, ikke afslerer andre
alvorlige defekter.

HVORNAR FORETAGES DETTE INDGREB NORMALT?

Laegen kan foretage dette indgreb, nar barnet har en gestationsalder p4 mindst 18 uger og hgjst
32 uger. Da der er forskel fra tilfaelde til tilfaelde, vil din leege kunne give dig yderligere oplysninger
om netop dig og dit barn.

HVAD VIL LAGEN GORE FOR AT LETTE TRYKKET | MIT BARNS URINVEJE?

Du har formodentlig under en rutinemaessig ultralydsundersegelse faet at vide, at dit barn maske
lider af blokerede urinveje. Du skal have endnu en detaljeret ultralydsundersegelse. Denne
ultralydsundersggelse foretages for at sikre, at dit barn ikke har nogen fysiske problemer.

Leaegen undersgger derefter dit barns kromosomer. For at kunne gere dette skal leegen tage en
veevsprgve fra dit barn. Denne prove kan udtages pa to mader.

Den forste metode er moderkagebiopsi, ogsa kaldet CVS. For at foretage en moderkagebiopsi

forer legen et kateter ind i din livmoder og udtager vaevspraven. Den anden metode er en
fostervandsprave. For at foretage en fostervandsprave forer leegen en nal gennem din bughule og
udtager en prove af dit fostervand. Vaevet eller vaesken underseges derefter for at sikre, at dit barn
ikke lider af andre alvorlige sygdomme.

Endelig er det muligt, at leegen tager en raekke urinprover fra dit barn i Iebet af et par dage. Leegen
forer en nal gennem din bughule og ind i dit barns blzere. Leegen undersager urinen for at finde ud
af, hvor godt dit barns nyrer fungerer.

Laegen vil give dig antibiotika for at beskytte dig mod infektioner. Du vil blive lokalbedgvet. Laegen
kan ogsa give dig ekstra bedgvelse gennem et L.V.-drop, hvis det er ngdvendigt. Leegen kan ligeledes
veelge at give dit barn et bedevelsesmiddel. Leegen bedgver dit barn, hvis det bevaeger sig meget,
eller hvis det skal flyttes meget for at finde den bedste stilling.

Laegen kan ogsa veelge at give en sakaldt amnioinfusion. Dette foretages ved at indgive vaeske,
hvis der ikke er vaeske nok mellem barnet og livmodervaeggen. Hvis det er ngdvendigt med en
amnioinfusion, modtager du formodentlig antibiotika samtidigt.

Laegen anbringer Harrison blaerestenten til fostre under ultralydsvejledning. Laegen ferer en nal
gennem din bughule og ind i dit barns blzere. Det er det samme som ved urinprgvetagningen.

Hvis det ikke er ngdvendigt med en amnioinfusion, indgives antibiotikaen gennem denne néal.
Leegen indsprejter antibiotikaen, mens nalespidsen befinder sig i amnionhulen, lige for den traenger
ind i barnets bleere.

Harrison blzerestenten til fostre gar derefter gennem nélen over en kateterleder, indtil enden af den
danner en krolle inde i barnets bleere.

Dannelse af krolle i barnets blzere

Laegen traekker derefter nélen tilbage, indtil den anden ende af stenten er fri. Denne ende danner en
krolle lige uden for barnets bughule i amnionhulen. Laegen fjerner herefter nalen helt og efterlader
stenten pa plads, sa urinen kan lgbe ud af denne.
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D Ise af krolle i ionhulen, ndr ndlen fjernes

Hele indgrebet tager kun ca. 15-30 minutter. Leegen gnsker at holde dig under observation pa
hospitalet, indtil han/hun har sikret sig, at du og dit barn har det godt. Mens du opholder dig

pé hospitalet, vil lzegen holde gje med din livmoder for at sikre sig, at der ikke forekommer
sammentraekninger (veer) eller irritabilitet. Hvis dette sker, vil leegen give dig medicin, der stopper
veerne. Dit barns hjertefrekvens vil ligeledes blive overvaget. Dette foregar ved hjeelp af en ekstern
fostermonitor. Nar laegen har forvisset sig om, at alt er i orden, kan du tage hjem.

Den forste ultralydsundersagelse skal foretages 48-72 timer efter indgrebet. Du skal mgde op til en
opfelgende ultralydsundersggelse én gang om ugen indtil fadslen. Laegen vil undersege stenten for
at sikre sig, at den fungerer korrekt og ikke har flyttet sig. P4 grund af barnets bevaegelser, eller hvis
barnet griber fat om stenten, kan den falde ud af blaeren eller blive bgjet. Stenten kan ligeledes blive
blokeret. Hvis det sker, kan barnets urin ikke lzengere Igbe ud i amnionhulen. | sa fald bliver laegen
nedt til at gentage indgrebet og udskifte stenten.

LIVMODERVAG

Dele af din krop og dit barns krop, som pavirkes af indgrebet

HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED AT LETTE TRYKKET | MIT BARNS URINVEJE MED
HARRISON BLARESTENTEN TIL FOSTRE?
Anlaeggelsen af Harrison bleerestenten til fostre er forbundet med nogle risici.

« Der er risiko for, at du far chorioamnionitis, som er beteendelse i fosterhinden. Dette kan medfare, at
du mister veesken omkring barnet. Det kan medfere infektion hos dit barn samt dedfedsel. Denne
betaendelse kan opsta efter alle indgreb, hvor en laege anbringer et instrument i din livmoder, mens
du er gravid - og herunder altsé ogsa ved anlaeggelse af en bleaerestent hos et foster.

« Der er risiko for, at du far ascites, hvor der siver urin ind i dit barns bughule. Dette indtraeder, nar
barnets bleere udvides for meget. Det kan skyldes anlaeggelsen af stenten. Det gar normalt over af
sig selv, nar stenten er blevet anlagt i fosterets blaere.

« Anleeggelsen af blaerestenten kan forérsage, at du far veer for din termin. Dette kan ske efter alle

kirurgiske indgreb, der foretages i livmoderen under graviditeten.
Leegen forer en nal gennem din bughule og livmoder ind i dit barns blzere. Det baner vej for
stenten. Indferingen af nalen kan medfere en mindre blgdning fra livmoderen eller moderkagen og
mindre skade pa livmoderen. Bledningen standser normalt efter kort tid.
« Du kan fa maternel sepsis. Det er en infektion hos dig, ikke hos dit barn. En sadan infektion kan
opsta, hver gang en laege forer et instrument ind i din livmoder, mens du er gravid. Det er grunden
til, at laegen giver dig antibiotika bade for og efter anlaeggelse af stenten.
Der er risiko for, at der siver fostervand ud fra rummet mellem dit barn og livmodervaeggen. Dette
er et andet problem, der kan opsta, hver gang en lzege forer et instrument ind i din livmoder, mens
du er gravid. Det kan ga over af sig selv. Der findes imidlertid ingen andre mader, som laegen kan
behandle udsivningen af fostervand pa.
Der er risiko for, at nalen perforerer (laver hul i) dit barns tarm. Nélen kan ligeledes forarsage andre
skader, hvis laegen ikke placerer den ngjagtigt. Laegen kan felge indgrebet ved hjaelp af ultralyd for
at sikre sig, at dette ikke sker.
Anlzeggelsen af bleerestenten til fostre kan medfere abort. Dette kan ske, hvis der opstér
beteendelse i fosterhinden.
Efter anlaeggelsen er der risiko for, at dit barn beveeger sig, sa stenten falder ud, eller at barnet hiver
stenten ud af bleeren. Der er risiko for, at dit barn griber fat om stenten og hiver den ud. Stenten
kan blive bgjet eller blokeret. Hvis det sker, kan det veere ngdvendigt at anlaegge en anden stent i
barnets blzre.
Det ubehag, du oplever, nar laegen anlaegger stenten, svarer til det, du oplevede, da der blev taget
fostervandspreve eller draenet urin fra dit barns bleere.
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FINDES DER ANDRE MADER AT LETTE TRYKKET | MIT BARNS BLARE PA?

Laegen kan fare en nél ind i dit barns blzere over det sted, hvor blokeringen sidder, og draene urinen
for at lette trykket. Laegen skal foretage dette, hver gang trykket bygger sig op for at forhindre, at dit
barns nyrer og lunger bliver beskadiget.

Nogle lzeger kan foretage aben kirurgi pa fostre. Laegen tager barnet langt nok ud af livmoderen

for at afhjeelpe blokeringen. Efter dette indgreb anbringes barnet igen i livmoderen, hvorefter
graviditeten fortsaetter.

SKAL TRYKKET I MIT BARNS URINVEJE LETTES?

Om trykket i dit barns urinveje skal lettes, er en vigtig beslutning. Beslutningen om, hvorvidt der
skal anlaegges en Harrison blerestent til fostre eller foretages et andet indgreb for at lette trykket,
skal tages af dig og din partner. Du er ikke tvunget til at fa foretaget dette indgreb. Du har laest
om de risici, der er forbundet med indgrebet. Du skal veere klar over, at disse risici er til stede. Du
skal ligeledes vaeere klar over, hvilke risici der er forbundet med ikke at fa behandlet problemet.
Det opbyggede tryk kan beskadige dit barns lunger og/eller nyrer. Dette kan medfore fysiske
deformiteter, eller at barnet der.

Hvis du overvejer at fa foretaget dette indgreb, skal du drefte det med din lzege sa hurtigt som
muligt. Din laege vil kunne give dig mere udferlige oplysninger om indgrebet. Hvis du beslutter dig
for at fa foretaget indgrebet, vil din leege hjeelpe dig med at fa en tid.

Inden du traeffer denne afgorelse, skal du vide, at selv om trykket i dit barns urinveje lettes,
fjerner det ikke den oprindelige defekt. Det fjerner ikke blokeringen i dit barns urinveje.
Indgrebet gor det muligt at draene urin fra dit barns blaere, uden at urinen hober sig op ved
blokeringen. Dit barns lunger og nyrer kan fortsaette med at vokse uden at blive pavirket af
tryk. Nar barnet er fodt, skal den oprindelige defekt stadig afhjaelpes af laegen.

HVOR KAN JEG FINDE UD AF MERE OM AT LETTE TRYKKET | MIT BARNS URINVEJE?
Hvis du har flere spgrgsmal, skal du tale med din lzege.

ADVARSEL
Hvis du efter lettelsen af trykket i dit barns urinveje har smerter, blgder, eller der Igber veeske
ud, skal du @JEBLIKKELIGT KONTAKTE din lzege. Disse unormale tilstande skal ngje overvages.

DEUTSCH

DRUCKENTLASTUNG IM BLOCKIERTEN HARNSYSTEM MEINES BABYS
MIT DEM HARRISON FETUS-BLASENSTENTSET

Hi is zur A g Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt
zur Behandlung post-vesikaler obstruktiver Uropathie beim Fetus eingesetzt werden. Die
Wirksamkeit dieses Produkts ist noch nicht nachgewiesen.

PATIENTENINFORMATION
DEFINITIONEN
« Amniozentese: Verfahren zur Entnahme und Untersuchung von Fruchtwasser.
« Chorioamnionitis: Eine Entziindung der das Baby umschlieBenden Eihaut.
« Chorionzottenbiopsie: Verfahren, bei dem eine Gewebeprobe der Plazenta entnommen und
untersucht wird.
- Fetaler Karyotyp: Der Chromosomenbestand des Babys.
« Fruchtblase: Die mit Fruchtwasser gefiillte Eihtille, die Ihr Baby umgibt.
« Harnaszites: Harn flie8t in den Bauchraum |hres Babys.
« Harntrakt: Das System, durch das der Harn aus dem Kérper geleitet wird.
« Maternale Sepsis: Eine Infektion der Mutter.
« Obstruktive Uropathie: Blockade in den Harnwegen unterhalb der Blase.
- Offene Fetalchirurgie: Teilweise Entnahme des Fetus aus der Gebarmutter, um einen Defekt
chirurgisch zu beheben.
- Schwangerschaftsdauer: Zeitspanne seit der Empféngnis.

WARUM HAT SICH DRUCK IM HARNTRAKT MEINES BABYS AUFGEBAUT?

Normalerweise wird der Harn Ihres Babys von den Nieren in die Blase geleitet. Von dort lauft er
weiter durch die Harnwege in die Fruchtblase. Bei Ihrem Baby geschieht dies nicht. lhr Baby leidet
an einer Erkrankung mit der Bezeichnung ,obstruktive Uropathie”. Das bedeutet, dass im Harntrakt
lhres Babys mdglicherweise eine Blockade vorhanden ist. Der Harn Ihres Babys kann nicht in die
Fruchtblase ablaufen. Hinter der Blockade baut sich Druck auf. Wenn diese Stérung nicht behandelt
wird, kdnnen Schéadigungen der Lunge und der Nieren lhres Babys die Folge sein. Dadurch kann
es zu einer Totgeburt kommen. Ihr Baby kann auch kurz nach der Geburt sterben, weil die Lungen
oder Nieren nicht arbeiten. Es konnen auch schwere kérperliche Missbildungen auftreten. Mit
einem Harrison Fetus-Blasenstent kann der Druck im Harntrakt Ihres Babys abgebaut werden. Der
Harn wird durch den Stent aus der Blase Ihres Babys direkt in die Fruchtblase geleitet. Er muss den
Harntrakt Ihres Babys nicht passieren und kann somit keinen Druck vor der Blockade aufbauen.

KOMMEN MEIN BABY UND ICH FUR DIESEN EINGRIFF IN FRAGE?
lhr Arzt wird Ihnen sagen, ob dieser Eingriff fiir Sie und Ihr Baby sinnvoll ist.
Sie und Ihr Baby kommen fiir diesen Eingriff in Frage, wenn:
« Sie seit 18 bis 32 Wochen schwanger sind und das Baby einen blockierten Harnweg hat;
« Ihr Baby bei einer detaillierten Ultraschalluntersuchung keine Missbildungen zeigt;
« eine Untersuchung der Chromosomen lhres Babys (fetaler Karyotyp) keine anderen
schwerwiegenden Defekte zeigt.



WANN WIRD DIESER EINGRIFF UBLICHERWEISE VORGENOMMEN?

Der Arzt kann diesen Eingriff friihestens in der 18. und spétestens in der 32. Schwangerschaftswoche
vornehmen. Da jeder Fall individuell betrachtet werden muss, wird lhr Arzt lhnen genauere
Informationen tber Ihren Zustand und den Ihres Babys geben kénnen.

WAS WIRD DER ARZT TUN, UM DEN DRUCK IM HARNTRAKT MEINES BABYS ZU VERRINGERN?
Wabhrscheinlich wurde wéhrend einer planméaBigen Ultraschalluntersuchung festgestellt,

dass Ihr Baby einen blockierten Harnweg haben konnte. Es wird eine weitere, detaillierte
Ultraschalluntersuchung erforderlich werden. Damit wird sichergestellt, dass Ihr Baby keine
korperlichen Probleme aufweist.

Danach wird der Arzt eine Untersuchung der Chromosomen lhres Babys vornehmen. Zu diesem
Zweck wird der Arzt eine Gewebeprobe des Babys entnehmen. Dazu gibt es zwei Moglichkeiten.
Die erste ist die Chorionzottenbiopsie. Dabei fiihrt der Arzt einen Katheter in Ihre Gebarmutter

ein und entnimmt eine Gewebeprobe. Die zweite Methode ist eine Amniozentese. Dabei fiihrt

der Arzt eine Kanlile durch lhre Bauchdecke ein und entnimmt eine Probe des Fruchtwassers. Das
entnommene Gewebe oder Fruchtwasser wird untersucht, um mogliche andere Schadigungen des
Babys festzustellen.

SchlieBlich kann der Arzt tiber mehrere Tage eine Probe aus dem Harn Ihres Babys nehmen. Dabei
fuihrt er eine Kaniile durch Ihre Bauchdecke in die Blase des Babys ein. Der Arzt stellt anhand der
Harnproben fest, wie gut die Nieren lhres Babys arbeiten.

Sie werden von Ihrem Arzt Antibiotika zum Schutz vor Infektionen bekommen. Der Eingriff erfolgt
bei ortlicher Betaubung. Bei Bedarf bekommen Sie intravends ein Beruhigungsmittel. Eventuell
wird der Arzt auch Ihrem Baby ein Beruhigungsmittel geben. Das kann notwendig sein, wenn das
Baby sich viel bewegt oder wenn es bewegt werden muss, um die beste Position fiir den Eingriff zu
finden.

In einigen Féllen wird eine Amnioinfusion durchgefiihrt. Dabei leitet der Arzt Flissigkeit ein, wenn
zwischen lhrem Baby und der Gebarmutterwand nicht gentigend Fruchtwasser vorhanden ist. Wenn
eine Amnioinfusion notwendig ist, werden Ihnen dabei wahrscheinlich gleichzeitig die Antibiotika
verabreicht.

Der Arzt setzt den Harrison Fetus-Blasenstent unter Ultraschalliiberwachung ein. Er fiihrt eine
Kandle durch lhre Bauchwand in die Blase des Babys ein. Das ist der gleiche Vorgang wie bei der
Entnahme der Harnprobe.

Wenn Sie keine Amnioinfusion bekommen haben, werden Ihnen die Antibiotika durch diese Kaniile
verabreicht. Der Arzt injiziert die Antibiotika, wéhrend die Kandilenspitze sich in der Fruchtblase
befindet, also kurz bevor sie in die Blase lhres Babys eingefiihrt wird.

Der Harrison Fetus-Blasenstent wird dann durch die Kantile tiber einen Fiihrungsdraht eingefiihrt,
bis das vordere Ende in der Blase Ihres Babys als Spirale erscheint.

Spirale in der Blase des Babys

Dann zieht der Arzt die Kantile zurlick, bis auch das andere Ende des Stents freiliegt. Dieses Ende
bildet eine Spirale auBerhalb des Bauchs des Babys in der Fruchtblase. Die Kaniile wird vollstandig
herausgezogen und der Stent verbleibt an der Stelle, um den Harn abzuleiten.

Wenn die Kaniile herausgezogen wird, bildet sich in der Fruchtblase die Spirale



Der gesamte Eingriff dauert nur 15 bis 30 Minuten. Der Arzt wird Sie aber bitten, so lange im
Krankenhaus unter Beobachtung zu bleiben, bis er sicher ist, dass es lhnen und lhrem Baby gut
geht. Wéhrend dieser Zeit wird der Arzt Ihre Gebarmutter Gberwachen, um Kontraktionen oder
andere Stérungen sofort registrieren zu kénnen. Wenn solche Kontraktionen auftreten, bekommen
Sie entsprechende Medikamente zur Unterdriickung. Die Herzfrequenz Ihres Babys wird ebenfalls
tiberwacht. Dies geschieht mit einem externen Fetalmonitor. Sobald Ihr Arzt sich tiberzeugt hat, dass
alles in Ordnung ist, werden Sie wieder nach Hause entlassen.

Innerhalb von 48 bis 72 Stunden nach dem Eingriff muss die erste Ultraschalluntersuchung erfolgen.
Danach mussen Sie einmal pro Woche zur Ultraschalluntersuchung, bis Ihr Baby geboren ist. Der
Arzt wird bei diesen Untersuchungen priifen, ob der Stent korrekt arbeitet und nicht verrutscht ist.
Manchmal rutscht der Stent aus der Blase oder knickt ab, weil das Baby sich bewegt oder den Stent
herausgezogen hat. Es kann auch passieren, dass der Stent verstopft. Wenn das passiert, kann der
Harn des Babys nicht mehr in die Fruchtblase abflieBen. Der Arzt muss den Eingriff wiederholen und
den Stent austauschen.

GEBARMUTTERWAND KANULE

Die Bereiche Ihres Korpers und des Korpers Ihres Babys, die von diesem Eingriff betroffen sind

WELCHE RISIKEN BESTEHEN BEI DER DRUCKENTLASTUNG IM HARNTRAKT MEINES BABYS
MIT DEM HARRISON FETUS-BLASENSTENT?
Es gibt einige mdgliche Risiken bei der Platzierung des Harrison Fetus-Blasenstents.

« Es kann zu einer Chorioamnionitis kommen, einer Entziindung der Eihaut. Dadurch kann es zum
AbflieBen von Fruchtwasser kommen. Die Entziindung kann auf das Baby tibergehen oder eine
Totgeburt verursachen. Diese Entziindung kann nach jedem Eingriff auftreten, also auch nach
der Platzierung eines Fetus-Blasenstents, bei dem der Arzt wéhrend Ihrer Schwangerschaft ein
Instrument in Ihre Gebarmutter einflhrt.

« Es kann ein Harnaszites auftreten, bei dem der Harn in den Bauchraum lhres Babys lauft. Dies
geschieht, wenn die Blase des Babys sich zu weit ausdehnt. Es kann die Folge der Fetusstent-
Platzierung sein. Nach der Platzierung des Fetus-Blasenstents ist dieses Problem normalerweise
behoben.

« Bei der Platzierung des Fetus-Blasenstents kann es zu vorzeitigen Wehen kommen. Dies kann bei
jedem Eingriff in die Gebarmutter wéhrend der Schwangerschaft auftreten.

« Der Arzt fiihrt eine Kantile durch lhre Bauchwand und die Gebarmutter in die Blase des Babys
ein. So wird die Passage des Stents moglich. Es kann zu geringen Blutungen der Gebarmutter
oder Plazenta kommen, weil lhre Gebarmutter beim Einfiihren der Kantile leicht verletzt wird. Die
Blutungen héren tiblicherweise nach kurzer Zeit wieder auf.

« Sie kdnnten eine maternale Sepsis bekommen. Dabei sind Sie selbst infiziert, nicht Ihr Baby.

Dies kann nach jedem Eingriff auftreten, bei dem der Arzt wéhrend Ihrer Schwangerschaft ein
Instrument in Ihre Gebarmutter einfihrt. Zur Verhinderung verabreicht der Arzt Ihnen Antibiotika,
bevor und nachdem er den Stent platziert.

« Fruchtwasser kann aus dem Raum zwischen dem Baby und der Gebarmutterwand abflieBen.
Auch dies kann nach jedem Eingriff auftreten, bei dem der Arzt wahrend lhrer Schwangerschaft
ein Instrument in Ihre Gebarmutter einfiihrt. Es kann von selbst aufhéren und Ihr Arzt hat keine
Méglichkeit, dieses AbflieBen von Fruchtwasser zu stoppen.

« Die Kantile kénnte den Darm lhres Babys perforieren, d.h. ein Loch in der Darmwand verursachen.
Wenn der Arzt die Kantile nicht korrekt platziert, konnen auch andere Schaden entstehen. Der Arzt
nimmt die Platzierung unter Ultraschalliiberwachung vor, um solche Schaden auszuschlieBen.

