GE

Cook Cervical Ripening Balloon

Balonek pro zrani délozniho hrdla Cook

Cook cervikal modningsballon

Cook Ballon zur Zervixreifung

MmnaAévi tpaynhikig wpipavong tng Cook

Balon para maduracion del cuello uterino Cook

Ballonnet Cook pour maturation du col

Cook méhnyaki tagitéballon

Dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook

Cook cervixrijpingsballon

Cook cervixmodningsballong

Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook

Baldo de dilatagao do colo do utero Cook

Cook cervixmognadsballong

T _ J-CCRB _ REV?2






Cook Cervical Ripening Balloon

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Cook Cervical Ripening Balloon is a silicone double balloon catheter. Maximum balloon inflation is
80mL/balloon.

INTENDED USE
The Cook Cervical Ripening Balloon is indicated for mechanical dilation of the cervical canal prior to labor
induction at term when the cervix is unfavorable for induction.

CONTRAINDICATIONS:
« Patient receiving or planning to undergo exogenous prostaglandin administration
« Placenta previa, vasa previa, or placenta percreta
« Transverse fetal orientation
« Prolapsed umbilical cord
« Prior hysterotomy, classic uterine incision, myomectomy or any other full-thickness uterine incision
« Pelvic structural abnormality
« Active genital herpes infection
« Invasive cervical cancer
« Abnormal fetal heart-rate patterns
« Breech presentation
- Maternal heart disease
« Multiple gestational pregnancy
« Polyhydramnios
« Presenting part above the pelvic inlet
« Severe maternal hypertension
« Any contraindication to labor induction
« Ruptured membranes

WARNINGS

« Concomitant use of the Cook Cervical Ripening Balloon with exogenous prostaglandins may increase the
risk of adverse events associated with prostaglandin administration, including, but not limited to: uterine
hyperstimulation, impaired utero-placental circulation, tachysystole, uterine rupture, placental abruption,
amniotic fluid embolism, pelvic pain, retained placenta, severe genital bleeding, shock, fetal bradycardia,
fetal death, and maternal death.

« The product should not be left indwelling for a period greater than 12 hours.

« The safety and effectiveness of the Cook Cervical Ripening Balloon has not been established among
women with an obstetrical history of low transverse caesarean section.

« The safety and effectiveness of extra-amniotic saline infusion with the Cook Cervical Ripening Balloon has
not been established.

« If spontaneous rupture of membranes occurs while the Cook Cervical Ripening Balloon is in place, there
is a risk that the uterine balloon could become entangled in the umbilical cord, necessitating emergent
cesarean delivery.

« Always inflate the balloon with a sterile saline. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
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« Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture.

PRECAUTIONS
If fetal membranes rupture spontaneously while this device is in place, it is recommended that both
balloons be deflated and the device removed in preparation for spontaneous active labor contractions.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Risks associated with use of the Cook Cervical Ripening Balloon and labor induction may include, but are
not limited to:

« Placental abruption

« Uterine rupture

« Spontaneous rupture of membranes

« Spontaneous onset of labor

« Device expulsion

« Device entrapment and/or fragmentation

« Maternal discomfort during and after insertion

« Failed dilation or need for caesarean delivery

« Cervical laceration

« Bleeding

« Risk of pre-term labor and birth in subsequent pregnancy

INSTRUCTIONS FOR USE

Patient Preparation

. Perform an abdominal ultrasound to confirm singleton, vertex presentation and to rule out partial or
complete placenta previa, and/or placenta percreta.

Place the patient in the lithotomy position.

Insert a large vaginal speculum to gain cervical access.

Clean the cervix with an appropriate cleaning solution to prepare for device insertion.
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Device Placement

. Insert the device into the cervix and advance until both balloons have entered the cervical canal.

Inflate the uterine balloon with 40mL of normal saline using a standard 20mL Luer-lock syringe through
the red Check-Flo valve marked “U".

Once the uterine balloon is inflated, the device is pulled back until the uterine balloon is against the
internal cervical os.

. The vaginal balloon is now visible outside the external cervical os. Inflate the vaginal balloon with 20mL
of normal saline using a standard 20mL Luer-lock syringe through the green Check-Flo valve marked “V*.
Once the balloons are situated on each side of the cervix and the device has been fixed in place, remove
the speculum.

Add more fluid to each balloon in turn, in 20mL increments until each balloon contains 80mL (maximum)
of fluid.

NOTE: Do NOT over inflate the balloons.

7. If desired, the proximal end of the catheter may be taped to the patient’s thigh.

NOTE: The device is not intended to be in place for longer than 12 hours. Time the placement of the device
12 hours prior to the planned induction.
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Device Removal

Deflate both balloons through the corresponding valves marked “U” and “V” and remove vaginally.

NOTE: If the membranes rupture spontaneously before removal of the device, it is recommended to deflate
the balloons and remove the device to facilitate active labor management.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison

of prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

Balének pro zrani délozniho hrdla Cook

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafiim nebo na predpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS ZARIZENI

Baldnek pro zrani délozniho hrdla Cook je silikonovy dvojity balonkovy katetr. Maximalni naplf baldnku je
80 ml/balének.

URCENE POVUZITI
Baldnek pro zrani délozniho hrdla Cook je uréen k mechanické dilataci kanalu délozniho hrdla pfed indukci
porodu v pfipadé, kdy neni stav délozniho hrdla pro indukovany porod pfiznivy.