- Die Platzierung eines Fetus-Blasenstents kann zu einer Fehlgeburt fiihren. Diese kann durch eine
Entziindung der Eihaut ausgel6st werden.

« Nach der Stentplatzierung kann das Baby sich bewegen und dadurch den Stent aus der Blase
verschieben. Das Baby kann den Stent auch greifen und aus der Blase ziehen. Der Stent kann
abknicken oder verstopfen. Wenn dies eintritt, muss Ihr Arzt eventuell einen neuen Stent in der
Blase des Babys platzieren.

Die Unannehmlichkeiten, die Sie bei der Platzierung des Stents spiiren werden, sind in etwa die
gleichen wie bei Entnahme von Fruchtwasser oder einer Harnprobe des Babys.

GIBT ES ANDERE MOGLICHKEITEN, DEN DRUCK IN DER BLASE MEINES BABYS ABZUBAUEN?
lhr Arzt kann eine Kandile oberhalb der Blockade in die Blase Ihres Babys einfiihren, den Harn
abflieBen lassen und so den Druck abbauen. Diese Prozedur misste der Arzt jedes Mal wiederholen,
wenn sich wieder Druck aufgebaut hat, um eine Schadigung der Nieren und Lungen Ihres Babys zu
verhindern.

Arzte fiir offene Fetalchirurgie konnen einen Eingriff an der offenen Gebarmutter vornehmen. Dabei
nimmt der Arzt das Baby so weit aus der Gebarmutter, dass er die Blockade entfernen kann. Danach
legt der Arzt das Baby wieder in die Gebarmutter und die Schwangerschaft wird fortgesetzt.



WONACH SOLL ICH ENTSCHEIDEN, OB DER DRUCK IM HARNTRAKT MEINES BABYS
ABGEBAUT WERDEN MUSS?

Die Entscheidung, ob der Druck im Harntrakt Ihres Babys abgebaut werden soll oder nicht, ist

von grofer Bedeutung. Sie und lhr Partner miissen entscheiden, ob der Druck mit einem Harrison
Fetus-Blasenstent oder auf andere Weise abgebaut werden soll. Sie miissen diesen Eingriff nicht
durchfiihren lassen. Sie haben gelesen, welche méglichen Risiken mit diesem Eingriff verbunden
sind. Es ist wichtig, dass Sie sich Gber diese Risiken im Klaren sind. Sie miissen sich auBerdem

der mdglichen Risiken bewusst sein, die bei einer Nichtbehandlung dieses Problems entstehen.
Der Druck in der Blase kann die Lungen und/oder Nieren lhres Babys schadigen. Das kann zu
korperlichen Missbildungen oder zum Tod lhres Babys fiihren.

Wenn Sie in Erwdgung ziehen, diesen Eingriff vornehmen zu lassen, sollten Sie dies moglichst bald
mit lhrem Arzt besprechen. Ihr Arzt wird Ihnen den Eingriff auch noch genauer beschreiben kénnen.
Wenn Sie sich fiir diesen Eingriff entscheiden, wird lhr Arzt die notwendigen Termine mit lhnen
abstimmen.

Bevor Sie diese Entscheidung treffen ko muss lhnen auBerdem klar sein, dass dieser
Eingriff zur Entlastung des Harnsystems lhres Babys die eigentliche Ursache nicht behebt.
Durch diesen Eingriff wird die Blockade im Harnweg Ihres Babys nicht beseitigt. Der Harn
flieBt aus der Blase des Babys ab, ohne von der Blockade aufgehalten zu werden. Die Lungen
und Nieren lhres Babys konnen sich ohne schadlichen Druck weiterentwickeln. Aber nach der
Geburt muss der Arzt noch die eigentliche Ursache der Blockade operativ beheben.

WO KANN ICH NOCH MEHR INFORMATIONEN UBER DIE DRUCKENTLASTUNG IM
HARNTRAKT MEINES BABYS BEKOMMEN?

Wenn Sie weitere Fragen haben, sprechen Sie Ihren Arzt an.

WARNUNG
Wenn Sie nach der Entlastung des Harntrakts lhres Babys Schmerzen, Blutungen oder
Fluissigkei g feststellen, INFORMIEREN SIE SOFORT lhren Arzt. Solche anomalen

Zustinde mussen schnell und griindlich untersucht werden.

EAAHNIKA

ANAKOYO®IXH THZ NIEXHXZ ZTHN ATO®PATMENH OYPO®OPO OAO
TOY MQPOY MOY ME XPHXZH TOY ZET ENAOMPOZOEXHXZ EMBPYIKHX
OYPOAOXOY KYZTHZ HARRISON

AvBpwmoTiKi : EYKEKPIHEVN ATTO TNV O Siakn vopoBecia Twv HMA

yta xprion otn Ogpaneia TG EUPPUIKIG HETAKUOTIKIG AMOPPAKTIKNG ouponadsiac. H
AMOTEAECHATIKOTNTA TNG XPIIONG AUTHG TNG GUOKEVNG Sev £xel katadeiyOsi.

NAHPO®OPIEZ AZOENOYZ
OPIZMOI
« Apviokévtnon: Aladikacia pe tnv omoia AapBdavetat kat e§etaletat éva dSeiypa apviakol uypou.
« Apviakdg aakog: O xwPog YUpw amoé To Pwpod 0ag, O OTo{og Eival YEUATOG ME LYPO.
«+ AVoIKTH| XelpoupyIKN emépBacn o€ éuPpuo: H pepikn agaipeon evog eyPpuou amoé Tn pRTpa yia
va mpaypatomoindei pia xeipoupyikn enéupaon yia T S16pBwon KAmolou ENATTIOHATOC.
+ ATIO@PUAKTIKI) OUPOTIG KATWTEPOU OUp ) 0: ATOPPAgn otV oupoPOPO 086 KATW
ano TNV oupodoXo KUOTN.
« Aokitng amé Siagpuyn ovpwv: H Slaguyr) oUpwWV 6TV KOINA TOU HWPOU Cag.
« AstypatoAnpia xoprakng Adxvng (CVS): Aladikaoia pe Ty omoia AapBavetal kat e€etdletal éva
Seiypa 10ToU Tou MAAKOUVTA, TIOU Eival 0 LPEVAC TTOU TIEPIBAANEL TO HwpPd 0ag.
+ EMBPUIKOC KapuoTumog: MeAETn TwV XpWHOOWHATWY TOU HweoU 0ag.
HAkia konong: O xpdvog mou éxel TapENBEL amé Tn GUNANYIN TOU HWPOU GaG.
« Mntpiki onYatpia: Aoipwén TS pnTépac.
« OUPoPAPOG 0866: To CUCTNUA TTOL ATTOHOKPUVEL T OUPA ATTO TO TWHA.
+ Xoproapviovitida: ODAeyHovr) TOU UPEVA TTOU TIEPIBANAEL TO HwPO 0aG.

FIATI YOAPXEI MIEZH ZTHN OYPO®OPO OAO TOY MQPOY MOY;

Kavovikd, Ta ovpa Tou HwpoU oag TApOXETEVOVTAL ATTd TOUG VEPPOUG GTNV 0UPOoSOX0 KUOTH.
Katomv mapoyetevovtat SIapéoou Tng oupo@dpou 080U Kat pBAVOUV GTOV ApVIAKO GAKo. AUTO
Sev oupPaivel 0To SIKO 0aG HwPO. To HwPd oag TAPOUCIALEL Hia KATAOTAON TTOU EiVal YVWOTH HE
TNV OVOHACIa “amo@PAKTIKY) OUPOTIABEIN KATWTEPOU OUPOTIOINTIKOU”. AUTO ONHaivel 6Tt UTIGPXEL
mMOavWE amogpadn otnv oupoPopo 086 Tou HwPoL 6ag. Ta 0UPaA TOou PWPOL Gag Sev UMOPOUV
va kataA€ouv oTov apviakd odko. Miow and autiv tnv andepagn avfdvetal n mieon. EGv to
TPOPANHA eV AVTIHETWTIOTEL, N TTiEoN auTr pmopei va mpokahéoel BAGBN 0Toug MVEVHOVEC Kat
TOUG VEQPOUC TOU HwpoU oag. H BAGRN auth pmopei va odnyroet oe yévvnon vekpol epppuou.
Mmopei va mpokaléoel To BAvato Tou HwpPoU cag Aiyo HETA TN YEVVNOT) TOU, EMEISH Ot IVEUHOVES
Kat ot veppoi dev Ba Aertoupyouvv. Mropei mmiong va mpoKkaAETEl CORBAPEG QPUOIKES TIAPANOPPWOELG.
H evSompdobeon epPpulking oupodoxou KUOTNG Harrison UMOpPE( v AMOCUPTTIECEL TNV OUPOPOPO
080 TOU HWPOL CAG I VA AVAKOUQIOEL TNV TTHEDN PEOa O€ auTrv. AuTO oupBaivel meldn Ta ovpa
mapoxetevovtal Slapéoou g evéonpdcBeong amd Tnv oupoddxo KUOTN TOU HWPOU 0ag OToV
QAUVIOKO 04KO oag. Agv xpelaletal va EPAGEL amod TNV oupoPopo 086 Tou pwPoL cag omdTe Sev
undpxet av€non mieong.




EIMAZTE, TO MQPO MOY KI ErQ, YNOWH®IOI FA TH AIAAIKAZIA AYTH;
O ylaTpo¢ 0ag PMOpPE( VA 00 EVNUEPWOEL EQV EOEIC KAl TO HWPO 0AC MMTOPE(TE va wpehnOeite and
autiv TV enéppaon.
Eogic kat To pwpd oag prmopei va €iote umoPr@lot yia tnv emépBacn auvtn eav:
« To pwpd oag £xel NAIkia KUNONG 18 €wg 32 eBSoUAdWV Kat Xl aoPEayUEV 0UPOPOPO 080.
« To pwpo oag Sev EPPAVICEl PUOIKE TTAPAUOPPWOEIC OE AETTTOHEPT] UTIEPNXOYPAPIKN EEETAON.
« Mia HENETN TWV XPWHOCWHATWY TOU PwPoU 0ag, N omoia ovopddeTal Kat uBPUIKOE KapudTuTtog,
Sev Seixvel GAa coPapd ENaTTwpATA.

NOTE NPArMATOMNOIEITAI ZYNHOQZ AYTH H ENEMBAZH;

O y1aTpog HIMOPE( Va EKTENETEL QUTHV TNV EMEUBACN EQOCOV £Va HwPO EXEL POATEL TOUAAXIOTOV
oTIC 18 eBSopddec, alha Sev éxel umepPei TG 32 efGonadeg nAikiag KUNong. Asdopévou 6Tt KABe
TIEPIMTWON €ival SIAQOPETIKH, 0 YIOTPOG oag Ba PMOPETEL VA GaG SWOEL TIEPIOCOTEPEC TTANPOPOPIES
yla €66 Kal To pwpd oac.

Tl ©A KANEI O FIATPOX MOY A NA ANAKOY®IZEI THN MIEZH ZTHN OYPO®OPO OAO TOY
MQPOY MOY;

MOavKC HABaTe 6TI TO PWPS CAG PITOPET Va £XEL ATOPPAYHEV OUPOPOPO 086 KATd TN SidpKela
HI0G TTPOYPAUHATIONEVNG UTTEPNXOYPAPIKIG EEETAONG. Oa XpelaoTei va urtoAnBeite o€ pia akopa
AEMTOPEP UTTEPNXOYPAPIKN EEETaON. AUTH N e€€Taon mpaypatomoleital yia va empBeBaiwdei 6Tt o
Hwpo oag Sev €xel CWHATIKA TTPORARATA.

Katomy, o ylatpog oag Oa e66TACEL TA XPWHOOWHATA TOU HwPoU 6aG. Ma va To KAVEL auTd, 0 YIaTpOg
Ba xpelaotei va mapel éva Seiypa 1I0TOU amod To Hwpd 0ag yia va To eEeTATEL O ylatpdg UmopEi va To
KAVEL QUTO pE évav amd Vo Suvatoug TPOTToUG.

O mpwTtog TPémog givat n SetypatoAnyia xoptakng Aaxvng ry CVS. Nna va Sievepynoet t CVS,

0 Ylatpdg €l0ayel évav KaBeTpa oTn PrTPa oag Kat maipvel éva Seiypa 1otov. O §eUTePOC TPOTOC
gival n apviokévinon. MNa va Slevepynoel TNV ApVIOKEVTNON, O YIATPOG E10AYEL pia BEAdva Slapéoou
NG KOINAG oag Kat Taipvel éva Seiypa amd 1o apviako vypd oag. O 10TOG A To Lypo egetdleTal yia va
emPePaiwdei 611 To pwPS oag Sev £xel AMa coBapd mpoPApata.

TENOG, 0 YIATPOC 0AG UMOPE( Vot TIAPEL SeiyHa TwV 0UPWV TOU HWPEOU 0ag TTOMNEG popég ot StaoTnua
HEPIKWY NpEPWV. O ylatpdg €l0ayel pia BeAdva oTnv oupoddxo KUGTN Tou HwpPoU oag Slapéoou NG
KOI\AG 0aG. O ylatpog e€eTdlel Ta oUpa yla va eEAKPIBWOEL TNV KAAR AEITOUPYia TwV VEQPWY TOU
HwpoU oag.

0 ylatpog Ba oag xopnyrnoet avtiBloTikd yia va oag mpooTateloouy amd Aoipwén. Oa cag xopnynOei
Tomikn avalodnaia. O ylatpdg Umopei va 6ag Xopnyroel TpooBeTo NpepoTiko E.O., eav XpElaoTE.

O ylatpog pmopei emiong va SWoel NPEUIOTIKO Kat 0To pwpd oag. O ylatpdg Ba To kavel autd dv 1o
HWPO 0ag KIveital oAU 1y €Gv TIPEMeL va HeTaKIVNOEl o€ onuavtikd Babud yia va tomoBetnbei otn
BéNtiotn Béon.

Mmopei emiong va Slevepyoel apviakn €yxuon. MNa va to Kavel auto, o ylatpog Ba eyxuoel, fy
£10ayAyel, LYPO €4V SV UTTAPXEL APKETO OTO XWPO HETAEY TOU HWPOU Gag KAl TOU TOIXWHATOG TNG
uiTpac oac. Edv xpeialeote apviakn éyxuon, eival mbavo va oag xopnynbouv Tautoxpova Kat tTa
avTIRIOTIKA.

O yiatpog Oa tomobetrioel Tnv evéomnpoabeon epBpulkrc oupodoxou KUOTNG Harrison pe T BoriBeia
urneprixwv. O ylatpdg Ba elcaydyet pia BeAdva otnv oupodoxo KUOTN Tou pwpou oag SIapécou TG
KOI\dG oac. H Sadikacia avth ivat idia pe tn Stadikacia detypatoAnyiog ovpwv.

Edv Sev xpelaoBeite apviakn £yxuon, Ta avTiBloTika Ba oag xopnynBouv Slapéoou authg Tng
Beldvag. O ylatpog Ba eyxUoel Ta avTIBIOTIKA OTav TO AKPO TNG BEAOVAG PPIOKETAL OTOV ApVIAKS
XWPO, Niyo Tptv €10EAOEL 0TV 0UPOSHXO KUGTN TOU HWPEOU GG,

H evdomnpooBeon epfputkric oupoddxou KUOTNG Harrison Ba mpowBnBei Stapéoou autrg g
Beldvag, mavw o€ éva cuppdtivo 08nyd, £wg dTou To dkpo NG evéompdcBeong Tulixbei oTo
E0WTEPIKS TNG 0UPOSOXOU KUGTNG TOU HWPOU GG,

H oneipa oxnuarti{erat atnv oupodéxo KUGTN TOU pwWPOU

O ylatpog katémy Ba tpapri§et Tn Behova mpog ta miow £wg dtou eENeuBepwOEei To GANO GKPO TNG
evdompooBeonc. To dkpo autd Ba TuAXBEel akpIBWG £Ew amd TV KOIAIA TOU PHWPOU 0ag, OTOV
QAUVIOKO 0AKo. O ylatpog KaTomy Ba apaip£oel evieA¢ T Peddva kat Ba agrioel T evéompdobeon
01N B€on TNE yla mapoxéteuon.



H oneipa oxnuarti{etai otov ap 6 xwpo kabw¢ apaipeital n BeAdéva

ONOKAnpN N Sladikacia Ba Siapkéael 15-30 Aerrtd. O ylatpdg Ba oag {NTHOEL va TAPAEIVETE OTO
VOOOKOEIO ylat TapakoAouBnon yia éva Peyalo Xpovikd Slaotnua woTe va Befaiwdei 6Tt eotig

Kal To pwpd oag €ioTe KaAd. XTn SidpKela autol Tou SIaoTHPATOC, 0 YIaTpdg Ba mapakolouvbei T
uATPa oag yia va BeBaiwdei dTt Sev mapouvotalel cuoTdoElS 1) epeBIopO. EQv cupfei kATt TéTolo,

0 ylatpdg Ba oag xopnyrnoet pApHaKa Tou Ba OTAPATHCOLV TIC CUCTIACELS. Oa TapakoAouBei

£mMiong Tov KapSIaKSd PuBO TOU HWPOU 0ag. AUTO YIVETAL HE MIa EEWTEPIKT) CUCKELN EPBPUIKNAG
mapakoAoUBnong. MOAG o yiatpdg BeBaiwBei 6Tt OAa gival KOAG, UTOPEITE VA EMOTPEYPETE OTO
onitioag.

Oa XpelaoTel va UMTOBANBEITE TNV TTPWTN UTTIEPNXOYPAPIKT £EETACN O€ S1A0TNHA 48-72 WPWV

HETa TN Sadikacia. Oa MPEMEL va UTTOBANNECTE OE UTEPNXOYPAPIKEG EEETATEIG TTApaKoAoUBNONG
KGOe eBSopdada péxpt va yevvnBei 1o pwpo oag. O ylatpog Ba e€etdoel Tnv evéompdoBeon yia va
BeBaiwBei 6TI Aertoupyei owaTd Kat OTL Sev €xel peTAKIVNOEL. MepikéG popég, n evbompdoBeon
umopei va Byet améd v oupodoxo KUOTN Tou HwPou i va oTPEPAWOE AOYw TwV KIVAGEWV TOU HwPOoU
1 eMEIdN To pwPO €mace TNy evéompodoBeon. H evdompdoBeon unopei emiong va amogpayBei. Eav
ouppei omotodrmote amd Ta mapandvw, Ta oUPa Tou pwPEOoL Sev Ba KATAAYOUV TTAEOV GTOV ApVIAKO
0OAQKO. TNV MEPIMTWON AUTH, O YIATPAG UMOPEL va XPEelaoTel va emavaldBet Tn Stadikacia kat va
QVTIKATAOTHOEL TNV evéompdoBeon.

TOIXQMA MHTPAZ {7 senona

AMNIAKOE XQPOX
7

Mépn Tou oWUaT6C 0ag Kat Tov CWHATOG TOU HwpPoU oag rou ennpedlovtatl amé tnv enéuPaon

MOIOI EINAI Ol KINAYNOI MOY EXETIZONTAI ME THN ANAKOY®IZH THE NIEZHZ ETHN
OYPO®OPO OAO TOY MQPOY MOY OTAN XPHZIMONMOIEITAI H ENAOMPOZOEZH
EMBPYIKHZ OYPOAOXOY KYEZTHZ HARRISON;

Ynapyouv opiopévol mbavoi kivduvol mou oxeTi{ovTal pe Ty TomoBétnon tng evéompoodeong

£pBPUIKNAG 0UP0SOKOL KUOTNG Harrison.

« Mmopei va £xeTe XOPIOAUVIOVITISA, A GAEYHOVH TOU EUPPUIKOU LPéva. H katdoTaon autr Yrmopei
Va 0ag KAVEL va XAOETE To LyPO yUpw armd To pwpd oag. Mmopei va pokaAéoel Aoipwén oTo pwpod
00aG 1] UTOPEL val 08NYNOEL O€ Yévwnon vekpou euBpuou. H pAeypovr aut Umopei va epgavioTei
HETA a6 omoladrmote emépPacn, CUMMEPINAPBAVOUEVNG TNG TOMOBETNONG evSompoobeong otnv
£MPPUIKN 0UPOSHXO KUOTN, OTNV OTIOIA O YIATPOG TOMOBETE! £val Gpyavo oTn HATPA 0ag KATA TN
SIAPKELD TNG EYKUHOOUVNG.

Mropei va éxete aokitn amoé Siaguyr ovpwy, SnAadh Slaguyr oUPwWV TNV KOIAIA TOU HWPEOU

oag. Autd ocupBaivel 6tav n oupodGXoG KUGTN TOU HWPOU gival UTTEPBONIKA TEVTWHEVN. Mmopei

va ogeileTal oTnv TomobETNON NG EUPPUIKAG evéompoabeone. H katdotaon autr cuviBuwg

S10pBWVETAL HOVN TNG KETA TNV TOTIOBETNON EVEOTIPOCOEGNG GTNV EUPPUIKK) 0UPOSOXO KUOTN.

H tomoBétnon ¢ evdompdoBeong otny eUBPUIKT 0uPOoSAXO KUOTN UITOPEL VAl 0AG TIPOKANETEL

TPOWPEC WSIVEG TOKETOU. AUTO UMOpPEi va CUPBET HETA aTd OTIOIASHTIOTE XEIPOUPYIKN EMEUBAON

oTn PATPA Katd T SidpKela Tng KUNOoNG.

O ylatpog Slamepvd pe pia BEAOVA TO ToiXwHa TNG KONMAG KAl TG HTPAG 0aE, WOTE Va QTACEL OTO

£0WTEPIKO TNG OVPOSOXOU KUGTNG TOU HWPOUL oag. H evépyela autri Snuioupyei pia iodo yia thv

evdompooBeon. Mmopei va mapousIaoTe piKpr atpoppayia armd Tn piTea ry Tov makoivTa Kat

HIKPOG TPAUHATIONOG 0T HRTPA 606 Adyw TNG SiEAeuonc Tng Behdvac. H aipoppayia cuviibwg

OTAMATA PETA ammd Aiyn wpa.

« Mrmopei va éxete unTpikr onaipio. Mpokertat yia Noipwén mou ekSNAWVETAL O £0AE, OX1 OTO HWPO
oag. Mmopei va oupei omoladnmote oTiyur) TomoBetnOei and éva ylatpd otn HATPa 0ag éva Opyavo
otav €ioTe £yKuog. M’ autdv To AoYO, 0 YIaTpog Ba oag xopnyrnoet avTIBIOTIKA TPV Kal HETA TV
TomoB£tnon tng evéompocbeonc.