KONTRAINDIKACE:
« Pacientky, které podstupuiji Ié¢bu exogennimi prostaglandiny nebo u kterych je tato Ié¢ba planovéna
« Placenta previa, vasa previa nebo placenta percreta
« Pfi¢na poloha plodu
« Vyhiez pupecni $iiry
« Hysterotomie, klasicka incize délohy, myomektomie nebo jakakoli jina plnosténna incize délohy v
anamnéze
« StrukturdIni anomalie panve
« Aktivni genitalni infekce herpetickym virem
« Invazivni rakovina délozniho hrdla
« Abnormalni srde¢ni frekvence plodu
« Poloha koncem panevnim
« Srdecni choroba matky
« Vicecetné téhotenstvi
« Polyhydramnios



« Naléhajici ¢ast nad panevnim vchodem
+ Zavazna hypertenze u matky

« Jakékoli kontraindikace indukce porodu
+ Ruptury blan

VAROVANI

+ Soucasné poutziti balénku pro zrani délozniho hrdla Cook s exogennimi prostaglandiny muze zvysit riziko
nezadoucich pfihod spojenych s podanim prostaglandinti, ke kterym mimo jiné patfi: hyperstimulace
délohy, omezeni délozné-placentalniho obéhu, hyperkontrakce délohy, ruptura délohy, odlouceni placenty,
embolie plodovou vodou, panevni bolest, retence placenty, zévazné genitalni krvaceni, Sok, bradykardie
plodu, smrt plodu a smrt matky.

« Prostiedek se nesmi ponechat zavedeny v téle déle nez 12 hodin.

« Bezpecnost a tcinnost balénku pro zrani délozniho hrdla Cook nebyla zjisténa u Zen s nizkym
transverzalnim cisafskym fezem v porodnické anamnéze.

« Bezpecnost a tcinnost extraamniotické infuze fyziologického roztoku s balénkem pro zrani délozniho hrdla
Cook nebyla zjisténa.

« Pokud v dobé, kdy je balének pro zrani délozniho hrdla Cook zaveden v téle, dojde ke spontanni rupture
plodovych blan, existuje riziko uviznuti délozniho balénku v pupecni $nare, coz mize vést k nutnosti
neodkladného porodu cisaiskym fezem.

« Balonek vzdy naplriujte sterilnim fyziologickym roztokem. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem
uhli¢itym ani jinym plynem.

« Nepfepliujte baldnek. Pokud k naplnéni balénku na tomto prostiedku pouzijete nadmérny tlak, mtze
balének prasknout.

UPOZORNENI
Pokud v dobé, kdy je prostiedek zaveden, dojde ke spontanni ruptufe plodovych blan, je doporuc¢eno
vyprazdnit oba balénky a prostfedek vyjmout jako pfipravu na spontanni aktivni délozni stahy.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi rizika souvisejici s pouzitim baldénku pro zrani délozniho hrdla Cook a s indukci porodu mimo jiné patii:
« Abrupce placenty
« Ruptura délohy
« Spontanni ruptura blan
« Spontanni nastup staht
« Vypuzeni nastroje
« Uviznuti a/nebo fragmentace prostiedku
« Nepfijemné pocity matky v pribéhu zavadéni prostfedku nebo po ukonéeni zavadéni
« Neuspésna dilatace nebo nutnost porodu cisaiskym fezem
« Lacerace délozniho hrdla
« Krvaceni
« Riziko pfed¢asnych staht a pred¢asného porodu v nasledujicim téhotenstvi

NAVOD K POUZITI

Pfiprava pacientky

. Pomoci ultrazvukového vysetieni bficha potvrdte pfitomnost jediného plodu, potvrdte polohu

s naléhajici hlavickou a zkontrolujte, zda nedoslo k ¢aste¢nému nebo Uplnému odlouceni placenty,
a/nebo stavu placenta percreta.

Ulozte pacientku do litotomické polohy.
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3. Zavedenim velkého posevniho zrcadla zpfistupnéte délozni ¢ipek.
4. Ocistéte ¢ipek vhodnym ¢isticim roztokem a tak jej pfipravte na zavedeni prostiedku.

Umisténi prostiedku

. Zavedte prostfedek do délozniho ¢ipku a posunujte vpied, az oba balénky vstoupi do kanélu délozniho
hrdla.

Skrz cerveny ventil Check-Flo oznaceny pismenem U naplrite délozni balének 40 ml normalniho
fyziologického roztoku pomoci standardni 20ml stiikacky s koncovkou Luer Lock.

Po naplInéni délozniho balénku prostfedek stahnéte zpét, az délozni balének pfilehne k vnitini brance
délozniho hrdla.

. Vaginalni balének je nyni viditelny na vnéjsi strané zevni branky délozniho hrdla. Skrz zeleny ventil
Check-Flo oznaceny pismenem V napliite posevni balének 20 ml normalniho fyziologického roztoku
pomoci standardni 20ml stiikacky s koncovkou Luer Lock.

Poté, kdy jsou oba balénky umistény na kazdé strané hrdla a prostfedek je fixovan na misté, vyjméte
zrcadlo.

Stiidaveé pridavejte do kazdého baldnku dalsi roztok v krocich po 20 ml tak, az bude kazdy balének
obsahovat 80 ml roztoku (maximalni objem).

POZNAMKA: Balénky NEPREPLNUJTE.

7. Pokud si to prejete, mizete proximalni konec katetru pfilepit pacientce na stehno.

POZNAMKA: Prostiedek se nesmi ponechat v téle pacientky déle nez 12 hodin. Zavedeni prostredku
nacasujte 12 hodin pfed planovanou indukci.

g

w

FN

w

o

Vyjmuti nastroje

Vypréazdnéte oba balénky skrz odpovidajici ventily oznacené pismeny U a V a pies pochvu je vyjméte.
POZNAMKA: Pokud pred vyjmutim prosttedku dojde ke spontanni ruptufe plodovych blan, doporucuje se
vyprazdnit oba baldnky a prostiedek vyjmout, aby bylo umoznéno aktivni vedeni porodu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.