« Mmopei va mapouolaoTei Siaguyr Tou apvIaKoU yPoU Gag amd To XWPO METAEY Tou HwEoU Kal Tou
TOIKWHATOG TNG MATPAG. AUTO gival £va akOpa TTPOBANKA TTOU UTOPEL VA TTAPOUCIACTE! OTTOIASHTOTE
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oTlypr) TomoBetnBei amod éva ylatpo oTn prTPa oag éva Opyavo otav €ioTe éykuog. H kataotaon
auTr| propei va StopBwBei povn tne. QoTtdoo, Sev UTAPXEL GANOG TPOTIOG AVTIHETWITIONG TNG
Slaguyng apviakol vypoL amd To ylaTPod CaC.

« H Behéva pmopei va Statpunroel (va avoi&el pia Tpuma) oTo £VIEPO Tou HwpPou oag. Mmopei va
TIPOKANEDEL Kal ANNEG BAAREG €AV 0 YiaTpOg Sev TomoBeTr ol T BeAdva pe akpifela. O ylatpodg
TTapaKohouBEi TNV eméupacn péow umeprxwy yia va Stac@ahioet 6Tt Sev Ba cupPei KdTt TéTolo.

« H tomoBétnon evéompooBeonc oTnv euPpulkn oupodoxo KUOTN UMOPEL va Gag TPOKAAECEL
£ktpwon 1 amoBolr. AuTo pmopei va cupBei edv uTTAPXEL PAEYHOVH TNG EUBPUIKAG HEUBPAVNG.

« Metd tnv TomoBétnon g evompdoBeong, To HwPd 0O UMOPE( VA METAKIVNOEL Kal va PHETATOTTIOEL
1 va TpaBrgel v evdompocBeon 6w amé Tnv oupodoxo KUOTN. To pwpd oag UMopE( va Ao
v evomnpdabean Kat va v Tpapnéel. H evdonpocBeon umopei va otpePAwbei 1y va amoppayBei.
Edv oupfei KTt TETOL0, 0 YIOTPOG 0AC HITOPET VAl XPEIAOTEL VA TOTTOBETNOEL VEa evdompdaBeon otnv
0UPOSBXO KUOTN TOU PWPOU CAG.

H evoxAnon mou Ba aicBavbeite 6tav o yiatpdg Tomobetroel Ty evdonpdobeon eivat mepimou idia
Ue TNV evoxAnon mou atoBavOrkate dtav oag mipav Seiypa uypou rj TapoxéTeuaav ovpa amo Ty
0UpP0OSOXO KUOTN TOU HWPOU CAG.

YMNAPXOYN AANOI TPOMOI ANAKOY®IZHE THE MIEZHE ZTHN OYPOAOXO KYEZTH TOY
MQPOY MOY;

O ylatpog oag pmopei va gloaydyet pia BeAdva otnv oupodoxo KUOTN TOU pwpou oag mavw and Ty
and@pagn Kat va TapoxeTEVOEL Ta OUPA WOTE VA AVAKOUPIOTE( N TTieo. O ylaTPOG TTPETEL VO EKTENEL
autrv T Sadikacia kaBe opd mou uTApyeL abEnon mieong WOTe va amotparei evdexduevn BAARN
OTOUG VEQPOUG Kal TOUG TIVEUHOVES TOU HWwPOU 00G.

Oplopévol ylaTpoi eKTENOUV aVOIKTH XEIPOUPYIKN emépBaon oTo éuppuo. O ylatpog Byddel To pwpd
amnd Tn HATPA 0aG OE APKETH amooTaon yia va Slopbwaoel Tnv amdepagn. Metd tn 616pbwon, o
YLaTPOG TOMOBETE! TTAN TO PWPOG OTN HATPA 0ag Kat N KUnon cuveyidetat.

AMO®AZH lNA THN ANAKOY®IZH H MH THE MIEZHZ X THN OYPO®OPO OAO TOY

MQPOY MOY

H amé@aon yla v avakoL@ion fj pn The meong otnv oupo@dpo 086 Tou pwpPov oag givat pia
onpavtiki anégaon. H andégaocn yia v tomofétnon tng evéompdcbeong eUPPUIKAG 0upoSoxou
KVOTNG Harrison 1y yla omoladrimote AAAn emépPaocn avakov@iong Tne mieong AapBavetat and

£0AG Kal TOV CUVTPO@PO 0aC. AgV EIOTE UMTOXPEWHEVOL VO TIPOXWPNOETE GE AUTHV TNV eMépPaon.
‘Exete SlaPaoel OxeTIKA pe GAoug Toug mMBavoug KivdUvoug TG eméppaocnc. MpEmel va KatavoroeTe
™ onpacia auTwv Twv KIvdUuVwv. Oa Tpémel emiong va yvwpilete Toug mMBavoug KivdUvoug mou
UPIOTAVTAL EQV APROETE TNV KATAOTAON AUTH Xwpic Bepareia. H avgnon tng mieong pmopei va
TIPOKaAEDEL BAGBN OTOUG TTVEVHOVEG r)/Kal OTOUG VEPPOUG TOU HwPoU 0aG. H KATAoTaon autr umopei
Va TTPOKAAETEL CWHATIKH TTAPAROPPWON 1 To BAvato Tou pwpol 6ag.

Edv e€etalete To evEeXOpEVO TIpaypaTomoinong e emépBaong, Ba mpémel va 1o oulNTHOETE HE TO
Ylatp6 oag 600 To Suvatdév cuvtopoTEPa. O YIaTPOG oag Ba PmopEcel va oag eEnyRoEL TV eméupacn
QAUTH PE TIEPIOOOTEPEG AEMTOpEPELEC. EGV amOQACIOETE Vo IPOXWPHOETE OTNV EMEUBAON, O YIATPOG
oa¢ Ba oag PonOnoet va mpoypappatioeTe éva pavteBou.

Mpwv MAPETE AUTHV TRV ANOPACH, TIPEMEL VA KA GETE 6TIN U@LoN NG Migong otV
0UPOYPOPO 086 TOU pwWPoU oag Ssv Ba S10pBwasl To apXiKé eAdrtwpa. H anégppadn otnv
0UPOYOPO 086 TOU pwWPoU oag Sev Ba e€agpaviatei. H emépPaon Ba emrtpénel TNV mapoxiteuon
TWV OUPWV A6 TNV OUPOSGX0 KUGTN TOU HWPOU oag Xwpic va epmodi{etat n por Twv ovpwv
ané v anoé@pagn. Ot TVEUHOVEG KAt Ot VEPPOI TOU HwPoU Cag HTOPOUV Va GUVEXIGOUV va
HeYaAwVouV Xwpig mieon. Metd tn yévvnon Tou pwpou oag, o Ylatpog cag Oa Xpelaotei va
S10pOwoEL TO ApXIKO EAGTTWHA.

NOQE MNOPQ NA MAGQ NEPIZZOTEPA FNA THN ANAKOY®IZH THX MNIEZHZ X THN OYPO®OPO
0AO TOY MQPOY MOY;

Edv éxete omoladimote AN epwtnon, ameubuvBeite 0To yiatpd cag.

MPOEIAOMOIHEH

Metd tnv amocupmison ¢ euPPUIKIG oupopdpou 08ou, ANAOEPATE AMEZQX omolovdrmote
VO, alpoppayia Ij AMWAELN VYPWV OTO YIATPO 0ac. AUTEG Ol AVWHAAEG KATACTAGELG TIPEMEL VA
mapakoAovBouvral GTevVd.

ALIVIO DE LA PRESION EN LAS VIAS URINARIAS OBSTRUIDAS DE MI
BEBE MEDIANTE EL EQUIPO DE STENT VESICAL FETAL HARRISON

faderalec (ectad. i

Dispositivo humanitario: Autorizado por las leyes ) para el
tratamiento de la uropatia obstructiva posvesicular fetal. La eficacia del uso de este producto
no se ha demostrado.

INFORMACION PARA PACIENTES
DEFINICIONES
- Amniocentesis: procedimiento mediante el cual se extrae una muestra de liquido amnidtico para
su analisis.
« Ascitis urinaria: fuga de orina en el abdomen de su bebé.
« Cariotipo fetal: estudio de los cromosomas de su bebé.
- Cirugia fetal abierta: extraccion parcial de un feto del Gtero para poder operar y corregir un
defecto.



« Corioamnion nflamacion de la membrana que rodea a su bebé.

- Edad gestacional: tiempo que ha transcurrido desde la concepcion de su bebé.

« Muestreo de las vellosidades coriénicas (MVC): procedimiento mediante el cual se obtiene una
muestra del tejido de la placenta, que es la membrana que rodea a su bebé, para su analisis.

- Saco amniético: espacio lleno de liquido que hay alrededor de su bebé.

- Septicemia materna: infeccion en la madre.

- Uropatia obstructiva inferior: obstruccion de las vias urinarias por debajo de la vejiga urinaria.

« Vias urinarias: sistema que evacua la orina del cuerpo.

¢POR QUE HAY PRESION EN LAS ViAS URINARIAS DE MI BEBE?

Normalmente, la orina de su bebé pasa de los rifones a la vejiga urinaria. A continuacion, pasa a
través de las vias urinarias hasta el interior del saco amniético. Esto no esta ocurriendo en su bebé,
que sufre una afeccion denominada uropatia obstructiva inferior. Esto significa que es probable
que su bebé tenga una obstruccién en las vias urinarias que impide que la orina fluya al interior del
saco amnidtico. Detras de esta obstruccion se acumula presion. Si no se trata, esta presion podria
causar dafos en los pulmones y los rifiones de su bebé. Estos dafios podrian provocar la muerte
intrauterina. También podrian provocar la muerte de su bebé al poco de nacer, debido a que los
pulmones o los rifiones no funcionan, o causar graves deformaciones fisicas. Un stent vesical fetal
Harrison puede descomprimir las vias urinarias de su bebé, o aliviar la presion en ellas. Esto es asi
porque la orina se drena a través del stent desde la vejiga urinaria de su bebé hasta el interior del
saco amnidtico. De esta manera, la orina no tiene que pasar por las vias urinarias de su bebé, por lo
que no se acumula presion.

{SOMOS MI BEBE Y YO APTOS PARA ESTE PROCEDIMIENTO?
Su médico le podra decir si usted y su bebé pueden beneficiarse de este procedimiento.
Podrian ser aptos para el procedimiento si:
« Su bebé tiene una edad gestacional de entre 18 y 32 semanas y tiene las vias urinarias obstruidas.
« Su bebé no muestra deformaciones fisicas en una ecografia detallada.
« Un estudio de los cromosomas de su bebé, también llamado cariotipo fetal, no muestra otros
defectos graves.

{CUANDO SE SUELE REALIZAR ESTE PROCEDIMIENTO?

El médico puede realizar este procedimiento si el bebé tiene una edad gestacional de entre
18 y 32 semanas. Como cada caso es diferente, su médico podra facilitarle mas informacion
especifica sobre usted y su bebé.

{QUE HARA EL MEDICO PARA ALIVIAR LA PRESION EN LAS ViAS URINARIAS DE MI BEBE?
Probablemente haya averiguado que su bebé tiene las vias urinarias obstruidas durante una
ecografia rutinaria. En ese caso, debera someterse a otra ecografia detallada, a fin de asegurarse de
que su bebé no tiene problemas fisicos.

A continuacion, el médico realizara un estudio de los cromosomas de su bebé, para lo que tendra
que obtener una muestra de tejido de éste para analizarla. Esto lo puede hacer de dos modos.

El primero se llama muestreo de las vellosidades coridnicas, o MVC. Para realizar el MVC, el

médico introduce un catéter en su Utero y toma una muestra de tejido. El segundo modo es la
amniocentesis, para la cual el médico introduce una aguja a través de su abdomen y toma una
muestra del liquido amnidtico. Este tejido o liquido se analiza para asegurarse de que su bebé no
tiene ningln otro problema grave.

Finalmente, el médico puede analizar la orina de su bebé varias veces durante unos dias. Para ello,
insertara una aguja a través de su abdomen y la introducird en la vejiga urinaria de su bebé. El
médico analiza la orina para determinar en qué medida los rifiones de su bebé estan funcionando
bien.

El médico le prescribird antibidticos que le protegeran de infecciones. Se le administrara anestesia
local. En caso necesario, el médico le podra administrar un sedante adicional a través de un
dispositivo intravenoso. También es posible que el médico sede a su bebé si éste se mueve mucho o
necesita que lo muevan bastante para encontrar la mejor posicion.

Ademas, es posible que se lleve a cabo una amnioinfusién. Para ello, el médico infundird o
introducira liquido si no hay suficiente en el espacio entre su bebé y la pared de su utero. Si es
necesaria una amnioinfusion, es probable que se le administren los antibidticos al mismo tiempo.
El médico colocara el stent vesical fetal Harrison utilizando guia ecografica. Para ello, insertard una
aguja a través de su abdomen y la introducira en la vejiga urinaria del bebé. Este procedimiento es
igual al empleado para la obtencién de la muestra de orina.

Si en su caso no fue necesaria la amnioinfusion, los antibioticos se le administraran a través de esta
aguja. El médico inyectara los antibiéticos cuando la punta de la aguja se encuentre en el espacio
amniético, justo antes de que entre en la vejiga urinaria de su bebé.

El stent vesical fetal Harrison pasa a través de la aguja sobre una guia hasta que su extremo forma
una espiral en el interior de la vejiga urinaria de su bebé.



Se forma una espiral en la vejiga urinaria del bebé

A continuacion, el médico tira de la aguja hasta que el otro extremo del stent queda libre.
Este extremo formard una espiral justo fuera del abdomen de su bebé, en el saco amnidtico. A
continuacion, el médico extrae por completo la aguja y deja el stent en posicion para que drene.

Al retirar la aguja se forma una espiral en el espacio amniético

Todo el proceso debe durar solamente entre 15 y 30 minutos. El médico querra que se quede

en el hospital en observacion el tiempo suficiente para asegurarse de que usted y su bebé se
encuentran bien. Durante este tiempo, el médico monitorizara su Utero para asegurarse de que no
hay contracciones ni irritabilidad. Si esto sucede, le administrara un medicamento que detendra
las contracciones. También se monitorizara el ritmo cardiaco de su bebé mediante un monitor fetal
externo. Una vez que el médico esté seguro de que todo va bien, podra irse a casa.

Tendra que someterse a una primera exploracion ecografica de 48 a 72 horas después del
procedimiento, tras lo que tendra que someterse a exploraciones ecograficas de seguimiento cada
semana hasta que nazca su bebé. El médico examinara el stent para asegurarse de que funciona
correctamente y no se ha movido. A veces, el stent puede salirse de la vejiga urinaria de su bebé o
retorcerse debido a que éste se mueve o tira de él. También es posible que el stent se obstruya. Si
pasa alguna de estas cosas, la orina del bebé ya no podré fluir al interior del saco amniético, en cuyo
caso es posible que le médico tenga que volver a realizar el procedimiento y sustituir el stent.

PARED UTERINA

ESPACIO AMNIGTICO)
‘q,\
P

C \

';;‘ AGUJA

Partes de su cuerpo y del cuerpo de su bebé afectadas por el procedimiento

¢{CUALES SON LOS RIESGOS ASOCIADOS AL ALIVIO DE LA PRESION EN LAS ViAS URINARIAS
DE MI BEBE MEDIANTE EL STENT VESICAL FETAL HARRISON?
La colocacién del stent vesical fetal Harrison conlleva algunos riesgos.

« Podria sufrir una corioamnionitis, esto es, una inflamacion de la membrana fetal. Esto puede
causar la pérdida del liquido que hay alrededor de su bebé. Ello puede provocar una infeccién en
su bebé o provocar la muerte intrauterina. Esta inflamacion puede ocurrir después de cualquier
procedimiento, incluida la colocacion de un stent vesical fetal, en el cual un médico coloque un
instrumento dentro de su Utero durante el embarazo.

« Podria sufrir una ascitis urinaria, esto es, la fuga de orina en el interior del abdomen del bebé. Esto
sucede cuando la vejiga urinaria del bebé se distiende demasiado, lo que puede producirse al
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colocar un stent fetal. Por lo general, este problema desaparece por si solo después de la colocacion
de un stent vesical fetal.

« La colocacion del stent vesical fetal podria provocar un parto prematuro. Esto puede suceder
después de cualquier intervencion quirdrgica que acceda al interior del Gtero durante el embarazo.

« El médico inserta una aguja a través de su abdomen y su Utero y la introduce en la vejiga urinaria
del bebé. Esto crea una via para el stent. La introduccién de la aguja puede producir alguna
hemorragia de poca importancia en el ttero o la placenta, asi como lesiones leves en el Gtero. Por lo
general, la hemorragia desaparecera en poco tiempo.

« Podria sufrir una septicemia materna, que es una infeccién que padece usted, y no su bebé. Puede
producirse si un médico le introduce un instrumento en el Gtero durante el embarazo. Por esta
razon, el médico le administrard antibiéticos antes y después de colocar el stent.

« El liquido amnidtico podria escaparse del espacio que hay entre su bebé y la pared de su Utero.
Este es otro problema que puede presentarse siempre que un médico le introduzca un instrumento
en el Utero durante el embarazo, y es posible que desaparezca por si solo. Sin embargo, no existe
ningin medio de tratar la filtracion de liquido amnidtico.

« La aguja podria perforar o hacer un orificio en el intestino de su bebé. Podria ocasionar otras
lesiones si el médico no la coloca con precision. Para asegurarse de que esto no sucede, el médico
observa el procedimiento mediante ecografia.

« La colocacion de un stent vesical fetal podria provocarle un aborto o la pérdida del bebé. Esto
podria suceder si se produce una inflamacion de la membrana fetal.

« Después de la colocacion del stent, su bebé podria moverse y desplazarlo, o tirar de él y sacarlo de
la vejiga urinaria. Su bebé podria agarrar el stent y sacarselo. El stent podria retorcerse u obstruirse.
Si esto sucede, es posible que el médico tenga que colocar otro stent en la vejiga urinaria del bebé.

Las molestias que sufrird cuando el médico coloque este stent seran similares a las que experimentd
cuando se le extrajo la muestra de liquido o se drend la orina de la vejiga urinaria de su bebé.

(EXISTEN OTROS MEDIOS PARA ALIVIAR LA PRESION EN LA VEJIGA URINARIA DE MI BEBE?
El médico puede introducir una aguja en la vejiga urinaria de su bebé por encima de la obstruccion
y drenar la orina para aliviar la presion. Esto tendra que hacerlo siempre que aumente la presion,
para evitar dafos en los rifiones y pulmones de su bebé.

Algunos médicos pueden realizar una intervencién quirdrgica fetal abierta. Para ello, se extrae

al bebé del utero lo suficiente para reparar la obstruccion. Tras la reparacion, el médico volverd a
colocar al bebé en el ttero y el embarazo continuara.

DECISION DE ALIVIAR O NO LA PRESION EN LAS ViAS URINARIAS DE MI BEBE

La decision de aliviar o no la presion en las vias urinarias de su bebé es muy importante. Usted

y su pareja tendran que decidir si proceder con la colocacién de un stent vesical fetal Harrison

o con cualquier otro procedimiento que alivie la presion. Usted no tiene que someterse a este
procedimiento. Tras leer sobre los posibles riesgos que conlleva, debe ser consciente de dichos
riesgos. También debe estar informada de los posibles riesgos que supone no tratar la afeccién. La
acumulacion de presion podria dafiar los pulmones y los rifiones de su bebé, lo que podria provocar
deformidades fisicas o la muerte de su bebé.

Si estd pensando en optar por el procedimiento, debera hablarlo con su médico lo antes posible.
Este podra explicarle en qué consiste el procedimiento con més detalle. Si decide seguir adelante
con el procedimiento, su médico le ayudara a programar una cita.

Antes de tomar esta decision, debe saber que el alivio de la presion en las vias urinarias de su
bebé no corregira el defecto original, ya que no eliminara la obstruccion de las vias urinarias
de su bebé. Permitira que la orina drene de la vejiga urinaria del bebé sin que retroceda
debido a la obstruccion. Los pulmones y rifiones de su bebé podran continuar creciendo sin
presion. Una vez que su bebé nazca, el médico atin tendra que corregir el defecto original.

£COMO PUEDO SABER MAS ACERCA DE COMO ALIVIAR LA PRESION EN LAS VIAS URINARIAS
DE MI BEBE?
Si tiene otras preguntas, consulte a su médico.

ADVERTENCIA

Después de la descompresion de las vias urinarias fetales, INFORME INMEDIATAMENTE a su
médico de cualquier dolor, hemorragia o pérdida de liquido que observe. Estas situaciones
anémalas deben vigilarse estrechamente.

FRANCAIS

COMMENT SOULAGER LA PRESSION DE L’APPAREIL URINAIRE OBSTRUE
DE MON BEBE A L'AIDE DU SET D’ENDOPROTHESE DE HARRISON POUR
VESSIE FEETALE

Dispositif humanitaire : Utilisation autorisée par la Iégislation fédérale des Etats-Unis pour le
traitement de I'uropathie obstructive post-vésiculaire du foetus. L'efficacité de I'utilisation de

P

ce dispositif n'a pas été ée.

INFORMATIONS PATIENT

DEFINITIONS
- Age gestationnel : Temps écoulé depuis la conception du bébé.
- Amniocentése : Procédure consistant a prélever et a étudier un échantillon de liquide amniotique.
« Appareil urinaire : Systéme qui élimine |'urine de I'organisme.
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« Ascite urinaire : Fuite d'urine dans 'abdomen du bébé.

- Biopsie de trophoblaste : Procédure consistant a prélever et a étudier un échantillon de tissu dans
le placenta, qui est la membrane entourant le bébé.

« Caryotype feetal : Etude des chromosomes du bébé.

« Chorio-amniotite : Inflammation de la membrane entourant le bébé.

« Intervention foetale a ciel ouvert : Retrait partiel d’un foetus de I'utérus pour procéder a une
intervention permettant de corriger une anomalie.

- Sac amniotique : Espace rempli de liquide qui entoure le bébé.

« Septicémie maternelle : Infection chez la mere.

« Uropathie obstructive inférieure : Obstruction de I'appareil urinaire en aval de la vessie.

POURQUOI Y A-T-IL DE LA PRESSION DANS L’APPAREIL URINAIRE DE MON BEBE ?
Normalement, I'urine du feetus s'écoule des reins vers la vessie. Elle s‘écoule ensuite dans I'appareil
urinaire puis dans le sac amniotique. Cela n'est pas le cas pour votre bébé. Cette condition
s'appelle une uropathie obstructive inférieure. Ceci signifie qu’'un blocage est probablement
présent dans I'appareil urinaire de votre bébé. Son urine ne peut pas sécouler dans votre sac
amniotique. La pression monte en amont de ce blocage. En 'absence d’un traitement, cette
pression peut endommager les poumons et les reins de votre bébé. Ces Iésions peuvent conduire
a une mortinaissance. Elles peuvent aussi entrainer le décés du bébé peu apres sa naissance car
les poumons et les reins ne fonctionnent pas. Il est aussi possible quelles donnent lieu a de graves
difformités physiques. Une endoprothése de Harrison pour vessie foetale peut décompresser
I'appareil urinaire de votre bébé (en faire baisser la pression). En effet, I'urine s’écoule a travers
I'endoprothése de la vessie du bébé jusque dans votre sac amniotique ; elle n'a pas a traverser
I'appareil urinaire du feetus et il n’y a donc pas de montée en pression.

MON BEBE ET MOI-MEME SOMMES-NOUS CANDIDATS A CETTE PROCEDURE ?
Votre médecin peut vous dire si vous et votre bébé pouvez bénéficier de cette procédure.
Il est possible que ce soit le cas si :
« L'age gestationnel du bébé est de 18 a 32 semaines, et son appareil urinaire est obstrué.
« Votre enfant ne présente aucune difformité physique sous échographie détaillée.
« Une étude des chromosomes de votre bébé, également appelée caryotype feetal, ne montre
aucune autre anomalie grave.

A QUEL MOMENT CETTE PROCEDURE EST-ELLE GENERALEMENT REALISEE ?

Le médecin peut effectuer cette procédure lorsque le foetus atteint un age gestationnel d’au moins
18 semaines, mais ne dépasse pas 32 semaines. Etant donné que chaque cas est différent, votre
médecin pourra vous donner plus d'informations concernant votre cas particulier.

QUE FERA LE MEDECIN POUR SOULAGER LA PRESSION DE L'APPAREIL URINAIRE DE

MON BEBE ?

C'est une échographie de routine qui vous a probablement permis de découvrir que I'appareil
urinaire de votre bébé est possiblement obstrué. Il vous faudra procéder a une autre échographie
détaillée pour vérifier que votre bébé n'a aucun probléme physique.

Le médecin étudiera ensuite les chromosomes du feetus. Pour cela, il lui faudra obtenir et examiner
un échantillon des tissus du bébé. Il procédera de I'une des deux maniéres suivantes.

La premiere méthode est la biopsie de trophoblaste : le médecin introduit un cathéter dans votre
utérus et préléve un échantillon tissulaire. La seconde est I'amniocentése. Pour cela, le médecin
introduit une aiguille dans votre abdomen et préléve un échantillon de liquide amniotique. Ces
tissus ou ce liquide sont étudiés pour s'assurer que le foetus n'a pas d'autres problémes sérieux.
Enfin, le médecin pourra effectuer plusieurs prélévements de I'urine du bébé pendant quelques
jours. Il introduit une aiguille dans votre abdomen puis dans la vessie du feetus. Il étudie ensuite
I'urine pour déterminer le fonctionnement des reins.

Il vous administrera des antibiotiques pour vous aider a vous protéger contre les infections. Vous
recevrez une anesthésie locale. Le médecin pourra vous administrer un sédatif supplémentaire par
voie intraveineuse si cela s'avere nécessaire. Il pourra également en administrer un au bébé, si celui-
ci bouge beaucoup ou s'il doit beaucoup étre manipulé pour trouver la meilleure position.

Le médecin peut aussi pratiquer une amnio-infusion. Pour cela, il injecte du liquide dans I'espace
entre le foetus et votre paroi utérine lorsqu'il ny en a pas assez. Si vous avez besoin d'une amnio-
infusion, les antibiotiques vous seront probablement administrés a ce moment-la.

Le médecin mettra en place I'endoprothése de Harrison pour vessie feetale sous échographie. Il
introduira une aiguille dans votre abdomen puis dans la vessie du bébé. C'est la méme procédure
que celle qui est effectuée pour le prélevement d’urine.

Si vous n‘avez pas subi d’amnio-infusion, vous recevrez vos antibiotiques par cette aiguille. Le
médecin les injecte alors que I'extrémité de l'aiguille se trouve dans l'espace amniotique, juste avant
qu'elle ne pénétre dans la vessie du feetus.

L'endoprothése de Harrison pour vessie feetale est alors introduite par l'aiguille sur un guide, jusqu’a
ce que son extrémité s'enroule dans la vessie du bébé.
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La boucle prend forme dans la vessie du bébé

Le médecin retire ensuite I'aiguille jusqu'a ce que 'autre extrémité de I'endoprothése soit libre. Cette
extrémité-la s'enroulera juste en dehors de 'abdomen du bébé, dans le sac amniotique. Le médecin
retire alors complétement I'aiguille et laisse I'endoprothése en place pour le drainage.

La boucle prend forme dans I'espace amniotique au retrait de 'aiguille

Tout cela ne dure que 15 a 30 minutes environ. Il vous sera demandé de rester sous observation

a I'hopital suffisamment longtemps pour s'assurer que vous et votre bébé vous portez bien.
Pendant ce temps, le médecin surveillera votre utérus pour vérifier qu'il n'y a ni contractions ni
d’hyperréactivité. Le cas échéant, il vous prescrira des médicaments pour arréter les contractions.
La fréquence cardiaque de votre bébé sera également surveillée grace a un moniteur feetal externe.
Vous rentrerez chez vous dés que le médecin sera s(ir que tout va bien.

Vous devrez subir votre premiére échographie dans les 48 a 72 heures qui suivent la procédure,
puis des échographies de suivi toutes les semaines jusqu’a la naissance de votre enfant. Le médecin
examinera I'endoprothése pour s'assurer qu'elle fonctionne correctement et quelle n'a pas bougé.
Parfois, suite aux mouvements du bébé ou parce qu'il I'a saisie, 'endoprothése peut sortir de la
vessie ou se plier. Elle peut aussi se boucher. Si c'est le cas, I'urine ne pourra plus sécouler dans

le sac amniotique. Il est possible que le médecin doive alors répéter la procédure et remplacer
I'endoprothese.

PAROI UTERINE AIGUILLE

VESSIE DU FETUS

Parties de votre organisme et de celui du bébé affectées par la procédure

QUELS SONT LES RISQUES ASSOCIES A LA DECOMPRESSION DE L'APPAREIL URINAIRE DE
MON BEBE AVEC LENDOPROTHESE DE HARRISON POUR VESSIE FGETALE ?

La mise en place de I'endoprothése de Harrison pour vessie feetale implique certains risques
potentiels.

« Il est possible que vous ayez une chorio-amniotite, qui est une inflammation de la membrane
feetale. Cela peut conduire a une perte du liquide qui entoure le foetus, a une infection chez le bébé
ou a une mortinaissance. Cette inflammation peut survenir aprés toute procédure (y compris la
mise en place d’une endoprothése pour vessie foetale) au cours de laquelle un médecin place un
instrument dans I'utérus pendant la grossesse.

« Vous pouvez souffrir d'ascite urinaire, qui correspond a Iécoulement de I'urine dans I'abdomen du
bébé et qui se produit lorsque sa vessie est trop distendue. Cette ascite peut résulter de la mise en
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place d'une endoprothése foetale et disparait généralement d'elle-méme suite a la mise en place de
l'endoprothése.

« La mise en place de I'endoprothése pour vessie foetale peut déclencher un travail avant terme. Cela
peut se produire aprés toute intervention chirurgicale dans l'utérus pendant la grossesse.

« Le médecin place une aiguille dans votre abdomen et votre utérus puis dans la vessie du feetus.
Cela crée une voie pour I'endoprothese. Des saignements mineurs de l'utérus ou du placenta et des
lésions légeres de I'utérus sont possibles suite au passage de l'aiguille. Les saignements s'arrétent
généralement trés rapidement.

« Vous pouvez souffrir d'une septicémie maternelle. Il s'agit d’une infection dans votre propre
organisme et non dans celui du bébé. Une septicémie peut survenir chaque fois qu'un médecin
place un instrument dans votre utérus pendant la grossesse. C'est pourquoi il vous administrera des
antibiotiques avant et apres la mise en place de I'endoprothése.

« Il peut y avoir une fuite de liquide amniotique de l'espace entre votre bébé et la paroi utérine. Ce
probléme supplémentaire peut se produire chaque fois qu'un médecin place un instrument dans
votre utérus pendant la grossesse. Il peut disparaitre éventuellement de lui-méme. Cependant, il n'y
a pas d'autre moyen de traiter la fuite de liquide amniotique.

« Laiguille peut perforer ou faire un trou dans l'intestin de votre bébé. Elle peut provoquer d’autres
lésions si le médecin ne la place pas correctement. Pour éviter cela, il surveille la procédure sous
échographie.

- La mise en place d’'une endoprothése pour vessie foetale peut conduire a un avortement ou une
fausse couche. Cela peut se produire en cas d'inflammation de la membrane feetale.

« Aprés la mise en place de I'endoprothése, le foetus peut bouger et déplacer ou retirer
I'endoprothése de la vessie. Le bébé peut aussi saisir 'endoprothése et la retirer. Lendoprothése
peut se plier ou se boucher. Le cas échéant, il est possible que votre médecin doive mettre une
autre endoprothése en place dans la vessie du bébé.

Linconfort que vous ressentirez lorsque le médecin placera cette endoprothése est a peu prés
identique a celle ressentie lors du prélévement de liquide ou du drainage urinaire de la vessie
du foetus.

EXISTE-T-IL D’AUTRES MOYENS DE DECOMPRESSER LA VESSIE DE MON BEBE ?

Le médecin peut introduire une aiguille dans la vessie du foetus, au-dessus de l'obstruction, et
drainer I'urine afin de réduire la pression. Il devra procéder ainsi aussi souvent que la pression
montera pour éviter toute Iésion des reins et des poumons du foetus.

Certains médecins peuvent procéder a une intervention feetale a ciel ouvert. Ils retirent le foetus de
I'utérus juste assez pour pouvoir réparer l'obstruction. Ils replacent ensuite le foetus dans I'utérus et
votre grossesse se poursuit.

COMMENT DECIDER DE DECOMPRESSER OU NON L'APPAREIL URINAIRE DE MON BEBE ?

Il s'agit la d'un choix trés important. Mettre en place I'endoprothése de Harrison pour vessie foetale
ou effectuer toute autre procédure est une décision qui vous revient, a vous et a votre conjoint.
Vous n'étes pas obligée de faire réaliser cette procédure. Vous avez lu les risques potentiels de

la procédure. Vous devez bien les comprendre. Vous devez aussi connaitre les risques potentiels

qui résulteraient de la décision de ne pas traiter cette condition. La montée de pression peut
endommager les poumons et/ou les reins de votre bébé. Cela peut conduire a une difformité
physique de votre enfant ou a son décés.

Si vous envisagez de faire réaliser cette procédure, vous devez en parler avec votre médecin dés que
possible. Lui seul pourra vous expliquer en détails la procédure. Si vous décidez de faire réaliser cette
procédure, votre médecin vous aidera a prendre rendez-vous.

Avant de prendre cette décision, vous devez comprendre qu’une décompression de I'appareil
urinaire de votre bébé ne corrige pas I'anomalie d’origine. Elle n’élimine pas I'obstruction de
I'appareil urinaire. Elle permet a I'urine de s’écouler de la vessie du foetus sans étre refoulée
par l'obstruction. Les poumons et les reins du bébé peuvent donc poursuivre leur croissance
sans pression. Aprés la naissance, le médecin devra corriger 'anomalie d’origine.

COMMENT PUIS-JE EN SAVOIR PLUS SUR LA DECOMPRESSION DE L’APPAREIL URINAIRE DE
MON BEBE ?

Si vous avez d'autres questions, veuillez les poser a votre médecin.

AVERTISSEMENT

Suite a la décompression de I'appareil urinaire feetal et en cas de douleurs, saignements ou

pertes de liquide, vous devez IMMEDIATEMENT EN INFORMER votre médecin. Ces conditions
anormales doivent étre étroitement surveillées.

MAGYAR

NYOMASCSOKKENTES GYERMEKEM ELZARODOTT VIZELETVEZETO
RENDSZEREBEN A HARRISON MAGZATI HOLYAGSZTENT-KESZLET
SEGITSEGEVEL

H itarius eszko6z: A sz6 égi (USA) térvények alapjan az eszk6z magzati postvesicularis
obstruktiv ur I lésé Ikal hatd. Az eszkoz e célra valé hasznalatanak

ysag :ne’g nem bizonyitott.

BETEGTAJEKOZTATO

DEFINICIOK
« Alsé hugyuti obstruktiv uropathia: A vizeletvezetd rendszer elzarédasa a higyholyag alatt.
« Chorioamnionitis: A gyermeket kortilvevé hartya gyulladasa.
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« Chorionboholy mintavétel: Olyan eljaras, amelynek soran mintét vesznek a méhlepénybdl (ez a
gyermeket korlilvevé hértya) és azt tanulmanyozzék.

- Gesztacios kor: A gyermeke fogantatdsa ota eltelt id6.

- Gyermekagyi laz: Fert6zés az anya testében.

« Magzatburok: A gyermeket koriilvevé, folyadékkal telt tér.

- Magzatburok-csapolas: Olyan eljards, amelynek soran mintat vesznek a magzatvizbdl és azt
vizsgaljak.

« Magzati kariotipus: A gyermeke kromoszomainak vizsgalata.

« Nyilt magzati miitét: A magzat részleges kiemelése a méhbdl azért, hogy valamilyen
rendellenesség kijavitasara muitétet lehessen végezni.

« Vizelet-eredetii hasvizkor: Vizelet szivargasa a gyermek hastregébe.

- Vizeletvezetd rendszer: A vizeletet a testbdl eltévolité rendszer.

MIERT VAN NYOMAS A GYERMEKEM VIZELETVEZETO RENDSZEREBEN?

Normalis esetben a gyermek vizelete a vesékbdl a hdlyagba folyik. Ezutén a vizeletvezet6
rendszeren at a magzatburokba folyik. Ez az On gyermekénél nem térténik meg. Az On gyermeke
az ,alsé hugyuti obstruktiv uropathia” nevii betegségben szenved. Ez azt jelenti, hogy a gyermeke
vizeletvezetd rendszere valdszin(ileg valahol el van zarédva. A gyermek vizelete nem tud a
magzatburokba folyni. Az elzarodas mogétt né a nyomas. Ez a nyomas, ha nem kezelik, karosithatja
a gyermeke tlidejét és veséit. Ez a karosodas halvasziiletést okozhat. A gyermek halalat okozhatja
réviddel a megsziiletése utan, mivel a tiideje és a veséje nem mukaodik. Sulyos fizikai torzuldsokat
is okozhat. A Harrison magzati hélyagsztent enyhiteni képes a nyomast az On gyermekének
vizeletvezet6 rendszerében. Ez gy miikodik, hogy a vizelet a gyermek holyagjabol a sztenten
keresztll a magzatburokba folyik. Nem kell végigfolynia a gyermek vizeletvezeté rendszerén, ezért
nem né a nyomas.

GYERMEKEM ES EN ALKALMASAK VAGYUNK-E ERRE AZ ELJARASRA?
Az orvosa mondhatja meg, hogy On és gyermeke szémara hasznos lenne-e ez az eljaras.
On és gyermeke akkor alkalmasak erre az eljérasra, ha:
« A gyermeke gesztacios kora 18-32 hét, és vizeletvezetd rendszere elzarédott.
« A gyermeke részletes ultrahangos vizsgalatban nem mutat semmilyen fizikai rendellenességet.
« A gyermek kromoszdmainak vizsgalata (mas széval a magzati kariotipus) nem mutat mas sulyos
hidnyossagot.

ALTALABAN MIKOR VEGZIK EZT AZ ELJARAST?

Az orvos akkor tudja elvégezni ezt az eljarast, ha a gyermek gesztacios kora legalabb 18 hét, de
nem tdbb 32 hétnél. Mivel minden eset mas, az orvosa tud majd tovabbi informaciét adni Onrél és
gyermekérdl.

MIT FOG AZ ORVOSOM TENNI ANNAK ERDEKEBEN, HOGY CSOKKENTSE A NYOMAST A
GYERMEKEM VIZELETVEZETO RENDSZEREBEN?

Az, hogy a gyermekének elzérédhatott a vizeletvezetd rendszere, valdszintileg egy rutinszerd
ultrahang-vizsgalat soran deriilt ki. Ujabb, részletes ultrahang-vizsgalaton kell részt vennie. Erre azért
van sziikség, hogy meggy6zédjenek arrol: a gyermeknek nincsenek fizikai problémai.

Ezutan az orvos megvizsgélja a gyermek kromoszémait. Enhez az orvosnak mintat kell vennie a
gyermek testébdl. Az orvos ezt kétféle médon végezheti.

Az els a chorionboholy mintavétel. A chorionboholy mintavételhez az orvos katétert vezet az

On méhébe és szévetmintat vesz. A masodik médszer a magzatburok-csapolés. A magzatburok-
csapolas végzéséhez az orvos tlit szur az On hasaba és mintat vesz a magzatvizbél. A szévet- vagy
magzatviz-mintét azért vizsgaljdk, hogy meggydzédjenek arrdl: a gyermeknek nincsenek-e mas,
sulyos problémai.

Véglil sor kertlhet arra is, hogy az orvos néhany napon at tobbszor mintat vesz a gyermek
vizeletébél. Az orvos tiit szur az On hasan at a gyermek holyagjaba. Az orvos azért vizsgélja meg a
vizeletet, hogy megtudja, mennyire jol miikodnek a gyermek veséi.

Az orvos antibiotikumot fog adni Onnek a fertézésekkel szembeni védelemként. Helyi érzéstelenitést
fog kapni. Lehet, hogy az orvos sziikség esetén tovabbi nyugtatét is ad Onnek intravénas infizidban.
Lehet, hogy az orvos az On gyermekének is ad nyugtatét. Ezt abban az esetben teszi, ha a gyermek
sokat mozog, vagy ha a legkedvezébb helyzet megtalaldsahoz sokat kell mozgatni.
Magzatviz-infuziéra is sor keriilhet. Ez azt jelenti, hogy ha nincs elég folyadék a gyermek és az On
méhének fala kézdtt, az orvos folyadékot juttat be oda. Ha Onnek magzatviz-infziéra van sziiksége,
akkor ezzel egyid6ében valészin(ileg antibiotikumot is kap.

Az orvos ultrahangos ellenérzés mellett fogja behelyezni a Harrison magzati holyagsztentet. Az
orvos it szar az On hasan at a gyermek holyagjéba. Ez ugyanugy térténik, mint a vizeletmintavételi
eljaras esetében.

Ha Onnek nincs sziiksége magzatviz-infiziora, ezen a t(in 4t kapja az antibiotikumot. Az orvos akkor
fogja befecskendezni az antibiotikumot, amikor a ti hegye az magzatburok tGregében van, éppen
azel6tt, hogy belépne a gyermek hélyagjaba.

A Harrison magzati hdlyagsztent ezutan a vezet6drot mentén athalad a tiin addig, amig a vége fel
nem tekeredik a gyermek hdlyagjan belil.
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A gyermek holyagjdban spirdl képzédik

Az orvos ekkor visszahtizza a t(it addig, amig a sztent masik vége ki nem szabadul. A sztentnek
ez a vége éppen a gyermek hasan kiviil, a magzatburokban tekeredik fel. Az orvos ekkor teljesen
eltavolitja a t(t és a helyén hagyja a sztentet, hogy elvezesse a vizeletet.

Amint a tiit eltdvolitjdk, a magzatburokban kialakul a spirdl

Az egész eljaras mindossze 15-30 percig tart. Az orvos korhazi megfigyelés alatt akarja majd
tartani Ont annyi ideig, amig meggy6zédik arrél, hogy On és a gyermeke jél van. Ezalatt az

orvos figyelemmel kiséri az On méhének allapotat, hogy meggyézédhessen arrél, nincsenek
osszehuzdédasok vagy ingerelhetéség. Ha ilyen torténik, az orvos az 6sszehtzédésokat
nmegsziinteté gyégyszert ad Onnek. A gyermek pulzusszamat is figyelemmel fogjak kisérni. Ezt
kiils6, magzati monitor segitségével teszik. Amint az orvos biztos abban, hogy minden rendben van,
On hazamehet.

Az els6 ultrahang-vizsgalaton az eljaras utan 48-72 6raval kell dtesnie. Ezutan a gyermek
megsziiletéséig minden héten utéankovetési ultrahangvizsgalaton kell részt vennie. Az orvos a
sztentet fogja vizsgalni, hogy meggy6zédjék arrol: jol miikodik és nem mozdult el. Néha amiatt,
hogy a gyermek mozog vagy megfogja a sztentet, az kijohet a gyermek hdlyagjabodl, vagy
megtorhet. A sztent el is zarddhat. Ha ezek barmelyike megtorténik, a gyermek vizelete mar nem
tud a magzatburokba folyni. Lehet, hogy ekkor az orvosnak meg kell ismételnie az eljarast és ki kell
cserélnie a sztentet.

MEHFAL

SZTENT
MAGZATI
Onnek és a gyermeknek az eljdrds dltal érintett testrészei

MILYEN KOCKAZATOKKAL JAR, HA A GYERMEKEM VIZELETVEZETO RENDSZEREBEN A
NYOMAST HARRISON MAGZATI HOLYAGSZTENTTEL CSOKKENTIK?
A Harrison magzati hdlyagsztent behelyezése bizonyos kockéazatokkal jar.

- On chorioamnionitist kaphat, amely a magzati hartya gyulladésa. Ennek kévetkeztében
elveszitheti a gyermeket koriilvevé folyadékot. Ez fertézést okozhat a gyermeknek, vagy a gyermek
halvasziiletését okozhatja. Ilyen gyulladas barmilyen eljéras utan kialakulhat, tébbek kozott a
magzati hdlyagsztent behelyezésével kapcsolatosan is, amelynek soran az orvos miszert helyez az
On méhébe terhesség idején.

+ On vizelet-eredet(i hasvizkort kaphat, ami azt jelenti, hogy vizelet szivarog a gyermek haséaba. Ez
akkor torténik meg, ha a gyermek hdlyagja tulsdgosan kitagul. Ez a magzati hélyagsztent hatasara
bekdvetkezhet. A magzati holyagsztent behelyezését kovetSen éltalaban magatol elmulik.
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« A magzati hélyagsztent behelyezése korai vajudast idézhet el6. Ez barmilyen, terhesség alatt a

méhben torténd sebészeti beavatkozas utdn megtorténhet.

Az orvos t(it szr az On hasan és méhén &t a gyermek hélyagjéba. Ez teremti meg az utat a sztent

szamara. A t(i 4thaladasa a méh vagy a méhlepény enyhe vérzését és a méh jelentéktelen sériilését

okozhatja. A vérzés altaldban rovid idé malva eldll.