Cook cervikal modningsballon

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges til en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter d isning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook cervikal modningsballon er et dobbelt ballonkateter af silikone. Den maksimale balloninflation er
80 ml/ballon.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook cervikal modningsballon er indiceret til mekanisk dilatation af cervikalkanalen for igangsaettelse af
fodsler til termin, nér cervix er umoden.

KONTRAINDIKATIONER:
- Patienter, der fér eller planlaegger at f& administration af exogen prostaglandin
« Placenta previa, vasa previa eller placenta percreta
« Fosterstilling i tveerleje
« Prolaps af navlesnor
- Tidligere hysterotomi, klassisk incision i uterus, myomektomi eller anden incision i uterus af fuld tykkelse
« Strukturel anomali i pelvis
« Aktiv genital herpesinfektion
« Invasiv cervikalcancer
« Abnorme fatale hjertefrekvensmgnstre
« Seedepraesentation
« Maternel hjertesygdom
« Graviditet med flere fostre
« Polyhydramnios
« Forliggende del over apertura pelvis superior
« Sveer maternel hypertension
« Enhver kontraindikation mod fadselsigangsaettelse
« Afgang af fostervand

ADVARSLER

« Samtidig anvendelse af Cook cervikal modningsballon og exogene prostaglandiner kan @ge risikoen for
upgnskede haendelser i forbindelse med administrationen af prostaglandin, herunder, men ikke begraenset
til: hyperstimulation af uterus, haemmet cirkulation mellem uterus og placenta, tachysystole, ruptur af
uterus, placentalasning, fostervandsembolisme, baekkensmerter, fastsiddende placenta, sveer genital
bladning, shock, fetal bradykardi, fosterded og moderded.

« Produktet ber ikke vaere indlagt leengere end 12 timer.

« Sikkerheden og effektiviteten af Cook cervikal modningsballon er ikke fastlagt blandt kvinder, som har en
obstetrisk anamnese med kejsersnit i lavt tvaersnit.

« Sikkerheden og effektiviteten af saltvandsinfusion uden for fostervandshinden med Cook cervikal
modningsballon er ikke fastlagt.

« Hvis der er spontan afgang af fostervandet, mens Cook cervikal modningsballon er isat, er der risiko for, at
uterusballonen kan blive viklet ind i navlesnoren, og der opstar behov for akut kejsersnit.

« Inflatér altid ballonen med sterilt saltvand. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.



« Overinflatér ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa dette produkt, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.

FORHOLDSREGLER
Hvis der er spontan afgang af fostervandet, mens denne anordning er i patienten, anbefales det at temme
begge balloner og fjerne anordningen for at gare klar til spontane, aktive fedselsveer.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Risiciene associeret med brugen af Cook cervikal modningsballon og fadselsigangsaettelse kan omfatte,
men er ikke begraenset til:

« Placentalesning

« Ruptur af uterus

« Spontan fostervandsafgang

- Spontan igangszettelse af fedselsveer

« Udstadning af anordningen

« Indfangning og/eller fragmentering af anordningen

« Maternelt ubehag under og efter indfering

« Mislykket dilatation eller behov for kejsersnit

« Cervikal laceration

« Bledning

« Risiko for praeterm igangsaettelse af fadselsveer og fadsel i efterfalgende graviditet

BRUGSANVISNING

Klargering af patienten

1. Foretag ultralyd af abdomen for at bekraefte hovedpraesentation af et enkelt foster og for at udelukke
delvis eller fuldsteendig placenta previa og/eller placenta percreta.

2. Lejr patienten i lithotomileje.

3. Indfer et stort vaginalt spekulum for at opna cervikal adgang.

4. Rens cervix med en hensigtsmaessig renseoplesning for at gere klar til indfering af anordningen.

Placering af enheden

. Indfer anordningen i cervix og fer den frem, indtil begge balloner befinder sig i cervikalkanalen.

Inflatér uterusballonen med 40 ml fysiologisk saltvand med en standard 20 ml Luer lock-sprgjte gennem

den rede Check-Flo-ventil maerket “U".

Traek anordningen tilbage, nar uterusballonen er udspilet, indtil uterusballonen ligger mod den

indvendige cervikalabning.

Vaginaballonen kan nu ses uden for den udvendige cervikalabning. Inflatér vaginaballonen med 20 ml

fysiologisk saltvand med en standard 20 ml Luer lock-sprgjte gennem den grenne Check-Flo-ventil

maerket “V".

Fjern speklet, nar ballonerne er placeret pa hver side af cervix og anordningen er fikseret.

. Tilfgj mere vaeske til hver ballon skiftevis med 20 ml ad gangen, indtil hver ballon rummer 80 ml
(maksimum) vaeske.

BEMZARK: Ballonerne ma IKKE overinflateres.

7. Hvis det gnskes, kan den proksimale ende af kateteret tapes til patientens lar.

BEMZARK: Anordningen er ikke beregnet til at blive siddende i patienten leengere end 12 timer. Planlaeg

anlaggelsen af anordningen 12 timer inden den planlagte fedselsigangseettelse.
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Fjernelse af anordningen
Tom begge balloner gennem de tilsvarende ventiler, maerket hhv. “U” og “V” og fjern dem vaginalt.
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BEMARK: Hvis der sker spontan afgang af fostervandet, inden anordningen er fiernet, anbefales det at
temme ballonerne og fjerne anordningen for at lette aktiv fedselsbehandling.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

DEUTSCH

Cook Ballon zur Zervixreifung

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Cook Ballon zur Zervixreifung ist ein Silikon-Doppelballonkatheter. Die maximale Balloninflation betragt
80 ml/Ballon.