On gyermekagyi lazba eshet. Ekkor On kap fertézést, nem pedig a gyermeke. Ez barmikor

megtérténhet, ha terhessége idején az orvos miszert helyez a méhébe. Ezért ad az orvos Onnek

antibiotikumot a sztent behelyezése el6tt és utan.

A magzatviz kiszivaroghat a gyermek és a méhfal kozotti térbél. Ez is olyan probléma, amely

barmikor megtorténhet, ha terhessége idején az orvos miiszert helyez a méhébe. Ez magatol

elmulhat. A magzatviz szivargasat azonban az orvos nem tudja kezelni.

A tii perforélhatja - atlyukaszthatja — a gyermek bélfalat. Egyéb kart is okozhat, ha az orvos nem

megfelel6 pontossaggal helyezi el. Az orvos ultrahang-késziiléken figyeli az eljarast, hogy ez

biztosan ne torténhessen meg.

A magzati hdlyagsztent felhelyezése vetélést vagy korasziilést okozhat. Ez megtorténhet, ha a

magzati membrén gyulladasban van.

« A sztent felhelyezése utan a gyermek mozgasaval elmozdithatja, vagy kihtizhatja a sztentet a

holyagbdl. A gyermek megragadhatja a sztentet és kihtizhatja. A sztent megtorhet vagy elzarédhat.
Ha ez megtorténik, lehet, hogy az orvosnak tjabb sztentet kell helyeznie a gyermek hélyagjaba.

Amikor az orvos elhelyezi ezt a sztentet, On kériilbeliil annyi kényelmetlenséget fog érezni, mint

amikor folyadékmintat vettek, vagy vizeletet csapoltak le a gyermek holyagjabol.

VAN-E MAS MODJA A NYOMAS CSOKKENTESENEK A GYERMEKEM HOLYAGJABAN?

Az orvos tlit vezethet a gyermek holyagjaba az elzarddas folott és leengedheti a vizeletet, hogy
enyhitse a nyomast. A gyermek tiidejének és veséinek védelmében az orvosnak ezt olyan gyakran
kell elvégeznie, amilyen gyakran a nyomas megné.

Egyes orvosok nyitott mazgati mitétet tudnak végezni. Az orvos kiemeli a gyermeket az On
méhébdl elegendd tavolsagra ahhoz, hogy meg tudja sziintetni az elzarodast. A m(itét utan az orvos
visszahelyezi a gyermeket az On méhébe és a terhessége folytatodik.

ANNAK ELDONTESE, HOGY ENYHITSEK-E A NYOMAST A GYERMEKEM HOLYAGJABAN

Fontos eldonteni, hogy enyhitsék-e a nyomast a gyermeke holyagjaban. Annak eldontése, hogy
behelyezzék-e a Harrison magzati holyagsztentet, vagy végezzenek-e barmilyen mas eljarast a
nyomas enyhitésére, az On és az On partnere feladata. Nem feltétleniil sziikséges elvégeztetnie ezt
az eljarast. Elolvasta az eljaras lehetséges kockazatait. Meg kell értenie ezeket a veszélyeket. Ismernie
kell annak a kockézatat is, ha a betegség kezeletleniil marad. A nyomas emelkedése karosithatja a
gyermeke tidejét és/vagy veséit. Ez fizikai torzulast, vagy a gyermek halalat okozhatja.

Ha On fontolgatja, hogy elvégezteti ezt az eljarast, a lehetd leghamarabb meg kell ezt beszélnie az
orvosaval. Az orvosa részletesebben el tudja magyarazni Onnek ezt az eljarast. Ha Gigy dént, hogy
elvégezteti ezt az eljarast, az orvosa segit Onnek idépontot egyeztetni.

Miel6tt meghozza a dontését, meg kell értenie, hogy a nyomas enyhitése a gyermek
vizeletvezet6 rendszerében nem oldja meg az eredeti rendellenességet. Az eljaras nem
tavolitja el a gyermek vizeletvezetd rendszerében lévé elzarédast, de lehetdvé teszi, hogy a
vizelet elfolyjék a gyermek hélyagjabél anélkiil, hogy felgyiilne az elzarédas folott. A gyermek
tiideje és veséi nyomas nélkiil névekedhetnek abb. A gyermek megsziiletése utan az
orvosnak majd ki kell javitania az eredeti rendellenességet.

HONNAN TUDHATOK MEG TOBBET A NYOMAS ENYHITESEROL GYERMEKEM VIZELETVEZETO
RENDSZEREBEN?

Ha barmilyen egyéb kérdése van, kérdezze meg orvosatol.

FIGYELMEZTETES

A magzati vizeletvezeté jelentkezd fajdalmat, vérzést
vagy folyadékvesztést AZONNAL JELENTENIE KELL az orvosanak. Ezeket az abnormalis jeleket
gondosan figyelemmel kell kisérni.

ITALIANO

ALLEVIAMENTO DELLA PRESSIONE NELLE VIE URINARIE OSTRUITE
DEL BAMBINO MEDIANTE IL SET STANDARD CON STENT PER VESCICA
FETALE HARRISON

Di vo itario - Le leggi li degli Stati Uniti d’America autorizzano l'uso del
presente positivo per il trat dell’'uropatia ostruttiva post-vescicolare nel feto.
L'efficacia del presente dispositivo per quest’uso non é stata dimostrata.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE
DEFINIZIONI
« Amniocentesi - prelievo e analisi di un campione di liquido amniotico.
- Ascite urinaria - versamento di urina nell'addome del bambino stesso.
- Cariotipo fetale - studio dei cromosomi del bambino.
« Corioamnionite - inflammazione della membrana che circonda il bambino.
- Eta gestazionale - periodo di tempo intercorso dal concepimento del bambino.
« Intervento chirurgico fetale a cielo aperto - esteriorizzazione parziale del feto dall’'utero per
consentire un intervento chirurgico correttivo.
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- Sacco amniotico - spazio pieno di liquido amniotico che circonda il bambino.

« Sepsi materna - infezione che colpisce la madre.

- Uropatia ostruttiva inferiore - blocco delle vie urinarie a livello inferiore rispetto alla vescica.

« Vie urinarie - sistema per l'escrezione dell'urina dal corpo.

« Villocentesi - prelievo e analisi di un campione di tessuto della placenta, I'organo materno-fetale
che fa da tramite tra madre e feto durante la gravidanza.

PERCHE ESISTE PRESSIONE NELLE VIE URINARIE DEL BAMBINO?

Normalmente, I'urina del bambino drena dai reni alla vescica e successivamente, attraverso le vie
urinarie, nel sacco amniotico. Quando cid non avviene, si parla di una condizione fetale nota come
uropatia ostruttiva inferiore. Cio significa che & probabile che vi sia un‘ostruzione a livello delle
vie urinarie del bambino, che impedisce all’urina di fluire nel sacco amniotico. Questa ostruzione
provoca l'aumento della pressione nella vescica del bambino. Se non trattata, questa pressione
pud danneggiare i polmoni e i reni del bambino e questi danni possono a loro volta provocare la
nascita di un bambino morto. Oppure, questa pressione puo provocare il decesso del bambino
poco dopo la sua nascita a causa della compromissione della sua funzionalita polmonare e renale.
Puo inoltre provocare gravi malformazioni fisiche. Lo stent per vescica fetale Harrison & in grado
di decomprimere le vie urinarie del bambino alleviando questa pressione. Esso infatti consente

il drenaggio dell’urina dalla vescica del bambino al sacco amniotico: non dovendo pili passare
attraverso le vie urinarie del bambino, I'urina smette di creare la pressione nociva.

COME STABILIRE SE LA MADRE E IL BAMBINO SONO CANDIDATI IDONEI PER QUESTA
PROCEDURA
Il medico curante puo stabilire se la madre e il bambino possono trarre beneficio da questa
procedura.
La madre e il bambino possono essere candidati idonei per questa procedura se:
« il bambino ha un'eta gestazionale compresa tra le 18 e le 32 settimane e soffre di ostruzione delle
vie urinarie;
- un‘approfondita indagine ecografica non rileva malformazioni fisiche nel bambino;
« uno studio dei cromosomi del bambino, noto anche come cariotipo fetale, non evidenzia altri
difetti gravi.

QUANDO HA LUOGO QUESTA PROCEDURA?

Il medico pud eseguire questa procedura se il bambino ha raggiunto almeno le 18 settimane di eta
gestazionale ma non ha superato le 32 settimane. Poiché ogni caso ¢é differente, rivolgersi al medico
per ottenere ulteriori informazioni.

COSA FARA IL MEDICO PER ALLEVIARE LA PRESSIONE NELLE VIE URINARIE DEL BAMBINO?
Generalmente, unindagine ecografica di routine evidenzia l'ostruzione delle vie urinarie del
bambino. La madre viene quindi sottoposta a un’ulteriore indagine ecografica approfondita volta a
escludere la presenza di altri problemi fisici a carico del bambino.

Il medico esegue quindi uno studio dei cromosomi del bambino, prelevando ed analizzando un
campione di tessuto fetale per I'analisi. Il medico esegue questo esame mediante una delle seguenti
tecniche.

La prima & la villocentesi, o prelievo dei villi coriali. Per eseguire la villocentesi, il medico inserisce
un catetere nell’utero della madre e preleva un campione di tessuto placentare. La seconda &
I'amniocentesi. Per eseguire I'amniocentesi, il medico inserisce un ago nell'addome della madre e
preleva un campione di liquido amniotico. Il tessuto o il liquido prelevato viene quindi esaminato
per escludere che il bambino presenti altri gravi problemi.

Infine, il medico puo raccogliere campioni di urina del bambino diverse volte nell'arco di svariati
giorni. A questo scopo, egli inserisce un ago nell'addome della madre e nella vescica del bambino. |
medico procede quindi all'esame dell'urina per accertare la funzionalita renale del bambino.

Alla madre vengono somministrati antibiotici per proteggerla dalle infezioni; le viene inoltre
somministrata un‘anestesia locale. Se necessario, il medico pud somministrarle anche un sedativo
per via endovenosa. Il medico pud somministrare un sedativo anche al bambino nel caso in cui

il bambino sia eccessivamente attivo o in cui il bambino debba essere spostato di parecchio per
metterlo nella posizione migliore.

E inoltre possibile che la madre venga sottoposta a un‘amnioinfusione. A questo scopo, il medico
infonde del liquido supplementare nel sacco amniotico nei casi in cui lo spessore del liquido
amniotico tra il bambino e la parete dell’utero fosse insufficiente. Se & necessaria un'amnioinfusione,
gli antibiotici vengono somministrati alla madre contestualmente al liquido supplementare.

Il medico impianta lo stent per vescica fetale Harrison sotto guida ecografica. Egli inserisce un ago
nell'addome della madre e nella vescica del bambino, analogamente a quanto avviene nel corso
della procedura di prelievo dei campioni di urina.

Se non é stata necessaria I'amnioinfusione, gli antibiotici vengono somministrati attraverso
quest’ago. Il medico inietta gli antibiotici mentre la punta dell’ago si trova nella cavita amniotica,
appena prima di accedere alla vescica del bambino.

Lo stent per vescica fetale Harrison viene quindi inserito attraverso I'ago su una guida fino
all'avvolgimento a spirale della sua estremita all'interno della vescica del bambino.
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La spirale si forma nella vescica del bambino

Il medico ritira quindi I'ago fino a liberare l'altra estremita dello stent. Questa estremita forma una
spirale appena fuori dall'addome del bambino, nel sacco amniotico. Il medico rimuove quindi
completamente I'ago, lasciando lo stent in posizione per il drenaggio.

La spirale si forma nella cavita amniotica alla rimozione dell’ago

Lintera procedura richiede solo 15-30 minuti. La permanenza in ospedale dura il tempo necessario
per accertarsi che la madre e il bambino non presentino problemi. Durante questo periodo, il
medico monitora I'utero per escludere contrazioni o irritabilita. In presenza di tali condizioni,
vengono somministrati alla madre dei farmaci per bloccare le contrazioni. Il medico monitora inoltre
la frequenza cardiaca del bambino mediante un monitor fetale esterno. Quando il medico é sicuro
che tutto vada bene, la madre viene dimessa dall'ospedale.

La madre verra successivamente sottoposta alla prima indagine ecografica di follow-up entro
48-72 ore dalla procedura, per poi continuare con indagini ecografiche settimanali fino alla nascita
del bambino. Il medico esaminera lo stent per assicurarsi che funzioni correttamente e che non si
sia spostato. A volte, il bambino pud muoversi o afferrare lo stent, che pud quindi fuoriuscire dalla
vescica o piegarsi. E inoltre possibile che lo stent si ostruisca. Se si verifica una di queste condizioni,
I'urina del bambino non ¢ piu in grado di fluire nel sacco amniotico, e si rende necessaria una
procedura per la sostituzione dello stent.

PARETE UTERINA {7 Aco

Parti del corpo della madre e del bambino interessate dalla procedura

QUALI SONO I RISCHI ASSOCIATI ALLALLEVIAMENTO DELLA PRESSIONE NELLE VIE
URINARIE DEL BAMBINO MEDIANTE LO STENT PER VESCICA FETALE HARRISON?
Il posizionamento dello stent per vescica fetale Harrison comporta alcuni potenziali rischi.

- E possibile che insorga corioamnionite, un‘infiammazione della membrana fetale, che pud
provocare la perdita di liquido amniotico intorno al bambino. Cid pud causare infezioni nel
bambino o farlo nascere morto. Questa infiammazione pu6 insorgere dopo qualsiasi procedura in
cui un medico inserisce uno strumento nell'utero durante la gravidanza, incluso il posizionamento
di uno stent per vescica fetale.

« E possibile che il bambino sviluppi ascite urinaria, ossia il versamento di urina nelladdome del
bambino stesso. Cio avviene quando la vescica del bambino si distende eccessivamente. Questo
fenomeno puo anche essere secondario al posizionamento di uno stent per vescica fetale. Tale
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condizione generalmente regredisce spontaneamente dopo il posizionamento dello stent per
vescica fetale.

« Il posizionamento dello stent per vescica fetale puo provocare il travaglio prematuro. Questo
fenomeno puo verificarsi a seguito di qualsiasi intervento chirurgico che prevede l'accesso all'utero
nel corso della gravidanza.

« Il medico inserisce un ago nell'addome e nell'utero della madre e nella vescica del bambino,

creando un percorso per lo stent. L'attraversamento dell’ago puo provocare un lieve sanguinamento

dall'utero o dalla placenta e lesioni di lieve entita a carico dell’utero. Il sanguinamento solitamente si
risolve entro breve tempo.

E possibile che la madre sviluppi sepsi materna. Si tratta di un‘infezione della madre, non del

bambino. Questo & un problema che puo insorgere ogniqualvolta il medico inserisce uno

strumento nell’'utero durante la gravidanza, e per questo motivo vengono somministrati antibiotici
prima e dopo il posizionamento dello stent.

E possibile che si verifichi una perdita di liquido amniotico dalla cavita compresa tra il bambino e la

parete dell'utero. Anche questo & un problema che puo insorgere ogniqualvolta il medico inserisce

uno strumento nell'utero durante la gravidanza. Tale situazione puo risolversi spontaneamente,
ma non esiste alcun trattamento per la perdita di liquido amniotico.

L'ago puo perforare l'intestino del bambino. Se non viene posizionato con precisione, 'ago puo

causare altri danni. Per assicurarsi che cio non accada, il medico esegue l'intera procedura sotto

guida ecografica.
« Il posizionamento dello stent per vescica fetale puo causare un aborto spontaneo. Cio si verifica in
presenza di uninfiammazione della membrana fetale.
« Dopo il posizionamento dello stent, & possibile che il bambino si muova e sposizioni o provochi
la fuoriuscita dello stent dalla vescica. Egli potrebbe inoltre afferrare lo stent determinandone la
fuoriuscita. Lo stent potrebbe piegarsi o ostruirsi. In questo caso, & possibile che il medico debba
posizionare un altro stent nella vescica del bambino.

Il posizionamento dello stent causa lo stesso disagio provocato dal prelievo di un campione di

liquido amniotico o dal drenaggio di urina dalla vescica del bambino.

ESISTONO ALTRI MODI PER ALLEVIARE LA PRESSIONE NELLA VESCICA DEL BAMBINO?

Il medico puo inserire un ago nella vescica del bambino, a un livello superiore rispetto all'ostruzione,
e drenare |'urina per alleviare la pressione. Questa procedura deve essere eseguita ogniqualvolta si
rileva un accumulo di pressione, per evitare danni ai reni e ai polmoni del bambino.

Alcuni medici possono eseguire un intervento chirurgico fetale a cielo aperto, nel corso del quale si
esteriorizza il feto dall’'utero della madre quanto basta per riparare l'ostruzione. Dopo la riparazione,
il bambino viene reinserito nell'utero della madre per consentire la continuazione della gravidanza.

DECISIONE IN MERITO ALL'OPPORTUNITA O MENO DI ALLEVIARE LA PRESSIONE NELLE VIE
URINARIE DEL BAMBINO

La decisione in merito all'opportunita o meno di alleviare la pressione nelle vie urinarie del bambino
rappresenta un passo importante. Spetta alla madre e al proprio partner decidere se optare per

il posizionamento dello stent per vescica fetale Harrison o per qualsiasi altra procedura volta ad
alleviare la pressione nelle vie urinarie del bambino. Non si tratta di un trattamento obbligatorio.

La madre deve essere al corrente di tutti i potenziali rischi legati alla procedura. Essa deve capire a
fondo tali rischi. E deve inoltre conoscere i potenziali rischi legati alla condizione eventualmente non
trattata: I'accumulo di pressione pu6 danneggiare i polmoni e/o i reni del bambino, e questi danni
possono a loro volta provocare malformazioni fisiche o il decesso del bambino.

Se sta prendendo in considerazione questa procedura, la madre deve discuterne con il proprio
medico il prima possibile. Il medico potra fornire ulteriori dettagli in merito alla procedura. Se la
madre decide di sottoporsi all'intervento, il medico la aiutera a programmarlo.

Prima di prendere questa decisione, la madre deve essere consapevole del fatto che

Iallevi della p i nelle vie urinarie del bambino non ripara il difetto originale,
cioé non elimina l'ostruzione a livello delle vie urinarie del bambino. La procedura consentira
all’'urina di drenare dalla vescica del bambino senza acc larsi a causa dell’ostruzione. |
polmoni e i reni del bi ti a svilupparsi senza essere soggetti a pressione.
Dopo la nascita del bambino, il medico dovra pertanto correggere il difetto originale.

DOVE E POSSIBILE REPERIRE ALTRE INFORMAZIONI SULL'ALLEVIAMENTO DELLA PRESSIONE
NELLE VIE URINARIE DEL BAMBINO?
Per ulteriori chiarimenti, rivolgersi al proprio medico.

AVVERTENZA
Dopo la decompressione delle vie urinarie fetali, SEGNALARE IMMEDIATAMENTE al proprlo
medico li dolori, i o perdlta dili | ico. Queste c

le d

essere at

NEDERLAN

DE DRUK IN DE VERSTOPTE URINEWEGEN VAN MIJN BABY VERLAGEN
MET DE HARRISON STENTSET VOOR DE FOETALE BLAAS

H hulpmiddel dgekeurd door de federale wet (VS) voor gebruik bij de
behandeling van foetale post: iculaire obstru:tleve uropathie. De doeltreffendheid van dit
hulpmiddel voor deze toepassing is niet

PATIENTINFORMATIE

DEFINITIES

« Amniocentese: een ingreep waarbij een kleine hoeveelheid vruchtwater wordt afgenomen voor
onderzoek.
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« Amnionzak: de ruimte rondom uw baby die met vocht is gevuld.

« Chorioamnionitis: een ontsteking van het vlies dat uw baby omgeeft.

- Foetaal karyotype: een onderzoek van de chromosomen van uw baby.

- Lage obstructieve uropathie: een verstopping in de urinewegen onder de blaas.

- Maternale sepsis: een infectie bij de moeder.

« Open foetuschirurgie: het gedeeltelijk verwijderen van een foetus uit de baarmoeder zodat er een
operatie kan worden uitgevoerd om een probleem te verhelpen.

- Urinaire ascites: het weglekken van urine in de buik van uw baby.

- Urinewegen: het systeem dat ervoor zorgt dat urine het lichaam kan verlaten.

« Vlokkentest: een ingreep waarbij een stukje weefsel van de placenta (het weefsel dat uw baby
omgeeft) voor onderzoek wordt weggenomen.

« Zwangerschapsduur: de tijd die is verstreken vanaf de bevruchting.

WAAROM STAAN DE URINEWEGEN VAN MIJN BABY ONDER DRUK?

Normaal gesproken loopt de urine van uw baby vanuit de nieren in de blaas. Het stroomt
vervolgens door de urinewegen en in de amnionzak. Bij uw baby gebeurt dit niet. Uw baby heeft
een aandoening die lage obstructieve uropathie wordt genoemd. Dat betekent dat er mogelijk
een verstopping aanwezig is in de urinewegen van uw baby. De urine van uw baby kan niet in uw
amnionzak vloeien. Achter deze verstopping neemt de druk toe. Als hier niets aan gedaan wordt,
zou deze druk de longen en nieren van uw baby kunnen beschadigen. Deze beschadiging zou
ertoe kunnen leiden dat uw baby dood geboren wordt. Deze beschadiging zou ook tot gevolg
kunnen hebben dat uw baby kort na de geboorte sterft omdat de longen en nieren niet werken.
De beschadiging zou ook kunnen leiden tot misvormingen. Een Harrison foetale blaasstent kan de
druk in de urinewegen van uw baby verminderen. Dat komt doordat de urine vanuit de blaas van
uw baby door de stent in uw amnionzak kan stromen. De urine hoeft dus niet door de verstopte
urinewegen van uw baby te stromen zodat er ook geen druk wordt opgebouwd.

KOMEN MIJN BABY EN IKZELF IN AANMERKING VOOR DEZE INGREEP?
Uw dokter kan u vertellen of u en uw baby baat zouden kunnen hebben bij deze ingreep.
U en uw baby zouden voor deze ingreep in aanmerking kunnen komen als:
« De zwangerschapsduur 18 tot 32 weken bedraagt en de urinewegen van uw baby zijn verstopt.
« Uw baby geen misvormingen vertoont bij een uitvoerig echografisch onderzoek.
« Een onderzoek van de chromosomen van uw baby, dat een foetaal karyotype wordt genoemd,
geen andere ernstige gebreken vertoont.

WANNEER WORDT DE INGREEP GEWOONLIJK UITGEVOERD?

De dokter kan deze ingreep uitvoeren als de zwangerschapsduur ten minste 18 weken bedraagt
maar niet meer dan 32 weken. Uw dokter kan u meer informatie geven over u en uw baby,
aangezien elk geval verschillend is.