VERWENDUNGSZWECK
Der Cook Ballon zur Zervixreifung dient bei unreifer Zervix zur mechanischen Dilatation des Zervixkanals
vor der Geburtseinleitung am Termin.

KONTRAINDIKATIONEN:
« Aktuelle oder geplante Zufuhr von exogenen Prostaglandinen
« Placenta praevia, Vasa praevia oder Placenta percreta
« Querlage
+ Nabelschnurvorfall
« Friihere Hysterotomie, klassische Sectio caesarea, Myomenukleation oder sonstige Er6ffnung des Uterus
mit Durchtrennung aller Wandschichten
« Beckenanomalie
« Aktive Herpes-genitalis-Infektion
« Invasives Zervixkarzinom
« Abnorme fetale Herzfrequenzmuster
« Beckenendlage
- Mutterliche Herzerkrankung
« Mehrlingsschwangerschaft
« Hydramnion
« Vorangehender Kindsteil oberhalb des Beckeneingangs
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« Starke mutterliche Hypertonie
- Jegliche Kontraindikationen zur Geburtseinleitung
« Bereits erfolgter Blasensprung

WARNHINWEISE

- Die Verwendung des Cook Ballons zur Zervixreifung bei gleichzeitiger Zufuhr von exogenen
Prostaglandinen kann zu einem erhéhten Risiko von mit der Prostaglandinapplikation verbundenen
unerwinschten Ereignissen fihren. Dazu gehdren unter anderem: Hyperstimulation des Uterus,
uteroplazentare Durchblutungsstérung, Tachykardie, Uterusruptur, Plazentalosung, Fruchtwasserembolie,
Beckenschmerzen, Plazentaretention, starke genitale Blutung, Schock, fetale Bradykardie, Fruchttod und
Tod der Mutter.

« Das Produkt sollte im Korper der Patientin nicht langer als 12 Stunden verweilen.

« Bei Frauen mit friiherer querer transisthmischer Schnittentbindung sind Sicherheit und Wirksamkeit des
Cook Ballons zur Zervixreifung nicht nachgewiesen.

« Sicherheit und Wirksamkeit der Infusion von Kochsalzlsung in den extraamnialen Raum mit dem Cook
Ballon zur Zervixreifung sind nicht nachgewiesen.

« Kommt es bei platziertem Cook Ballon zur Zervixreifung zum spontanen Blasensprung, besteht die Gefahr,
dass der Uterusballon sich in der Nabelschnur verfangt, was eine Notfallschnittentbindung erforderlich
macht.

« Den Ballon immer mit einer sterilen Kochsalzlosung inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.

« Nicht Uberinflatieren. Wird GibermaBiger Druck zum Inflatieren des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Kommt es bei platziertem Instrument zum spontanen Blasensprung, wird in Vorbereitung auf eine
spontane, aktive Wehentatigkeit empfohlen, beide Ballons zu deflatieren und das Instrument zu entfernen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den mit der Verwendung des Cook Ballons zur Zervixreifung und der Geburtseinleitung verbundenen
Risiken gehéren unter anderem:
« Plazentalésung
« Uterusruptur
« Spontaner Blasensprung
- Spontaner Geburtsbeginn
« AusstoBung des Instruments
« Verfangen und/oder Bruch des Instruments
« Schmerzen der Patientin wéhrend und nach der Insertion
« Fehlschlagen der Dilatation oder Notwendigkeit einer Schnittentbindung
« Zervixriss
« Blutung
« Vorzeitige Wehen und Geburt bei Folgeschwangerschaften

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung der Patientin

1. Mit einem Abdomenultraschall die Hinterhauptslage des Einlings bestatigen und eine partielle oder
vollstandige Placenta praevia und/oder Placenta percreta ausschlieBen.

2. Die Patientin in die Steinschnittlage bringen.



3. Fir den Zugriff auf die Zervix ein groes Vaginalspekulum einfiihren.
4. Die Zervix mit einer geeigneten Reinigungslosung reinigen, um die Insertion des Instruments
vorzubereiten.

Platzierung des Instruments

. Das Instrument in die Zervix einfiihren und so weit vorschieben, bis sich beide Ballons im Zervixkanal

befinden.

Eine 20-ml-Standard-Luer-Lock-Spritze an das rote, mit,U” gekennzeichnete Check-Flo Ventil anschlieBen

und den Uterusballon mit 40 ml physiologischer Kochsalzl6sung inflatieren.

Sobald der Uterusballon inflatiert wurde, das Instrument zuriickziehen, bis der Uterusballon am inneren

Muttermund anliegt.

Der Vaginalballon ist jetzt auBerhalb des duBeren Muttermunds sichtbar. Eine 20-ml-Standard-Luer-Lock-

Spritze an das griine, mit,V" gekennzeichnete Check-Flo Ventil anschlieBen und den Vaginalballon mit

20 ml physiologischer Kochsalzlosung inflatieren.

Sobald die Ballons an beiden Seiten der Zervix positioniert sind und das Instrument an seinem Platz

fixiert ist, das Spekulum entfernen.

. Die beiden Ballons abwechselnd mit jeweils 20 ml weiter auffllen, bis jeder Ballon maximal 80 ml
Flussigkeit enthalt.

HINWEIS: Die Ballons NICHT Uberinflatieren.

7. Falls gewtinscht, kann das proximale Ende des Katheters mit Pflaster am Schenkel der Patientin befestigt

werden.

HINWEIS: Die Verweildauer des Instruments darf einen Zeitraum von 12 Stunden nicht tberschreiten. Die

Platzierung des Instruments 12 Stunden vor der geplanten Geburtseinleitung vornehmen.