WAT ZAL MIJN DOKTER DOEN OM DE DRUK IN DE URINEWEGEN VAN MIJN BABY TE
VERMINDEREN?

U bent er waarschijnlijk tijdens een normaal echografieonderzoek al achter gekomen dat uw baby
verstopte urinewegen zou kunnen hebben. Er moet een ander gedetailleerd echografieonderzoek
worden gedaan. Dit is om er zeker van te zijn dat uw baby geen lichamelijke problemen heeft.
Vervolgens onderzoekt de dokter de chromosomen van uw baby. Om dit te kunnen doen, moet de
dokter een klein stukje weefsel bij uw baby weghalen om het te onderzoeken. De dokter doet dit op
één van de twee manieren.

Een vlokkentest is de eerste manier. Om een vlokkentest uit te voeren, brengt de dokter een
katheter in uw baarmoeder en neemt er een klein stukje weefsel weg. Amniocentese is de tweede
manier. Hierbij steekt de dokter een naald door uw buik om een klein beetje vruchtwater af te
nemen. Dit stukje weefsel of kleine beetje vocht wordt onderzocht om er zeker van te zijn dat uw
baby geen andere ernstige problemen heeft.

Tot slot neemt de dokter enkele keren gedurende een paar dagen, mogelijk een klein beetje urine
van uw baby af. Hierbij steekt de dokter een naald door uw buik en in de blaas van uw baby. De
dokter onderzoekt de urine om erachter te komen hoe goed de nieren van uw baby werken.

De dokter geeft u antibiotica om u beter te beschermen tegen infecties. U krijgt een lokale
verdoving. De dokter geeft u mogelijk ook nog een kalmerend middel rechtstreeks in uw bloed als
dat nodig mocht zijn. Uw dokter geeft uw baby misschien ook een kalmerend middel. De dokter
doet dat als uw baby veel beweegt of veel bewogen moet worden om de baby in de beste positie
te leggen.

Mogelijk wordt er ook een amnioninfusie uitgevoerd. Hierbij laat de dokter langzaam vocht in de
ruimte tussen uw baby en de wand van uw baarmoeder stromen als daar te weinig vocht aanwezig
is. Als er bij u een amnioninfusie nodig is, krijgt u waarschijnlijk tegelijkertijd uw antibiotica
toegediend.

De dokter plaatst de Harrison foetale blaasstent met behulp van echografie. De dokter steekt

een naald door uw buik heen en in de blaas van de baby. Als er een beetje urine moet worden
afgenomen, gebeurt er hetzelfde.

Als er bij u geen amnioninfusie nodig was, worden de antibiotica door deze naald gegeven. De
dokter spuit de antibiotica in als de punt van de naald in de amnionholte is, net voordat de naald de
blaas van uw baby binnengaat.

Hierna gaat de Harrison foetale blaasstent door de naald heen over een voerdraad totdat het
uiteinde ervan zich opkrult in de blaas van uw baby.
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De spiraal vormt zich in de blaas van de baby

De dokter trekt de naald vervolgens terug totdat het andere uiteinde van de stent vrij komt. Dit
uiteinde krult zich net aan de buitenkant van de buik van uw baby in de amnionzak op. Hierna
verwijdert de dokter de naald helemaal en blijft de stent zitten zodat er urine kan wegvloeien.

Spiraal vormt zich in de amnionholte naarmate de naald wordt verwijderd

De hele ingreep duurt slechts ongeveer 15 tot 30 minuten. De dokter wilt dat u net zolang

ter observatie in het ziekenhuis blijft totdat hij of zij er zeker van is dat alles goed gaat met u

en uw baby. De dokter controleert uw baarmoeder om te zien of er sprake is van contracties
(samentrekkingen) of irritatie. Als dat het geval is, geeft de dokter u medicijnen om de contracties te
stoppen. Het hartje van de baby wordt ook gecontroleerd. Dat wordt gedaan met een uitwendige
monitor. Pas als de dokter er zeker van is dat alles in orde is, mag u naar huis.

Binnen 48 tot 72 uur na de ingreep krijgt u uw eerste echografieonderzoek. Daarna wordt elke week
een echografieonderzoek uitgevoerd totdat uw baby wordt geboren. De dokter controleert dan de
stent om er zeker van te zijn dat die goed werkt en niet verschoven is. Soms kan de stent uit de blaas
van uw baby worden gedrukt of er kan een knik in komen doordat de baby veel beweegt of doordat
de baby de stent probeert vast te pakken. De stent kan ook verstopt raken. Als een van deze dingen
gebeurt, kan de urine van de baby niet meer in de amnionzak vloeien. De dokter moet de ingreep
dan mogelijk opnieuw uitvoeren en de stent vervangen.

BAARMOEDERWAND {7 NaaLD

Delen van uw lichaam en van uw baby’s lichaam die bij de ingreep betrokken zijn

WELKE RISICO’S ZIJN ER VERBONDEN AAN HET VERMINDEREN VAN DE DRUK IN DE
URINEWEGEN VAN MIJN BABY MET DE HARRISON FOETALE BLAASSTENT?
Het plaatsen van de Harrison foetale blaasstent brengt enkele mogelijke risico’s met zich mee.

« U zou chorioamnionitis kunnen krijgen, een ontsteking van de buitenste omhulling van de zak
waar uw baby in zit. Dit kan tot gevolg hebben dat u het vocht rondom uw baby verliest. Er kan een
infectie bij uw baby optreden of uw baby kan dood geboren worden. Deze ontsteking kan na elke
ingreep ontstaan, waaronder het plaatsen van een foetale blaasstent, waarbij een dokter tijdens de
zwangerschap een instrument in uw baarmoeder plaatst.

« U zou urinaire ascites kunnen krijgen. Dit is het weglekken van urine in de buik van uw baby. Dit
kan gebeuren als de blaas van de baby te ver wordt uitgerekt. Dit kan het gevolg zijn van het
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plaatsen van een foetale stent. Nadat een foetale blaasstent is geplaatst, gaat het probleem meestal
vanzelf weg.

« Het plaatsen van de foetale blaasstent zou bij u vroegtijdige weeén kunnen opwekken. Dit kan
bij elke chirurgische ingreep tijdens de zwangerschap en waarbij de baarmoeder betrokken is
gebeuren.

« De dokter brengt een naald door uw buik en baarmoeder heen en in de blaas van uw baby.

Dit maakt de weg vrij voor de stent. Het inbrengen van de naald kan lichte bloedingen in uw
baarmoeder of lichte verwondingen aan uw placenta veroorzaken. De bloedingen houden meestal
na korte tijd op.

« U zou maternale sepsis kunnen krijgen. Dit is een infectie bij u, niet bij uw baby. Dit kan altijd
gebeuren als een dokter een instrument in uw baarmoeder plaatst terwijl u zwanger bent. Daarom
geeft de dokter u antibiotica voor en na het plaatsen van de stent.

« Uw vruchtwater kan weglekken uit de ruimte tussen uw baby en de baarmoederwand. Dit is een
ander probleem dat zich altijd kan voordoen als een dokter een instrument in uw baarmoeder
plaatst terwijl u zwanger bent. Dit kan vanzelf weggaan. Er is echter geen andere behandeling die
uw dokter kan uitvoeren voor weglekkend vruchtwater.

« De naald zou de ingewanden van uw baby kunnen perforeren nl. er een gat in kunnen maken. De
naald zou ook andere schade kunnen aanrichten als de dokter de naald niet nauwkeurig plaatst.
Om dit te voorkomen voert de dokter de ingreep onder echografische geleiding uit.

« Het plaatsen van een foetale blaasstent zou een abortus of miskraam tot gevolg kunnen hebben.
Dit zou kunnen gebeuren als het vlies dat de foetus omgeeft, ontstoken raakt.

- Nadat de stent is geplaatst kan uw baby bewegen en zich verplaatsen of de stent uit de blaas
trekken. Uw baby zou de stent vast kunnen pakken en deze uit de blaas kunnen trekken. Er zou een
knik in de stent kunnen komen of de stent zou verstopt kunnen raken. Als dit gebeurt, moet uw
dokter mogelijk een nieuwe stent in de blaas van uw baby plaatsen.

Het ongemak dat uw dokter bij het plaatsen van deze stent veroorzaakt, is ongeveer hetzelfde als bij
het afnemen van een klein beetje vocht of bij het laten afvloeien van urine uit de blaas van uw baby.

ZIJN ER ANDERE MANIEREN OM DE DRUK IN DE BLAAS VAN MIJN BABY TE VERMINDEREN?
Uw dokter kan boven de verstopping een naald in de blaas van uw baby inbrengen en de urine
laten afvloeien om de druk te verminderen. Om beschadiging van de nieren en longen van uw baby
te voorkomen, moet de dokter dit vaker doen, afhankelijk van de snelheid waarmee de druk zich
opbouwt.

Sommige dokters kunnen open foetale chirurgie uitvoeren. De dokter haalt daarbij uw baby
gedeeltelijk uit uw baarmoeder om de verstopping op te kunnen lossen. Na de ingreep plaatst de
dokter uw baby weer terug in uw baarmoeder waarna de zwangerschap wordt voortgezet.

BESLUITEN OM DE DRUK IN DE URINEWEGEN VAN UW BABY WEL OF NIET TE DOEN
VERMINDEREN

Besluiten om de druk in de urinewegen van uw baby wel of niet te doen verminderen is een
belangrijk besluit. Het is aan u en uw partner om te besluiten om de Harrison foetale-blaasstent te
laten plaatsen of een andere ingreep te laten uitvoeren om de druk te verminderen. U hoeft deze
ingreep niet uit te laten voeren. U hebt gelezen over de mogelijke risico’s van de ingreep. U moet
begrijpen wat deze risico’s inhouden. U moet ook begrijpen wat de mogelijke risico’s zijn als er
niets gedaan wordt. De druk die zich opbouwt, zou de longen en/of nieren van uw baby kunnen
beschadigen. Dit zou misvormingen of de dood van uw baby tot gevolg kunnen hebben.

Als u erover denkt om deze ingreep te laten uitvoeren, dient u dit zo snel mogelijk met uw dokter
te bespreken. Uw dokter kan u uitvoeriger uitleggen wat deze ingreep inhoudt. Als u besluit om de
ingreep te laten uitvoeren, zal de dokter een afspraak met u maken.

Voordat u dit besluit neemt, moet u begrijpen dat het verminderen van de druk in de
urinewegen van uw baby niet het oorspronkelijke probleem oplost. Het zal de verstopping in
de urinewegen van uw baby niet doen verdwijnen. Het zal ervoor zorgen dat de urine uit de
blaas van uw baby kan vloeien zonder door de verstopping te worden tegengehouden. De
longen en nieren van uw baby kunnen doorgroeien zonder dat er druk op staat. Wanneer de
baby is geboren, moet de dokter het oorspronkelijke probleem nog verhelpen.

HOE KAN IK MEER TE WETEN KOMEN OVER HET VERMINDEREN VAN DE DRUK IN DE
URINEWEGEN VAN MIJN BABY?
Stel uw dokter alle andere vragen die u mogelijk nog hebt.

WAARSCHUWING
Als u na het verminderen van de druk in de urinewegen van de foetus pijn heeft of als er
sprake is van bloedingen of vochtverlles, moet u dlt ONMIDDELLIJK bij uw dokter MELDEN.

diah

Deze afwijkende ighed g ig in de gaten te worden gehouden.

AVLASTE TRYKKET | BARNETS BLOKKERTE URINVEIER VED HJELP AV
DET FOTALE HARRISON-BLARESTENTSETTET
Utstyr til h bruk: Godkjent i henhold til amerikansk lovgivning til behandling av
postvesikulzer obstruktiv uropati hos fostre. Virkningen av dette utstyret til denne bruken er
ikke pavist.
INFORMASJON TIL PASIENTEN
DEFINISJONER

- Amniocentese: En prosedyre hvor det blir hentet ut fostervann til videre undersgkelse.

« Fostersekk: Omradet rundt barnet som er fylt med fostervann.
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- Fotal karyotype: En undersgkelse av barnets kromosomer.

- Gestasjonsalder: Tiden som har gatt siden barnet ble unnfanget.

« Korioamnionitt: En betennelse av hinnene som omgir barnet.

- Koriontottpreve: En prosedyre ogsa kalt morkakeprave, hvor det blir hentet ut vev fra morkaken til
videre undersokelse.

« Maternell sepsis: En infeksjon hos moren.

« Obstruktiv uropati i de nedre urinveiene: En blokkering i urinveiene nedenfor blaeren.

« Urinascites: Urin som lekker ut i barnets mage.

« Urinveiene: Systemet som fjerner urinen fra kroppen.

- Apen fosterkirurgi: Delvis fierning av fosteret fra livmoren, slik at det kan utfares et inngrep for &
rette pa en defekt.

HVORFOR ER DET OPPSTATT ET TRYKK | URINVEIENE TIL BARNET?

Vanligvis fores barnets urin fra nyrene inn i blaeren. Deretter fares den gjennom urinveiene og ut

i fostersekken. Dette skjer ikke med barnet ditt. Barnet ditt har en tilstand som kalles obstruktiv
uropati i de nedre urinveiene. Det betyr at det sannsynligvis har oppstatt en blokkering i barnets
urinveier. Barnets urin kan ikke fores ut i fostersekken. Trykket bygger seg opp bak denne
blokkeringen. Hvis tilstanden ikke behandles, kan trykket fore til skader p& barnets lunger og nyrer.
Slike skader kan fore til dedfedsel. Det kan fore til at barnet der kort etter fedselen fordi lungene
eller nyrene ikke fungerer som de skal. Det kan ogsa forarsake alvorlige fysiske misdannelser. En
fotal Harrison-bleerestent kan dekomprimere, eller redusere trykket i, barnets urinveier. Dette gjeres
ved at urinen blir fert gjennom stenten fra barnets blzere ut i fostersekken. Det behgver ikke ga via
barnets urinveier, slik at trykket ikke bygger seg opp.

ER JEG OG BARNET MITT EGNEDE KANDIDATER FOR DENNE PROSEDYREN?
Legen kan fortelle deg om du og barnet kan ha fordel av & fa utfert denne prosedyren.
Du og barnet kan vare egnede kandidater for denne prosedyren hvis:

« Barnet har en gestasjonsalder mellom 18 og 32 uker og har blokkerte urinveier.

« En grundig ultralydundersekelse viser at barnet ikke har noen fysiske misdannelser.

« En studie av barnets kromosomer, ogs kalt fatal karyotype, ikke avslorer andre alvorlige
misdannelser.

NAR BLIR DENNE PROSEDYREN VANLIGVIS UTF@RT?

Legen kan utfgre denne prosedyren hvis barnet har en gestasjonsalder pa minst 18 uker, men ikke
er eldre enn 32 uker. Siden hvert tilfelle er forskjellig, vil legen gi deg ytterligere informasjon om deg
og barnet ditt.

HVA VIL LEGEN GJ@RE FOR A REDUSERE TRYKKET | BARNETS URINVEIER?

Du har sannsynligvis fatt beskjed pa en vanlig ultralydundersekelse at barnet kan ha blokkerte
urinveier. Du ma gjennomgé en ny, grundig ultralydundersokelse. Dette blir gjort for a sikre at
barnet ikke har noen fysiske problemer.

Deretter vil legen gjennomfere en undersgkelse av barnets kromosomer. For a gjere dette, ma legen
ta en vevsprove fra barnet. Legen kan gjore dette péa to mater.

Den forste maten er en koriontottprave, eller morkakepreve. For & utfare koriontottpraven,

setter legen inn et kateter i livmoren din og henter ut en vevsprove. Den andre maten er en
fostervannsprove (amniocentese). For a utfgre fostervannsproven, ferer legen inn en nal inn i magen
din og henter ut en preve av fostervannet. Vevs- eller fostervannsprgven blir undersekt for & sikre at
barnet ikke har noen andre fysiske problemer.

Til slutt kan det hende at legen tar en rekke urinprover fra barnet i lopet av et par dager. Legen forer
inn en nal inn i magen din og inn i barnets blaere. Legen underseker urinen for & finne ut hvor godt
barnets nyrer fungerer.

Legen vil gi deg antibiotika for a beskytte deg mot infeksjoner. Du vil fa lokalbedgvelse. Om
nodvendig kan legen gi deg et beroligende intravengst middel. Legen kan ogsa gi barnet et
beroligende middel. Dette gjor legen hvis barnet beveger seg mye, eller hvis det mé flyttes mye for
a veere i best mulig posisjon.

Legen kan ogsa utfgre en amnioinfusjon. For & gjere dette ma legen infundere, eller tilfore, veeske
hvis det ikke er nok fostervann i omradet mellom barnet og livmorveggen. Hvis du trenger en
amnioinfusjon, far du sannsynligvis antibiotika samtidig.

Legen bruker ultralyd nar den fatale Harrison-bleerestenten skal plasseres. Legen vil fore en nélinn i
magen din og inn i barnets blaere. Dette er samme fremgangmate som nér det blir tatt en urinprove.
Hvis du ikke trenger amnioinfusjon, far du antibiotika gjennom denne nalen. Legen injiserer
antibiotika mens nélespissen er plassert i amnionhulen, like for den fores inn i barnets blare.

Den fgtale Harrison-blaerestenten gar deretter gjennom nalen over en ledevaier til enden av den
vikles opp inne i barnets blaere.
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Stenten vikler seg ut i barnets blaere

Legen trekker deretter nalen tilbake helt til den andre enden av stenten er frigjort. Denne enden
vikler seg opp like utenfor barnets mage i fostersekken. Legen fjerner deretter nalen helt, og lar
stenten vaere igjen som et dren.

Vikli

danner seg i ionhulen ndr nalen fjernes

Hele inngrepet tar bare ca. 15-30 minutter. Legen gnsker & ha deg til observasjon pa sykehuset inntil
det er sikkert at alt star bra til med deg og barnet. Mens du oppholder deg pa sykehuset vil legen
overvéke livmoren for & kontrollere at det ikke oppstar sammentrekninger eller irritasjoner. Hvis
dette oppstar vil legen gi deg medikamenter som stopper sammentrekningene. Sykehuset vil ogsa
overvake barnets hjertefrekvens. Dette gjor de med en ekstern monitor. Du kan dra hjem nar legen
har kontrollert at alt er i orden.

Den forste ultralydundersgkelsen skal utfgres innen 48-72 timer etter prosedyren. Du ma folges

opp med en ultralydundersgkelse én gang i uken frem til fadselen. Legen vil undersgke stenten for
& kontrollere at den fungerer som den skal og at den ikke har flyttet pa seg. Av og til kan barnets
bevegelser, eller hvis barnet har grepet fatt i stenten, fore til at stenten faller ut av blaeren eller far en
knekk. Stenten kan ogsa bli blokkert. Hvis dette skjer, vil ikke barnets urin renne ut i fostersekken.
Det betyr at legen ma gjenta prosedyren og skifte ut stenten.

LIVMORVEGG

Deler av din og barnets kropp som berores av prosedyren

HVILKE RISIKOER ER FORBUNDET MED A AVLASTE TRYKKET | BARNETS URINVEIER VED
HJELP AV DEN F@TALE HARRISON-BLARESTENTEN?
Plasseringen av den fgtale Harrison-blaerestenten medferer noen mulige risikoer.

« Du kan f& korioamnionitt, en betennelse av fosterhinnene. Dette kan medfere at vannet som barnet
ligger i, forsvinner. Det kan fore til infeksjoner hos barnet eller dedfedsel. En slik betennelse kan
oppsta etter alle typer prosedyrer, inkludert plasseringen av en fgtal blaerestent, som innebaerer at
en lege forer et instrument inn i livmoren under svangerskapet.

« Du kan fa urinascites, noe som er urin som lekker ut i barnets mage. Dette oppstér nér barnets
blaere utvides for meget. Dette kan skyldes plasseringen av stenten. Det gar vanligvis over av seg
selv etter at stenten er plassert i barnets blzere.

- Plasseringen av stenten i barnets blzere kan fore til at du fa premature veer. Det kan oppsta etter
alle kirurgiske inngrep i livmoren under svangerskapet.
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« Legen farer en nal inn i magen og livmoren din og inn i barnets blaere. Dette danner en vei for
stenten. Innfgringen av nalen kan fore til liten bledning fra livmoren eller morkaken og mindre
skader pa livmoren. Bladningen stopper vanligvis etter kort tid.

« Du kan fa maternell sepsis. Dette er en infeksjon hos deg, ikke hos barnet ditt. Det kan oppsté hver
gang legen forer et instrument inn i livmoren under svangerskapet. Dette er grunnen til at legen vil
gi deg antibiotika for og etter stenten plasseres.

« Det kan lekke fostervann fra omradet mellom barnet og livmorveggen. Det er et annet problem
som kan oppsta hver gang legen forer et instrument inn i livmoren under svangerskapet. Det kan
ga over av seg selv. Legen kan ikke behandle denne typen fostervannslekkasje.

« Nalen kan perforere, eller lage hull i, barnets tarmer. Nalen kan ogsa forarsake andre skader hvis
legen ikke plasserer den ngyaktig. Legen folger prosedyren ved hjelp av ultralyd for & sikre at dette
ikke skjer.

- Plasseringen av en stent i barnets blaere kan fore til at du aborterer. Dette kan oppsta hvis du far
betennelse i fosterhinnene.

« Etter at stenten er plassert, kan barnet bevege seg og forskyve stenten, eller trekke stenten ut av
blaeren. Barnet kan gripe fatt i stenten og trekke den ut. Stenten kan fa en knekk eller blokkeres.
Hvis dette skjer, kan det hende at legen ma plassere en annen stent i barnets bleere.

Ubehaget du kjenner nar legen plasserer stenten, tilsvarer omtrent det samme du kjente da det ble
tatt fostervannsprgve eller drenerte urinen fra barnets blaere.

FINNES DET ANDRE MATER SOM KAN REDUSERE TRYKKET | BARNETS BL/ARE?

Legen kan fare en nal inn i barnets blaere ovenfor blokkeringen, og deretter drenere urinen for a
redusere trykket. Legen mé gjere dette hver gang det bygger seg opp trykk, slik at det ikke oppstar
skader pa barnets nyrer og lunger.

Noen leger kan utfere apen fosterkirurgi. Legen tar barnet ut av livmoren sé langt som det er behov
for, slik at blokkeringen kan utbedres. Etter utbedringen vil legen legge barnet tilbake i livmoren og
svangerskapet kan fortsette.