Entfernen des Instruments

Beide Ballons durch die entsprechenden Ventile (,U” und ,V*) deflatieren und durch die Vagina entfernen.

HINWEIS: Kommt es vor der Entfernung des Instruments zum spontanen Blasensprung, wird empfohlen,

die Ballons zu deflatieren und das Instrument zu entfernen, um die aktive Geburtsleitung zu vereinfachen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxidgas sterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel
an dessen Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.
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MmnaAovi tpaxnAki¢ wpipaveng tng Cook

NMPOZOXH: H opoomovdiakn) vopoBeoia twv H.IM.A. emTpénel TNV TOANON TG CUCKEVIC AUTHG HOVO
GE 1aTPO 1 KATOmv EVTOANG 1atpou (i) KatdAAnAa motonmoinpévou emayyeApatia vysiag).

MEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ
To pmalovt TpaynAiknc wpipavong tng Cook givat évag kaBetrpag SUo pmaloviwv amé GIAikovn. H péylot
TARPWON Tou urahoviol givat: 80 ml/pmaAovi.

XPHZH I'lA THN OMOIA NPOOPIZETAI
To pmalovt TpayxnAiknG wpipavong tng Cook evdeikvutal yia Tn pnxavikr) S1actoAf Tou tpaxnAikol cwinva
TIPWV amé TNV MPOKANGT TOKETOU O TEAEIOMNVN KUNON, 6TAV 0 TPAXNAOG Sev EUVOE( TV TTPOKANON.

ANTENAEIZEIX:
+ AoBevric mou AapBdvel fi okomeVel va umoPANnBEi o€ xopriynon e§wyevoug mpootayhadivng
« Mpodpopikdg mMakoLvTag, MPOSpoua ayyeia i SIESUTIKOG MAAKOUVTAG
« Eykdpolog mpooavatoMopdg Tou epppuou
+ Mpoémtwon opeahiov Awpou
« MponyoUHEVN UCTEPOTOW, KAAGIKN) TOUI MTPAC, EKTOHN HUWHATOG fj OToladrmoTe AAAN Topr| TNG HiTPaAg
TIARPOUG TIAXOUG
« Aopkr avwpaNia TNG TuEAou
« Evepydc Moipwén amd €prmn yewnTIKW opyavwv
« AinBNTIKOG Kapkivog Tou TpayriAou
« Mn @uotoloyika poTiBa kapSlakrg cuxveTnTag Tou euppiou
« lotaxr} mpofoAn
« Kapdiakri véoog tng untépag
« MoAuSupog KUnon
« MoAuudpdpvio
« MpoRdaA\ov pépog dvw NG TIUEAIKIG EI0650U
« Bapid unéptaon e untépag
« Onoladrmote avTtévdel&n otnv mMPAKANGCN TOKETOU
« Pr&n vpévwv

MPOEIAONOIHZEIZ

+ H tautdypovn xprion Tou pmaioviol tpaxnMkic wpipavong tng Cook pe ewyeveic mpootayhavdiveg
evOéxeTal va au€foel Tov Kivéuvo avemBupunTwv cupBavtwy mou oxetifovtal pe T Xopriynon
mpooTayAavSiviy, oupmepilapBavopévwy, HETagy aAwy, Twv NG umepdiéyepon NG HRTPag, Slatapaxn
TNG UNTPOMAGKOUVTIOKIG KUKAOQOPIAE, TAXUOUOTOAIQ, pri§n TNG MITPAS, amokOANNGoN TAAKoUVTa, EUPBOAR
QMO AVIAKO LYPO, TTUEAIKO GAYOG, KOTAKPATNON TTAAKOUVTA, AUHOPPAYIA TWV YEVWWNTIKWVY 0pyavwv Baptdg
Hoperi¢, kataminéia, Bpadukapdia Tou epBpuou, epBpuikoc Bdvatog kat Bavatog Tng UNTépag.

« To mpoidv Sev Ba TPEMEL va TAPAPEVEL EVTOC TOU GWHATOG YIa XPOVIKO SIA0TNHa HEYAAUTEPO ammd 12 WPEC.

« H aopdAeia kat n amoTteAeopaTiKOTTA Tou pmaloviol TpaxnAIKRG wpipavong tng Cook Sev éxet
emPBeBawOei g yuvaikeg PE HAIEUTIKO IOTOPIKS XAUNAKG EYKAPOIOG KAIOAPIKAG TOMNAG.

« H aopdAeia kat n amoteAeoPaTIKOTNTA TNE £yXUONG PUCIOAOYIKOU OPOU OTOV EEWAUVIAKS XWPO HE TO
HmaA6vI TpaxnAkiG wpipavong tng Cook Sev éxet emPBePatwOei.



+ Eav mpokAnBei autdpatn pri&n uvpévwy evoow givat TomoBeTNUEVO TO UMAAOVL TPaxNNIKAG wpilavong TG
Cook, uTdpxe! KivEuvog EUMTAOKIAG TOU UNTPLAIOU PITAAOVIOU OTOV OHPAAI0 AwPo, KABIoTWVTAG amapaitnTn
TNV IPAYHATOTOINCN KACAPIKAG TOMNAG.

« H MA\jpwon Tou Umahoviol TIPETTEL val YIVETAL TIAVTOTE UE OTEIPO PUGLOAOYIKO 0pd. H MApwon Sev mpémel
va yivetal moté pe aépa, Slo&eidlo Tou avBpaka rj omolodrmote AANo aéplo.

« Mnv mAnpwvete umepPoAikd. H xprion umepBoNiknig mieong yia Tnv mArjpwon Tou umaAoviol o€ auTh T
OUCKEUN| PTTOPE val TIPOKANEDEL TN Pri&N Tou pmaloviou.