DIN AVGJZRELSE OM TRYKKET | BARNETS URINVEIER SKAL REDUSERES ELLER IKKE

Det er en viktig beslutning nar du skal avgjere om trykket i barnets urinveier skal reduseres eller
ikke. Beslutningen om det skal plasseres en fotal Harrison-bleerestent eller utfgres andre prosedyrer
for & redusere trykket, skal tas av deg og partneren din. Du er ikke ngdt til & gjennomga denne
prosedyren. Du har lest om mulige risikoer som er forbundet med prosedyren. Du ma forsté hva
disse risikoene innebaerer. Du mé ogsa forsta de mulige risikoene som er forbundet ved a la veere a
behandle denne tilstanden. Trykket som bygger seg opp, kan skade barnets lunger og/eller nyrer.
Dette kan fore til fysiske misdannelser eller at barnet der.

Hvis du overveier & fa utfert denne prosedyren, ma du drofte det med legen din sa raskt som mulig.
Legen kan gi deg en mer detaljert beskrivelse av denne prosedyren. Hvis du bestemmer deg for &
gjennomga denne prosedyren, vil legen hjelpe deg med & bestille time.

For du tar denne beslutningen ma du vite at selv om trykket i barnets urinveier reduseres,
blir ikke den opprinnelige defekten rettet. Det fjerner ikke blokkeringen i barnets urinveier.
Det sorger for urindrenasje fra barnets blzere uten at urinen hoper seg opp bak tilstoppingen.
Barnets lunger og nyrer kan fortsette a vokse uten trykk. Etter at barnet er fodt, ma legen
fortsatt korrigere den originale defekten.

HVOR KAN JEG FINNE MER INFORMASJON OM HVORDAN TRYKKET | BARNETS URINVEIER
KAN REDUSERES?
Snakk med legen hvis du har flere spgrsmal.

ADVARSEL

KONTAKT legen @YEBLIKKELIG hvis du far smerter, blgdni eller foster lekl
etter at det er utfort dekompresjon av fosterets urinveier. Disse unormale tilstandene mé
overvakes ngye.

ZMNIEJSZANIE CISNIENIA W ZABLOKOWANYCH DROGACH
MOCZOWYCH MOJEGO DZIECKA PRZY UZYCIU ZESTAWU HARRISON
DO STENTOWANIA PECHERZA PLODU

Urzadzenie humanitarne: Zatwierdzony przez prawo federalne (USA) do leczenia ptodowej
podpecherzowej uropatii zaporowej. Nie wykazano skutecznosci niniejszego urzadzenia w
tym zastosowaniu.

INFORMACJA DLA PACJENTA
DEFINICJE
« Amniocenteza: Zabieg, w ktérym do badania pobierana jest probka ptynu owodniowego.
- Biopsja kosméwki: Zabieg, w ktérym do badania pobierana jest probka tkanki pochodzacej z
tozyska, ktére jest btong otaczajaca dziecko.
« Drogi moczowe: Uktfad, ktéry usuwa mocz z organizmu.
- Kariotyp ptodu: Badanie chromosomoéw dziecka.
- Otwarta chirurgia ptodu: Czesciowe wyjecie ptodu z macicy w celu wykonania operacji
naprawczej wady.
- Podpecherzowa uropatia zaporowa: Blokada drog moczowych ponizej pecherza moczowego.
« Posocznica u matki: Zakazenie w organizmie matki.
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« Wiek cigzowy: Czas, ktéry uptynat od poczecia dziecka.

« Wodobrzusze moczowe: Wyciek moczu do jamy brzusznej dziecka.
« Worek owodniowy: Przestrzeri wokét dziecka wypetniona ptynem.
« Zapalenie bton ptodowych: Zapalenie btony otaczajacej dziecko.

DLACZEGO W DROGACH MOCZOWYCH MOJEGO DZIECKA WYTWARZA SIE CISNIENIE?
Prawidtowo mocz dziecka sptywa z nerek do pecherza. Nastepnie przeptywa drogami moczowymi
do worka owodniowego. Sytuacja taka nie wystepuje u Pani dziecka. Pani dziecko ma chorobe o
nazwie podpecherzowa uropatia zaporowa. Oznacza to, ze prawdopodobnie w drogach moczowych
Pani dziecka istnieje blokada. Mocz Pani dziecka nie moze ptyna¢ do worka owodniowego matki.
Powyzej blokady narasta ci$nienie. W przypadku braku leczenia cisnienie to moze spowodowac
uszkodzenie ptuc i nerek Pani dziecka. Uszkodzenie to moze doprowadzi¢ do porodu martwego
dziecka. Moze to spowodowac smier¢ dziecka krotko po urodzeniu, poniewaz nerki lub ptuca nie
beda funkcjonowac. Ponadto, moze to spowodowac powazne wady fizyczne. Stent Harrison do
pecherza ptodu moze odbarczy¢ lub zmniejszyc¢ cisnienie w drogach moczowych Pani dziecka. Ma
to miejsce, poniewaz mocz ptynie wowczas z pecherza dziecka przez stent do worka owodniowego
matki. Nie musi on ptynaé przez drogi moczowe dziecka, dlatego nie dochodzi do wzrostu cisnienia.

CZY JA 1 MOJE DZIECKO KWALIFIKUJEMY SIE DO TEGO ZABIEGU?
Lekarz powie Pani, czy Pani i Pani dziecko mozecie odnies¢ korzysci z tego zabiegu.
Pani i Pani dziecko mozecie by¢ kandydatami do tego zabiegu, jesli:
- wiek cigzowy wynosi od 18. do 32. tygodni i u dziecka wystepuje blokada drog moczowych.
« w szczegotowym badaniu ultrasonograficznym dziecka nie wykazano wad fizycznych.
« badanie chromosomoéw dziecka, zwane réwniez kariotypem ptodu, nie wykazuje innych powaznych
defektow.

KIEDY ZWYKLE PRZEPROWADZA SIE ZABIEG?

Lekarz moze przeprowadzi¢ ten zabieg po osiagnieciu przez dziecko co najmniej 18. tygodnia ciazy,
ale nie pézniej niz w 32. tygodniu cigzy. Poniewaz kazdy przypadek jest inny, wiecej informacji na
temat Pani i Pani dziecka przekaze lekarz prowadzacy.

€O ZROBI LEKARZ W CELU ZMNIEJSZENIA CISNIENIA W DROGACH MOCZOWYCH

MOJEGO DZIECKA?

Prawdopodobnie dowiedziata sie Pani, ze Pani dziecko moze miec¢ zablokowane drogi moczowe
podczas standardowego badania ultrasonograficznego. Konieczne bedzie wykonanie kolejnego
szczegotowego badania ultrasonograficznego. Ma to na celu upewnienie sie, ze Pani dziecko nie ma
innych problemoéw fizycznych.

Nastepnie, lekarz wykona badanie chromosoméw Pani dziecka. W tym celu lekarz bedzie musiat
uzyskac probke tkanek dziecka do badania. Lekarz wykonuje to jedng z dwéch metod.

Pierwsza jest biopsja kosméwki lub CVS (ang. chorionic villus sampling). W celu wykonania CVS
lekarz wprowadza do macicy cewnik i pobiera probke tkanki. Druga metoda jest amniocenteza.

W celu wykonania amniocentezy lekarz wprowadza igte przez brzuch i pobiera probke Pani ptynu
owodniowego. Badanie tkanki lub ptynu ma na celu potwierdzenie, ze Pani dziecko nie ma innych
powaznych problemoéw.

Wreszcie, lekarz moze pobra¢ probke moczu Pani dziecka kilkakrotnie przez kilka dni. Lekarz
wprowadza igte przez Pani brzuch do pecherza moczowego Pani dziecka. Lekarz wykonuje badanie
moczu w celu oceny prawidtowosci pracy nerek Pani dziecka.

Aby utatwic ochrone przed zakazeniem, lekarz poda Pani antybiotyk. Otrzyma Pani znieczulenie
miejscowe. W razie potrzeby lekarz moze podac Pani dozylnie dodatkowe $rodki uspokajajace.
Lekarz moze réwniez podac $rodek uspokajajacy Pani dziecku. Nastapi to w przypadku licznych
ruchdéw dziecka lub koniecznosci znacznego przemieszczenia dziecka w celu znalezienia najlepszego
potozenia.

Wykonana moze réwniez zosta¢ amnioinfuzja. W tym celu lekarz wstrzyknie lub wprowadzi ptyn do
przestrzeni miedzy Pani dzieckiem a $ciang Pani brzucha, jesli jego ilo$¢ bedzie niewystarczajgca. W
przypadku konieczno$ci wykonania amnioinfuzji, prawdopodobnie jednocze$nie podany zostanie
antybiotyk.

Lekarz umiesci stent Harrison do pecherza ptodu pod kontrolg ultrasonograficzna. Lekarz wprowadzi
igte przez Pani brzuch do pecherza moczowego Pani dziecka. Zostanie to wykonane w taki sam
sposob, jak zabieg pobierania probki moczu.

W przypadku koniecznoéci wykonania amnioinfuzji otrzyma Pani antybiotyk przez te igte. Lekarz
wstrzyknie antybiotyk przez igte, ktorej korcowka znajduje sie w przestrzeni owodniowej,
bezposrednio przed jej wprowadzeniem do pecherza moczowego dziecka.

Stent Harrison do pecherza ptodu zostanie nastepnie przeprowadzony po prowadniku przez igte do
momentu, gdy jego koniec ulegnie zwinieciu w pecherzu moczowym Pani dziecka.
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W pecherzu moczowym dziecka formuje sie zwoj

Lekarz nastepnie bedzie wycofywac igte do chwili uwolnienia drugiego korca stentu. Ten koniec
ulegnie zwinieciu bezposrednio na zewnatrz brzucha Pani dziecka w worku owodniowym. Nastepnie
lekarz usunie catkowicie igte i pozostawi stent na miejscu w celu drenazu moczu.

Po usunigciu igly w przestrzeni owodniowej formuje sie zwdj

Caty zabieg powinien trwac tylko okoto 15-30 minut. Lekarz moze pozostawi¢ Panig w szpitalu w
celu obserwacji przez okres pozwalajacy upewnic sie, ze Pani i Pani dziecko bedziecie w dobrym
stanie. W tym okresie lekarz bedzie monitorowac Pani macice, aby upewnic sig, ze nie wystepujg
Zzadne skurcze ani nadpobudliwos¢. Jesli to wystapi, lekarz poda Pani lek w celu zahamowania
skurczéw. Monitorowana bedzie réwniez czestos¢ pracy serca Pani dziecka. Zostanie to wykonane
przy uzyciu zewnetrznego monitora ptodu. Jesli lekarz upewni sie, ze wszystko przebiega
prawidtowo, zostanie Pani wypisana do domu.

W ciggu 48-72 godzin po zabiegu konieczne jest wykonanie pierwszego badania
ultrasonograficznego. Kontrolne badania ultrasonograficzne trzeba bedzie wykonywac co tydzien do
czasu porodu. Lekarz przeprowadzi ocene stentu, aby upewnic sig, ze dziata prawidtowo i nie ulegt
przemieszczeniu. Czasem stent moze ulec wydaleniu z pecherza moczowego dziecka lub zapetleniu
na skutek ruchéw dziecka lub uchwycenia przez dziecko. Stent moze réwniez ulec zablokowaniu.
Jesli wystapi ktorakolwiek z tych sytuacji, przeptyw moczu dziecka do worka owodniowego nie
bedzie dtuzej mozliwy. Wéwczas konieczne moze by¢ powtdrzenie zabiegu przez lekarza i ponowne
zatozenie stentu.

$CIANA MACICY IGLA

Czesci ciata Pani i Pani dziecka zwiq. z przepr dzeniem tego zabi

JAKIE JEST RYZYKO ZWIAZANE ZE ZMNIEJSZANIEM CISNIENIA W DROGACH MOCZOWYCH
MOJEGO DZIECKA PRZY UZYCIU STENTU HARRISON DO PECHERZA PLODU?

Implantacja stentu Harrison do pecherza ptodu jest zwigzana z pewnym potencjalnym ryzykiem.

« U pacjentki moze wystapic zapalenie bton ptodowych. Moze to spowodowac utrate ptynu
znajdujacego sie wokdt dziecka. Moze to spowodowac zakazenie dziecka lub poréd martwego
dziecka. Zakazenie takie moze rozwinac sie po kazdym zabiegu, w tym zabiegu umieszczania stentu
w pecherzu ptodu, w czasie ktérego lekarz wprowadza narzedzia do macicy w czasie cigzy.

« Moze wystapi¢ wodobrzusze moczowe, w ktérym dochodzi do wycieku moczu do brzucha Pani
dziecka. Zdarza sie to, jedli dojdzie do nadmiernego rozciagniecia pecherza moczowego dziecka.
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Moze to zosta¢ spowodowane umieszczeniem stentu do pecherza ptodowego. Zwykle ustepuje
samoistnie po zatozeniu stentu do pecherza ptodowego.

« Umieszczenie stentu do pecherza ptodu moze spowodowac poréd przedwczesny. Moze to nastgpic
po jakimkolwiek zabiegu operacyjnym prowadzonym w obrebie macicy w trakcie cigzy.

« Lekarz wprowad?zi igte przez Pani brzuch i macice do pecherza moczowego Pani dziecka. Stwarza
to droge dla stentu. Moga wystapic niewielkie krwawienia z macicy lub tozyska oraz niewielki uraz
macicy spowodowane przejsciem igly. Krwawienie zazwyczaj ustapi po krétkim czasie.

« Moze wystapic¢ posocznica matki. Jest to zakazenie matki, nie dziecka. Moze to nastgpi¢
kazdorazowo, gdy lekarz umieszcza narzedzie w macicy podczas cigzy. Z tego powodu lekarz poda
Pani antybiotyk przed i po umieszczeniu stentu.

« Moze nastapi¢ wyciek ptynu owodniowego z przestrzeni pomigedzy dzieckiem a $ciana Pani macicy.
Jest to kolejny problem, ktéry moze wystapic¢ kazdorazowo, gdy lekarz umieszcza narzedzie w
macicy podczas cigzy. Moze ustgpi¢ samoistnie. Jednakze, nie ma innej metody leczenia wycieku
ptynu owodniowego.

« Igta moze przedziurawic¢ lub wytworzy¢ otwor w jelicie Pani dziecka. Moze spowodowac inne
uszkodzenia, jesli nie zostanie doktadnie umieszczona przez lekarza. Aby na pewno temu zapobiec,
lekarz kontroluje przebieg zabiegu, wykonujac jednoczesnie badanie ultrasonograficzne.

« Umieszczenie stentu do pecherza ptodu moze wywotac poronienie. Moze to nastapi¢, jesli istnieje
zapalenie bton ptodowych.

« Po implantacji stentu dziecko moze poruszyc sie i przemiesci¢ lub wyciagnac stent z pecherza.
Dziecko moze uchwyci¢ i wyciaggnac stent. Stent moze ulec zapetleniu lub zablokowaniu. Jedli to
nastapi, konieczne moze by¢ umieszczenie przez lekarza nowego stentu w pecherzu Pani dziecka.

Dyskomfort podczas zaktadania stentu przez lekarza jest mniej wiecej podobny, jak podczas
pobierania prébki ptynu owodniowego lub drenowania moczu z pecherza Pani dziecka.

CZY ISTNIEJA INNE SPOSOBY ZMNIEJSZENIA CISNIENIA W PECHERZU MOCZOWYM
MOJEGO DZIECKA?

Lekarz moze wprowadzic¢ igte powyzej blokady do pecherza moczowego Pani dziecka i drenowac
mocz w celu zmniejszenia cisnienia. Wykonywanie tego zabiegu bedzie konieczne tak czesto, jak
czesto bedzie narastac ci$nienie, aby zapobiec uszkodzeniu nerek i ptuc Pani dziecka.

Niektorzy lekarze moga przeprowadzi¢ otwartg operacje ptodu. Lekarz wyjmuje dziecko z macicy na
tyle, aby méc skorygowac blokade. Po operacji naprawczej lekarz umieszcza dziecko ponownie w
macicy, a cigza bedzie przebiegata dalej.

PODEJMOWANIE DECYZJI O ZMNIEJSZANIU LUB NIEZMNIEJSZANIU CISNIENIA W DROGACH
MOCZOWYCH MOJEGO DZIECKA

Podejmowanie decyzji o zmniejszaniu badz niezmniejszaniu cisnienia w drogach moczowych

Pani dziecka jest decyzja powazna. Decyzja o implantacji stentu Harrison do pecherza ptodu

lub innym zabiegu, majacym na celu zmniejszenie cisnienia, nalezy do Pani i Pani partnera. Nie

ma koniecznosci poddawania sie temu zabiegowi. Przeczytata Pani informacje o potencjalnych
zagrozeniach zwigzanych z tym zabiegiem. Musi Pani zrozumie¢ te zagrozenia. Powinna Pani
réwniez zna¢ potencjalne zagrozenia, ktére moga wystapi¢ w przypadku zaniechania leczenia tej
choroby. Zwigkszenie ci$nienia moze spowodowac uszkodzenie ptuc i/lub nerek Pani dziecka. Moze
to prowadzi¢ do wad fizycznych lub $mierci Pani dziecka.

Jedli rozwaza Pani poddanie sie temu zabiegowi, powinna Pani niezwtocznie omoéwic to ze swoim
lekarzem. Lekarz przedstawi Pani wiecej szczegotow zwigzanych z tym zabiegiem. Jesli zdecyduje sie
Pani na ten zabieg, lekarz pomoze Pani w ustaleniu terminu wizyty.

Przed podjeciem tej decyzji musi Pani zr ie¢, ze ci$nienia w drogach
moczowych Pani dziecka nie usunie pierwotnej nieprawidk Sci. Nie sp duje to znikniecia
blokady w drogach moczowych Pani dziecka. Umozliwi to przeptyw moczu z pecherza Pani

dziecka bez jego cofania sie sp d go blokada. Mozliwy bedzie dalszy rozwaj ptuc

i nerek Pani dziecka bez obcigzenia ci$nieni go. Po dzeniu dziecka nadal konieczne
bedzie naprawienie pierwotnej nieprawidlowosci.

W JAKI SPOSOB MOGE UZYSKAC WIECEJ INFORMACJI NA TEMAT ZMNIEJSZANIA CISNIENIA
W DROGACH MOCZOWYCH MOJEGO DZIECKA?

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli potrzebne sa dodatkowe informacje.

OSTRZEZENIE

Jesli po zmniejszeniu cisnienia w drogach moczowych ptodu wystapi jakikolwiek bél,
krwawienie lub wyciek ptynu, nalezy NATYCHMIAST ZGLOSIC to swojemu lekarzowi. Te
nieprawidtowe stany nalezy $cisle monitorowac.

PORTUGUES

ALIVIAR A PRESSAO DO TRACTO URINARIO OBSTRUIDO DO MEU BEBE
UTILIZANDO O CONJUNTO DE STENT PARA BEXIGA FETAL HARRISON
Dispositivo humanitario: autorizado pela lei federal dos Estados Unidos da América para o

tratamento de uropatia obstrutiva pés-vesicular fetal. A eficacia deste dispositivo nao foi
demonstrada.

INFORMAGOES PARA A PACIENTE

DEFINICOES
« Amniocentese: um procedimento no qual é colhida e analisada uma amostra do liquido amniético.
« Ascite urinaria: o derrame de urina para o abdémen do bebé.
- Cariétipo fetal: um estudo dos cromossomas do seu bebé.
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- Cirurgia fetal aberta: a remocao parcial de um feto do Utero, de forma a que possa ser realizada
uma cirurgia para corrigir uma deficiéncia.

« Colheita de amostra de vilosidades coridnicas (CVS): um procedimento no qual é colhida e
analisada uma amostra do tecido da placenta, que é a membrana que envolve o seu bebé.

« Corioamnionite: uma inflamagao na membrana que envolve o seu bebé.

- Idade gestacional: o tempo que decorreu desde a concepcao do seu bebé.

« Saco amniético: o espago em volta do bebé que esta cheio de liquido.

- Sépsis materna: uma infec¢do na mae.

« Tracto urinario: o sistema que remove a urina do corpo.

« Uropatia obstrutiva inferior: uma obstrugdo no tracto urinario abaixo da bexiga.

PORQUE E QUE EXISTE PRESSAO NO TRACTO URINARIO DO MEU BEBE?

Normalmente, a urina do seu bebé é drenada dos rins para a bexiga. Depois, é drenada através do
tracto urinario para o saco amniotico. Este processo nao esta a ocorrer no seu bebé. O seu bebé tem
uma doenca conhecida por uropatia obstrutiva inferior. Tal significa que existe, provavelmente, uma
obstrucdo no tracto urinario do bebé. A urina do seu bebé nao consegue fluir para dentro do seu
saco amniotico. Assim, acumula-se presséo atras desta obstrucao. Se esta pressao nao for tratada
pode danificar os pulmdes e os rins do seu bebé. Em consequéncia, o seu bebé podera nascer
morto. Poderd ainda ocasionar a morte do seu bebé pouco depois do nascimento uma vez que os
pulmaes ou os rins ndo estao a funcionar. Pode também originar graves deformidades fisicas. Um
stent para bexiga fetal Harrison pode descomprimir ou aliviar a presséo do tracto urinario do seu
bebé. Tal acontece porque a urina é drenada através do stent da bexiga do bebé para o seu saco
amniotico. Como nao tem de passar através do tracto urinario do bebé nao ha aumento da pressao.

O MEU BEBE E EU PROPRIA SOMOS CANDIDATOS A ESTE PROCEDIMENTO?
O seu médico pode-lhe dizer se vocé e o seu bebé podem beneficiar deste procedimento.
Vocé e o seu bebé poderao ser candidatos a este procedimento se:
« Aidade gestacional do bebé for de 18 a 32 semanas e ele apresentar obstrucdo do tracto urinario.
« O bebé nao apresentar deformidades fisicas sob uma ecografia pormenorizada.
« O estudo dos cromossomas do seu bebé, também designado de cariétipo fetal, ndo revelar outras
deficiéncias graves.

QUANDO E QUE ESTE PROCEDIMENTO E NORMALMENTE REALIZADO?

0O médico pode realizar este procedimento se um bebé tiver atingido, pelo menos, as 18 semanas,
mas ndo tiver ultrapassado as 32 semanas de gestacdo. Uma vez que cada caso é diferente, o seu
médico podera dar-lhe mais informacgoes sobre si e o seu bebé.

O QUE E QUE O MEU MEDICO IRA FAZER PARA ALIVIAR A PRESSAO NO TRACTO URINARIO
DO MEU BEBE?

Provavelmente descobriu que o seu bebé pode ter uma obstru¢do do tracto urindrio durante uma
ecografia de rotina. Tem de fazer outra ecografia detalhada. Desta forma, poder-se-a garantir que o
seu bebé nao tem problemas fisicos.