NMPO®YNAASEIZ

Edv mapouclaoTel autopatn pr&n Twv eRPPUIKWY UMEVWY EVWM N CUCKEUN AUTH gival TomoBetnuévn,
CUVIOTATAL N EKKEVWON KAl TwV VO UMTANOVIWY KAl N apaipeon TG CUOKEUNG O€ IPOETOIHATIA Vil
QUTOHOTEG EVEPYEC CUOTIACEIG TOKETOU.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
TT0Ug KIVBUVOUG TTou oxeTi{ovTal pe Tn XPrion Tou pmaAoviol TpaxnNKh¢ wpidavong tng Cook Kat tnv
TIPOKANON TOKETOU evOéxeTal va mephapBavovtal, HeTagy aAwy, ot €€1G:
+ ATOKONNON Tou MAKOUVTa
+ PAén pritpag
« Autépat prign Twv upévwv
+ AuTOpaTN évapén Tou TOKETOU
+ E€wBnon cuokeurc
« Mayideuon r/kat KATATEUAXIOPAG TNG CUOKEUNG
« Auo@opia TG UNTEPAG KATA TN SIAPKELA KAl LETA TNV El0AYWYH
« Amrotuxnpévn SIa0TOAR 1 AVAYKN YIO TOKETO HE KAICAPIKT| TOUN
« P&n tpaxriou
« Alpoppayia
« Kivéuvog mpowpou ToKEToU Kal Yévwvag O EMOpEVN KUNON

OAHFIEZ XPHIHZ

MpoeToipacia acBevolg

. Mpaypatomoljote KoMakd umepnxoypd@npa yia va empePaiwoete Ty Umapén povédupou KUNONG, TV
KePAAIKT TPOBOAR Kal va armoKAEICETE TNV TAPOUGia HEPIKOU F TTAPOUG TTPOSPOHIKOU TTAAKOUVTA H/Kal
SiNOnTikoL mMakouvTa.

TomoBetrote TNV acBevr| aTtn Béon MBoTopng.

Eloaydyete éva peyaho KOMTOOKOTIIO yia TV eniteuén mpoofaong otov TpdxnAo.

KaBapiote tov tpdxnAo pe katdAAnAo SiéAupa kaBapiopov yia TNV MPOETOIHACIA Yia El0aywyr| TNG
OUOKEUNG.

HwnN

TonmoB£Tnon cuokevng

. Eloayayete tn cuokeur otov Tpdxnho Kat TpowBroTe £wg 6Tou eloaxBolv kat Ta SUo pmaidvia oTov
TPAXNAIKO CwARva.

. MANPWOoTE To PNTPLaio PImaAdvL pe 40 ml GuUGIOAOYIKOU OPOU, XPNOIKOTIOIWVTAS TUTTIKY GUPLyYa

ao@ahiong Luer 20 ml Siapéoou tng kokkivng BarBidag Check-Flo mou @épet v évdei€n «U».

MONG MANPwOE( TO UNTPIAIO UMTAAGVI, N CUOKEUT] EAKETAL TIPOG TA TTOW £WE GTOU TO UNTPLAIO HITAAOVL

Bpedei mavw o010 £0W TPAXNAIKO CTOHIO.

To koATKS pmadvt givatl Twpa opatod £€w amd 1o £€w TPaxNAKo oTOpIo. MANPWOTE TO UNTPLaio UIaAdVL

He 20 ml puaIoAoYIKOU 0POU, XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKY) cUptyya aopdaliong Luer 20 ml Siapéoou g

npdowvng BarBidag Check-Flo mou @épel Tnv €vdeign «V.
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5. MOA¢ BpeBolv Ta pmaldvia kat aTig U0 MAVPEC Tou TpaxrAou Kal n cuokeur| otabepomoindei otn Béon
NG, aPaIPECTE TO KOMTOOKOTTIO.

6. MpocbEaTe MEPIOOOTEPO LYPO O€ KABE UMANOVL HE T OELPQ, O€ Bripata Twv 20 ml éwg 6Tou KABE pmaiovt
miepiéxel 80 ml (to mMoAU) vypoU.

IHMEIQZH: MHN mAnpwveTte umepBoAKd Ta pmaAovia.

7. EQv emBupeiTe, UMTOPEITE VO OTEPEWOETE PE TAUVIA TO £YYUG GKPO TOU KABETHPA 0TO UNPo TNG aoBevouq.

THMEIQXH: H cuokeur| Sev mpoopiletal yia Tomobétnon meplocotepo amd 12 wpeg. Mpoypappatiote

XPOVIKA TNV TOToB£TNON TNG CUOKEUNG 12 WPES TPV a6 TNV TTPOYPAUUATIOHEVN TIPOKANGT TOU TOKETOU.

A@aipecn TG CUCKEUNG

EkkevoTe kat Ta SUo pmalovia Siapéoou Twv avtiotolywv BaABidwy mou emonuaivovtal pe T évoeién

«U» Kat «V» Kal aQaIpEoTe HECW TOU KOATIOU.

ZHMEIQZH: EQv ol UUEVEC UTTOGTOUV QUTOHATN PAEN TIPIV ATTO TNV APAiPESN TNG CUOKEUNG, CUVICTATAL N

EKKEVWON TWV MITAAOVIWY KAl N aQaipeon TNG CUCKEUNG yia Tn SieukdAuvon g Slaxeiptong Tou evepyou

TOKETOUL.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou og amokoAoUpEVEG CUOKEVaaies. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuckeuacia Sev éxel avolxTei iy Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UTIAPXEL ApPIBOAIa yla TN OTEIPOTNTA ToU. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kat
S5pooepd Xwpo. AMTOPEVYETE TNV MapateTapévn £kBeon oTo pwe. Katd Ty agaipeon and tn cuokevaocia,
emOewpeite 1o MPOIOV yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel umooTei {nuia.