Depois, 0 médico realizara um estudo dos cromossomas do seu bebé. Para o fazer, o médico tera de
obter e examinar uma amostra dos tecidos do seu bebé. Isto pode ser feito de duas formas:

A primeira é a colheita de amostra de vilosidades coridnicas ou CVS. Para realizar a CVS, o

médico introduz um cateter no seu Utero e retira uma amostra de tecido. A segunda forma é a
amniocentese. Para realizar uma amniocentese, 0 médico introduz uma agulha através do seu
abddémen e retira uma amostra do liquido amniético. Este tecido ou liquido é analisado para garantir
que o bebé ndo apresenta outros problemas graves.

Por ultimo, o médico pode retirar amostras da urina do seu bebé varias vezes durante alguns dias.
Para isso, introduz uma agulha através do seu abdémen, para dentro da bexiga do bebé. O médico
analisa a urina para saber de que forma é que os rins do bebé estao a funcionar.

0O medico poderd administrar antibiéticos para ajudar a protegé-la de infecgoes. Ser-lhe-a
administrada uma anestesia local. Além disso, se necessario, pode ainda ser administrado um
sedativo adicional por via intravenosa. O médico pode também dar um sedativo ao seu bebé. Isto
acontecerd se o seu bebé se estiver a mexer muito ou precisar de ser muito movimentado para se
encontrar a melhor posi¢ao.

Podem também realizar uma amnioinfuséo. Para o efeito, o médico ira realizar a infusdo ou
introduzir fluido se nao existir liquido suficiente no espaco entre o bebé e a parede do seu utero. Se
necessitar de uma amnioinfusao ird também, provavelmente, tomar antibioticos.

0O médico colocard o stent para bexiga fetal Harrison sob orientagdo ecografica. Para isso, introduz
uma agulha através do seu abddémen, para dentro da bexiga do bebé. O procedimento é o mesmo
da recolha de amostra de urina.

Se nao necessitar de amnioinfusao, tomara os antibidticos através desta agulha. O médico injectara
os antibiéticos enquanto a ponta da agulha estiver no espago amniético, imediatamente antes de
entrar na bexiga do bebé.

O stent para bexiga fetal Harrison passa através da agulha por cima de um fio guia até que a sua
extremidade se enrole dentro da bexiga do bebé.
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A espiral forma-se na bexiga do bebé

Entdo, o médico puxa a agulha para trds até que a outra extremidade do stent fique livre. Esta
extremidade ira enrolar-se imediatamente no exterior do abdémen do bebé no saco amniético. O
médico retira entao totalmente a agulha e deixa o stent posicionado para drenar.

did,

A espiral forma-se no espaco iético a que a agulha é retirada

Todo o processo demora apenas cerca de 15-30 min. O médico ira querer que fique no hospital

para observacao durante o tempo necessario para garantir que vocé e o seu bebé estao bem.
Durante este periodo, o médico controlaré o seu ttero para se assegurar de que nao se verificam
contracgdes ou irritabilidade. Se tal acontecer, o médico ird administrar-lhe um medicamento para as
contracgdes. Também monitorizar a frequéncia cardiaca do seu bebé. Isto sera feito com um monitor
fetal externo. Podera regressar a casa, logo que o médico se assegure que esta tudo bem.

A primeira ecografia devera ser realizada 48 a 72 h ap6s o procedimento. Tem de fazer ecografias

de seguimento todas as semanas até ao nascimento do seu bebé. O médico examinara o stent para
se certificar de que esta a funcionar adequadamente e que nao se deslocou. Por vezes, devido aos
movimentos do bebé ou por este o agarrar, o stent pode sair da bexiga do bebé ou ficar dobrado. O
stent também pode ficar obstruido. Se alguma destas situacdes se verificar, a urina do bebé deixara
de fluir para o saco amniético. Entdo, o médico tera de repetir o procedimento e substituir o stent.

PAREDE UTERINA

s
BEXIGA FETAL

Partes do seu organismo e do organismo do bebé afectadas pelo procedimento

QUAIS 0S RISCOS ASSOCIADOS AO ALIVIO DA PRESSAO DO TRACTO URINARIO DO MEU
BEBE UTILIZANDO O STENT PARA BEXIGA FETAL HARRISON?
Existem alguns eventuais riscos associados a colocagdo do stent para bexiga fetal Harrison.

« Pode ter corioamnionite, uma inflamacao da membrana fetal. Tal pode provocar a perda do liquido
que envolve o bebé. Pode ainda provocar uma infecgdo ao bebé ou o seu nascimento como nado-
morto. Esta inflamagéo pode ocorrer apés qualquer procedimento, incluindo a colocacao de um
stent da bexiga fetal, no qual o médico coloca um instrumento no seu ttero durante a gravidez.

« Pode ter ascite urindria, que é o derrame de urina no abdémen do bebé. Isto acontece quando
a bexiga do bebé fica demasiado distentida. Pode ser o resultado de colocagao de stent fetal.
Normalmente, desaparece por si s6 apds a colocacao de um stent para bexiga fetal.

« A colocagéo do stent para bexiga fetal pode provocar a entrada prematura em trabalho de parto.
Tal pode acontecer ap6s qualquer cirurgia que intervenha no Utero durante a gravidez.
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« O médico introduz uma agulha através do seu abddémen e Utero, para dentro da bexiga do bebé.
Desta forma, é conseguido um trajecto para o stent. Pode verificar-se uma pequena hemorragia
do seu Utero ou da placenta e uma pequena leséo no seu Utero devido a passagem da agulha. A
hemorragia péra, normalmente, passado pouco tempo.

« Pode ter sépsis materna. Esta é uma infeccao que a afecta a si e ndo ao seu bebé. Pode acontecer
sempre que um médico introduzir um instrumento no seu Utero durante a gravidez. Esta é a razéo
pela qual Ihe é administrado um antibiético antes e apds a colocagao do stent.

« Pode verificar-se o derrame de liquido amnidtico existente no espaco entre o bebé e a parede do

utero. Este é outro problema que pode ocorrer sempre que o médico coloca um instrumento no

seu utero durante a gravidez. Pode desaparecer naturalmente. No entanto, ndo existe forma de o

seu médico tratar um derrame do liquido amniético.

A agulha pode perfurar ou fazer um orificio nos intestinos do bebé. Pode ainda provocar outras

lesdes se 0 médico nao a colocar rigorosamente. O médico controla o procedimento por ecografia

para se assegurar de que tal nao acontece.

« A colocagao do stent para bexiga fetal pode provocar o aborto. Tal pode ocorrer se se verificar uma
inflamacao da membrana fetal.

« Depois da colocagdo do stent, o bebé pode mexer-se e deslocé-lo ou puxar o stent para fora da
bexiga. O seu bebé podera agarrar o stent e puxa-lo para fora. O stent podera ficar dobrado ou
obstruido. Se tal acontecer, o seu médico podera ter de colocar outro stent na bexiga do bebé.

O desconforto que ira sentir durante a colocacdo deste stent é sensivelmente o mesmo que teve

quando se submeteu a recolha da amostra de liquido ou de urina drenada da bexiga do seu bebé.

EXISTEM OUTRAS FORMAS DE ALIVIAR A PRESSAO NA BEXIGA DO MEU BEBE?

0 seu médico pode introduzir uma agulha na bexiga do bebé acima da obstrucao e drenar a urina
para aliviar a pressao. Serd necessario realizar este procedimento a medida que a pressao se acumula
para evitar danos nos rins e nos pulmaoes do bebé.

Alguns médicos podem realizar uma cirurgia fetal aberta. Durante esta, o médico retira o bebé do
utero o suficiente para reparar a obstrucdo. Apds a reparacao, o bebé é novamente colocado no
Utero e a sua gravidez pode prosseguir.

DECIDIR ALIVIAR OU NAO A PRESSAO NO TRACTO URINARIO DO MEU BEBE

Decidir se deve ou ndo aliviar a pressao no tracto urinario do seu bebé é uma decisdo importante.
A decisdo sobre a colocagao do stent para bexiga fetal Harrison ou sobre qualquer outro
procedimento para alivio da pressao tem de ser tomada por si e pelo seu parceiro. Nao é obrigada
a realizar este procedimento. Deve informar-se lendo sobre os potenciais riscos do procedimento.
Tem de comprender esses riscos. Devera também estar consciente dos riscos de nao tratar o bebé.
A acumulagéo de pressao pode danificar os pulmées e/ou os rins do seu bebé. Isto podera levar a
deformidade fisica ou mesmo a morte do seu bebé.

Se esta a considerar a realizacao deste procedimento devera discuti-lo com o seu médico logo que
possivel. Ele estard em condigdes de a informar mais pormenorizadamente sobre este procedimento.
Se decidir realizar o procedimento o médico ird ajuda-la a marcar uma data.

Antes de tomar esta decisao, tem de compreender que o alivio da pressao no tracto urinario
do seu bebé ndo corrigira o defeito original. Nao eliminara a obstrugéao do tracto urinario

do seu bebé. Permitira a drenagem da urina da bexiga do bebé sem se verificar o seu
retorno devido a obstrugéo. Desta forma, os pulmdes e os rins do bebé podem continuar

ad Iver-se sem qualquer p ao. Depois do nasci do bebé, o seu médico
necessitara de corrigir o defeito original.

ONDE POSSO OBTER MAIS INFORMACOES SOBRE O ALiVIO DA PRESSAO NO TRACTO
URINARIO DO MEU BEBE?

Se tiver mais perguntas, coloque-as ao seu médico.

ADVERTENCIA

Apés a descompressao do tracto urinario fetal, CONTACTE IMEDIATAMENTE o seu médico
em caso de dor, hemorragia ou perda de liquido. Estas situagoes anormais devem ser
rigor controlad.

SVENSKA

AVLASTA TRYCKET | MITT FOSTERS BLOCKERADE URINVAG MED HJALP
AV HARRISON URINBLASESTENTSET FOR FOSTER

Humanitarian Device (anordning fér humant bruk): Godkénd enligt federal lag (U.S.A.) for
anvéndning i behandling av postvesikular obstruktiv uropati hos foster. Denna produkts
effektivitet fér denna indning har inte pa

PATIENTINFORMATION
DEFINITIONER
- Amniocentes: Ett forfarande da ett prov av fostervattnet tas och undersoks.
« Chorionvillibiopsi (moderkaksprov): Ett ingrepp under vilket ett prov pa vavnaden i moderkakan,
som ar hinnan som omger fostret, tas och underséks.
- Fosterkaryotyp: En undersokning av fostrets kromosomer.
« Fostersack: Det utrymme runt fostret som &r fyllt med vatska.
« Gestationsalder: Den tid som gétt sedan befruktningen.
« Korioamnionit: En inflammation i hinnan som omger fostret.
« Lag obstruktiv uropati: Ett stopp i urinvdgarna under urinblasan.
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« Sepsis hos modern: En infektion hos modern.
« Urinascites: Nar urin lacker in i fostrets buk.
« Urinvédgar: Det system som avldgsnar urin fran kroppen.

« Oppen fosterkirurgi: Delvis uttagning av ett foster ur livmodern sé att en operation kan utforas for
att atgarda en defekt.

VARFOR HAR DET UPPSTATT TRYCK | MITT FOSTERS URINVAGAR?

Normalt rinner fostrets urin fran njurarna till urinbldsan. Darifran rinner den genom urinvédgarna till
fostersdcken. Detta sker inte hos ditt foster. Fostret har ett tillstand som kallas lag obstruktiv uropati.
Detta betyder att det troligen finns ett stopp i fostrets urinvdgar. Urinen kan darfor inte rinna in i
fostersdcken. Trycket bakom stoppet stiger. Om detta inte dtgardas kan trycket skada fostrets lungor
och njurar. Sddana skador kan leda till dédfédsel. De eventuella skadorna kan orsaka att fostret
avlider kort efter fodseln pé grund av att lungorna eller njurarna inte fungerar. De kan ocksa leda till
svara fysiska missbildningar. Harrison urinblasestent for foster kan avlasta trycket i urinvdgarna hos
fostret. Detta sker genom att urinen leds fran fostrets urinblasa via stenten till fostersacken. Urinen
behover saledes inte rinna genom fostrets urinvdgar, med resultatet att trycket inte byggs upp.

AR MITT FOSTER OCH JAG KANDIDATER FOR DETTA INGREPP?
Din lakare kan tala om fér dig om du och ditt foster kan gynnas av detta ingrepp.
Du och ditt foster kan vara kandidater for detta ingrepp om:
« Fostrets gestationsalder ar 18 till 32 veckor och dess urinvégar ar blockerade.
« Fostret under detaljerat ultraljud inte uppvisar nagra fysiska missbildningar.
« En undersokning av fostrets kromosomer, en s.k. fosterkaryotyp, inte uppvisar andra svara defekter.

NAR UTFORS VANLIGTVIS DETTA INGREPP?
Lakaren kan utféra detta ingrepp nér fostret uppnatt minst 18 och hogst 32 veckors gestationsalder.
Eftersom varje fall dvervdgs individuellt kan lakaren ge dig mer information om dig och ditt foster.

VAD KOMMER LAKAREN ATT GORA FOR ATT AVLASTA TRYCKET | MITT FOSTERS
URINVAGAR?

Du har formodligen informerats om att fostret kan ha blockerade urinvdgar under en
rutinundersékning med ultraljud. Du maste genomga en annan detaljerad ultraljudsundersékning.
Anledningen till detta &r att sakerstélla att fostret inte har nagra fysiska problem.

Lakaren kommer sedan att undersoka fostrets kromosomer. For att kunna gora detta maste han eller
hon ta ett prov pa fostrets véavnad for undersckningen. Detta kan utforas pa tva olika satt.

Det forsta &@r en chorionvillibiopsi (dvs. ett moderkaksprov). For att utféra chorionvillibiopsin satter
lakaren in en kateter i livmodern och tar ett vavnadsprov. Det andra sattet &r amniocentes. For
amniocentes sticker ldkaren in en nal i din buk och tar ett prov av fostervattnet. Vavnaden eller
fostervattnet undersoks sedan for att sékerstélla att fostret inte har nagra andra allvarliga fysiska
problem.

Slutligen kan lakaren behdva ta prov pa fostrets urin flera gdnger under nagra dagars lopp. Han eller
hon sticker da in en nal i din buk till fostrets urinblasa. Urinen undersoks sedan for att faststalla hur
bra fostrets njurar fungerar.

Lakaren kommer att ge dig antibiotikum for att skydda dig mot infektion. Du kommer att fa en
lokalbeddvning. Ldkaren kan, vid behov, ge dig lugnande medel intravendst. Lakaren kan ocksa
behodva ge fostret lugnande medel. Han eller hon gor detta om fostret rér sig mycket eller maste
forflyttas mycket for att hamna i bésta lage.

Lakaren kan ocksa behéva ge en amnioninfusion. Detta innebar att ldkaren tillfor vatska om det inte
finns tillrackligt i utrymmet mellan fostret och livmodervaggen. Om du behdver en amnioninfusion
far du sannolikt antibiotikum pa samma géng.

Lékaren placerar sedan Harrison urinblasestent for foster under ultraljud. Han eller hon sticker in en
nal genom din buk till fostrets urinbldsa. Detta & samma procedur som vid urinprovtagningen.

Om du inte behdver en amnioninfusion far du antibiotikum via denna nal. Lakaren sprutar in
antibiotikum medan nalspetsen befinner sig i fostersdcken, precis innan nalen sticks in i fostrets
urinblasa.

Harrison urinblasestent for foster férs sedan genom nalen och 6ver en ledare tills dess dnde rullas
ihop inuti fostrets urinblasa.

En spiral bildas i fostrets urinbldsa

Lakaren drar da tillbaka nalen sa langt att den andra dnden av stenten ligger fritt. Denna ande rullas
ihop precis utanfor fostrets buk i fostersdcken. Lakaren tar sedan ut nélen helt och lamnar stenten
pa plats for dranage.
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En spiral bildas i fostersdcken ndr ndlen dras ut

Hela ingreppet tar vanligtvis bara 15 — 30 minuter. Lékaren kommer att be dig att du stannar kvar
pa sjukhuset for observation tillrackligt Iange for att faststélla att du och ditt foster mar bra. Under
denna tidsperiod kontrollerar lakaren att livmodern inte &r irriterad och att du inte har nagra varkar.
Om detta skulle intréffa ger lakaren dig medicin for att stoppa varkarna. Han eller hon kontrollerar

dven fostrets hjartfrekvens. Detta gors med en extern fostermonitor. Nér ldkaren &r saker pa att allt ar

i sin ordning skrivs du ut.

Du méste genomga en forsta ultraljudsundersdkning inom 48 — 72 timmar efter ingreppet. Du
kommer att behdva uppféljningsundersokningar med ultraljud varje vecka fram till férlossningen.
Lakaren kontrollerar da att stenten fungerar som den ska och att den inte forflyttats. Ibland kan
stenten tvingas ut ur fostrets urinblasa eller sno sig pa grund av att fostret ror sig eller griper

tag i den. Stenten kan &ven blockeras. Om detta intréffar kan fostrets urin inte langre rinna till

fostersécken. Lakaren kan d& behdva géra om ingreppet och byta ut stenten.

LIVMODERVAGG

Delar av din och fostrets kropp som pdverkas av ingreppet

VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED AVLASTNING AV TRYCKET | FOSTRETS URINVAGAR
MED HJALP AV HARRISON URINBLASESTENT FOR FOSTER?
Vissa potentiella risker ar forknippade med placeringen av Harrison urinblasestent for foster.

Du kan fa korioamnionit, dvs. fosterhinneinflammation. Detta kan medféra att du férlorar véatskan
runt fostret. Det kan leda till infektion i fostret eller dodfodsel. Denna typ av inflammation kan
intréffa efter alla ingrepp, inklusive placering av en urinblasestent, dar en lakare placerar ett
instrument i din livmoder under graviditeten.

Ingreppet kan medfora urinascites, dvs. ett tillstand da urin lacker in i fostrets buk. Detta intraffar
nar fostrets urinblasa stracker sig for langt. Det kan uppsta som resultat av stentplacering i fostret.
Tillstandet forsvinner vanligtvis av sig sjélv efter placeringen av urinblasestenten i fostret.
Placeringen av urinbldsestenten i fostret kan ge dig prematura vérkar. Detta kan intraffa som
resultat av alla ingrepp i livmodern under en graviditet.

Lédkaren satter in en nal i fostrets urinblasa via din buk och livmoder. Denna nal utgér en bana for
stenten. Nélen kan orsaka smarre blédning fran livmodern eller moderkakan och smarre skada pa
livmodern. Blédningen upphor normalt efter en kort tidsperiod.

Du kan fa den typ av sepsis som uppstar hos modern. Detta &r en infektion hos dig, inte hos
fostret. Detta &r ett annat tillstand som kan uppsta vid alla ingrepp dér ett instrument placeras i din
livmoder nér du &r gravid. Det &r déarfor som doktorn ger dig antibiotikum fére och efter placering
av stenten.

Fostervattnet kan lacka ut ur utrymmet mellan fostret och livmodervaggen. Detta ar ett annat
problem som kan intréffa vid alla ingrepp dar man placerar ett instrument i din livmoder nar du

ar gravid. Det kan forsvinna av sig sjélv. Det finns emellertid inget sétt for din lakare att behandla
fostervattenslackage.

Nalen kan perforera, eller gora hal i, fostrets tarm. Den kan orsaka annan skada om lakaren inte
lyckas placera den exakt. Lakaren Gvervakar ingreppet med ultraljud for att sékerstélla att detta inte
intréffar.

Placering av en urinbldsestent i ett foster kan orsaka missfall eller medféra abort. Detta kan intréffa
vid fosterhinneinflammation.

Efter stentplaceringen kan fostret rora sig och flytta eller dra ut stenten ur urinblasan. Fostret kan
gripa tag i och dra ut stenten. Stenten kan sno sig eller blockeras. Om detta intréffar kan din lakare
behova placera en ny stent i fostrets urinblasa.

Det obehag du kdnner ndr ldkaren placerar denna stent dr ungefdr samma kansla som nar man tog
ett vatskeprov eller tog ett urinprov fran fostrets urinblasa.
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FINNS DET NAGOT ANNAT SATT ATT AVLASTA TRYCKET | MITT FOSTERS URINBLASA?
Lékaren kan sétta in en nal i fostrets urinblésa ovanfér stoppet och tappa ut urinen for att latta pa
trycket. Han eller hon maste gora detta varje gang trycket stiger sa att fostrets njurar och lungor inte
skadas.

Vissa lakare kan utféra 6ppen fosterkirurgi. Detta innebér att lakaren tar ut fostret s langt fran
livmodern sé att han eller hon kan avldgsna stoppet. Efter avlagsnandet av stoppet ldgger ldkaren
tillbaka fostret i livmodern och din graviditet fortgar.

BESLUTET OM ATT AVLASTA TRYCKET ELLER EJ | FOSTRETS URINVAGAR

Beslutet om man ska lata avlasta trycket i ditt fosters urinvagar eller ej &r ett viktigt beslut. Det faller
pa dig och din partner att fatta detta beslut, dvs. beslutet om placering av Harrison urinblasestent
for foster eller annat tryckavlastande ingrepp. Du maste inte genomga detta ingrepp. Du har last om
de potentiella risker som &r forknippade med ingreppet. Det &r viktigt att du forstar dessa risker. Du
bor ocksé kénna till de potentiella risker som ar forbundna med att Idmna detta tillstand obehandlat.
Trycket kan skada ditt fosters lungor och/eller njurar. Detta kan leda till fysiska missbildningar eller
att ditt foster dor.

Om du funderar pa att genomga detta ingrepp bor du diskutera det med din ldkare s snart som
majligt. Han eller hon kan férklara ingreppet i detalj. Om du beslutar dig for att genomga ingreppet
hjélper lakaren dig med att bestélla tid.

Innan du fattar detta beslut maste du vara medveten om att avlastning av trycket i fostrets
urinvagar inte avhjilper den orsakande defekten. Proceduren avldgsnar inte stoppet i ditt
fosters urinvagar. Den ser till att urinen rinner ut ur fostrets urinblasa utan att hindras av
stoppet. Fostrets lungor och njurar kan da fortsétta att vaxa utan tryck. Efter forlossningen
maste lakaren fortfarande atgéarda sjalva defekten.

HUR KAN JAG FA REDA PA MER OM AVLASTNING AV TRYCKET | MITT FOSTERS URINVAGAR?
Om du har fler fragor ska du diskutera dem med din lékare.

VARNING

Efter avlastning av trycket i fostrets urinvigar maste du OMEDELBART MEDDELA din likare
om eventuell smérta, blodning eller vétskeforlust. Sadana onormala tillstand maste hallas
under noggrann uppsikt.
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