BIBAIOTPADIA:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

Balon para maduracion del cuello uterino Cook

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El balén para maduracion del cuello uterino Cook es un catéter de doble balén de silicona. El hinchado
maximo del balén es de 80 ml/balén.

INDICACIONES DE USO

El balén para maduracién del cuello uterino Cook esta indicado para la dilatacion mecanica del canal del
cuello uterino antes de la induccion del parto a término cuando el cuello uterino no esté en condiciones
favorables para la induccion.

CONTRAINDICACIONES:

- Pacientes que estén en tratamiento con prostaglandinas exdgenas o planeen someterse a dicho
tratamiento
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« Placenta previa, vasos previos o placenta percreta

- Feto en orientacion transversal

« Corddén umbilical prolapsado

« Histerotomia previa, incision uterina clasica, miomectomia o cualquier otra incision de todo el espesor
uterino

« Anomalia estructural pélvica

« Infeccion activa por herpes genital

« Cancer invasivo de cuello uterino

« Patrones anémalos del ritmo cardiaco del feto

« Presentacion de nalgas

- Cardiopatia materna

« Embarazo multiple

« Polihidramnios

« Presentacion por encima de la abertura superior de la pelvis

« Hipertensién materna grave

« Cualquier contraindicacion de la induccién del parto

« Rotura de membranas

ADVERTENCIAS
« El uso simultaneo del balén para maduracién del cuello uterino Cook y prostaglandinas exégenas puede
aumentar el riesgo de reacciones adversas asociadas a la administracion de prostaglandinas, que incluyen,
entre otras: hiperestimulacion uterina, deterioro de la circulacion uteroplacentaria, taquisistolia, rotura
uterina, desprendimiento placentario, embolia de liquido amnidtico, dolor pélvico, retencion de placenta,
hemorragia genital grave, shock, bradicardia fetal, muerte fetal y muerte materna.
El producto no debe permanecer colocado més de 12 horas.
Se desconocen la seguridad y la eficacia del balén para maduracion del cuello uterino Cook en mujeres con
antecedentes obstétricos de cesarea transversal baja.
Se desconocen la seguridad y la eficacia de la infusion extraamniética de solucién salina con el balén para
maduracion del cuello uterino Cook.
Si se producen roturas espontaneas de las membranas mientras esta colocado el bal6n para maduracién
del cuello uterino Cook, existe el riesgo de que el balén uterino se enrede en el cordon umbilical y que ello
requiera un parto por cesarea urgente.
Hinche siempre el balén con solucion salina estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni
ningun otro gas.
« No hinche demasiado el baldn. El balon de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion
para hincharlo.

PRECAUCIONES

Si se producen roturas espontaneas de las membranas fetales mientras esta colocado este dispositivo, se
recomienda deshinchar ambos balones y extraer el dispositivo como parte de los preparativos para las
contracciones espontaneas activas del parto.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Los riesgos asociados al uso del balon para maduracion del cuello uterino Cook y a la induccién del parto
pueden incluir, entre otros:

+ Desprendimiento placentario

« Rotura uterina

- Rotura espontanea de membranas



« Comienzo espontaneo del parto

- Expulsion del dispositivo

+ Compresion y fragmentacion del dispositivo

+ Molestias maternas durante la introduccién y después de ella

« Fracaso de la dilatacion o necesidad de ceséarea

« Laceracién del cuello uterino

« Hemorragia

« Riesgo de parto y nacimiento prematuros en embarazos posteriores

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente

. Haga una ecografia abdominal para confirmar la presentacion de vértice de un solo feto y para excluir la
placenta previa y la placenta percreta parciales o completas.

Coloque a la paciente en posicién de litotomia.

Introduzca un espéculo vaginal grande para obtener acceso al cuello uterino.

Limpie el cuello uterino con una solucién de limpieza adecuada para preparar la introduccion del
dispositivo.

HwnN

Colocacion del dispositivo

. Introduzca el dispositivo en el cuello uterino y hdgalo avanzar hasta que los dos balones hayan entrado
en el canal del cuello uterino.

. Hinche el bal6n uterino con 40 ml de solucién salina normal empleando una jeringa Luer Lock estandar

de 20 ml a través de la valvula Check-Flo roja, marcada con la letra «U».

Una vez hinchado el baldn uterino, tire hacia atras del dispositivo hasta que el balon uterino se encuentre

contra el orificio interno del cuello uterino.

Entonces podra verse el balon vaginal fuera del orificio externo del cuello uterino. Hinche el balén vaginal

con 20 ml de solucién salina normal empleando una jeringa Luer Lock estandar de 20 ml a través de la

valvula Check-Flo verde, marcada con la letra «V».

Una vez que los balones estén situados a cada lado del cuello uterino y que el dispositivo se haya fijado

en posicion, extraiga el espéculo.

Anada mas liquido a cada balén por turnos, con incrementos de 20 ml, hasta que cada bal6n contenga

80 ml (maximo) de liquido.

NOTA: NO hinche demasiado los balones.

7. Silo desea, puede fijar con esparadrapo el extremo proximal del catéter al muslo de la paciente.

NOTA: El dispositivo no esté disefiado para permanecer colocado méas de 12 horas. Coloque el dispositivo

12 horas antes del momento en que piense realizar la induccion.
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Extraccion del dispositivo

Deshinche los dos balones a través de las valvulas correspondientes, marcadas con las letras «U» y «V», y
extraiga el dispositivo por la vagina.

NOTA: Si las membranas se rompen espontaneamente antes de la extraccion del dispositivo, se recomienda
deshinchar los balones y extraer el dispositivo para facilitar el control activo del parto.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningtn dafo.

17



REFERENCIAS:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;104
(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

FRANGAIS

Ballonnet Cook pour maturation du col

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le ballonnet Cook pour maturation du col est une sonde en silicone a deux ballonnets. Le gonflage
maximum des ballonnets est de 80 ml/ballonnet.

UTILISATION
Le ballonnet Cook pour maturation du col est indiqué pour la dilatation mécanique du col de I'utérus avant
le déclenchement du travail a terme lorsque le col est défavorable.

CONTRE-INDICATIONS :
« Patiente recevant ou projetant de recevoir une injection de prostaglandines exogénes
« Placenta praevia, vasa praevia ou placenta percreta
« Présentation transversale du feetus
« Procidence du cordon ombilical
« Antécédents d'hystérotomie, d'incision utérine classique, de myomectomie ou de toute autre incision
utérine de pleine épaisseur
« Anomalie de la structure du bassin
« Infection évolutive a herpés génital
- Cancer cervical invasif
« Anomalies du tracé du rythme cardiaque foetal
« Présentation du siége
« Cardiopathie maternelle
« Grossesse multiple
« Polyhydramnios
« Présentation au-dessus du détroit supérieur
« Grave hypertension maternelle
« Toute contre-indication au déclenchement du travail
« Rupture des membranes

AVERTISSEMENTS
« Lutilisation concomitante du ballonnet Cook pour maturation du col et de prostaglandines exogénes
peut accroitre les risques d’événements indésirables associés a 'administration de prostaglandines dont,
entre autres : hyperstimulation utérine, troubles de la circulation utéro-placentaire, tachycardie auriculaire,
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rupture utérine, rupture placentaire, embolie amniotique, douleurs pelviennes, rétention du placenta,
hémorragie génitale grave, choc, bradycardie foetale, mort du foetus et mort de la meére.

« Le produit ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de 12 heures.

« La sécurité d'emploi et l'efficacité du ballonnet Cook pour maturation du col nont pas été établies chez les
femmes ayant des antécédents obstétriques de césarienne transversale basse.

« La sécurité d'emploi et l'efficacité d'une injection extra-amniotique de sérum physiologique avec le
ballonnet Cook pour maturation du col n'ont pas été établies.

« Si une rupture spontanée des membranes se produit pendant que le ballonnet Cook pour maturation
du col est en place, il existe un risque que le ballonnet utérin puisse semméler dans le cordon ombilical,
nécessitant un accouchement par césarienne en urgence.

« Toujours gonfler le ballonnet avec du sérum physiologique stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du
dioxyde de carbone ou un autre gaz.

« Ne pas gonfler de maniére excessive. L'utilisation d’'une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce
dispositif risque de produire une rupture du ballonnet.

MISES EN GARDE

En cas de rupture spontanée des membranes foetales lorsque le dispositif est en place, il est recommandé
de dégonfler les deux ballonnets et de retirer le dispositif en préparation aux contractions spontanées du
travail actif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les risques associés a l'utilisation du ballonnet Cook pour maturation du col et au déclenchement du travail
peuvent inclure, sans s'y limiter :

« Rupture placentaire

+ Rupture utérine

« Rupture spontanée des membranes

- Début spontané du travail

« Expulsion du dispositif

« Enclavement et/ou fragmentation du dispositif

« Inconfort de la mére pendant et apreés l'insertion

- Echec de dilatation ou nécessité d’accouchement par césarienne

« Déchirure cervicale

« Hémorragie

« Risque de travail et d'accouchement pré-terme lors d’'une grossesse ultérieure

MODE D’EMPLOI

Préparation du patient

. Réaliser une échographie abdominale pour vérifier une grossesse monofcetale et une présentation du
sommet et s'assurer de I'absence d’un placenta praevia et/ou percreta partiel ou complet.

2. Placer la patiente en position de lithotomie.

3. Introduire un spéculum vaginal de grande taille pour obtenir I'accés au col.

4. Nettoyer le col avec une solution nettoyante adaptée pour le préparer a l'introduction du dispositif.

Emplacement du dispositif
1. Introduire le dispositif dans le col de |'utérus et I'avancer jusqu'a ce que les deux ballonnets y soient logés.

2. Gonfler le ballonnet utérin avec 40 ml de sérum physiologique standard a I'aide d’une seringue Luer lock
standard de 20 ml par la valve Check-Flo rouge marquée d'un « U ».



w

Lorsque le ballonnet utérin est gonflé, tirer le dispositif vers I'arriere jusqua ce que le ballonnet utérin se

trouve contre l'orifice interne du col.

Le ballonnet vaginal est alors visible a I'extérieur de l'orifice externe du col. Gonfler le ballonnet vaginal

avec 20 ml de sérum physiologique standard a l'aide d'une seringue Luer lock standard de 20 ml par la

valve Check-Flo verte marquée d'un «V ».

Lorsque les ballonnets sont situés de chaque c6té du col et que le dispositif est fixé en place, retirer le

spéculum.

Ajouter davantage de liquide dans chaque ballonnet, en alternant, par étapes de 20 ml jusqu’a ce qu'ils

contiennent chacun 80 ml (maximum) de liquide.

REMARQUE : Ne PAS effectuer un gonflage excessif des ballonnets.

7. Selon les besoins, 'extrémité proximale de la sonde peut étre fixée sur la cuisse de la patiente avec du
ruban adhésif.

REMARQUE : Le dispositif n'est pas destiné a rester en place pendant plus de 12 heures. Prévoir de mettre

en place le dispositif 12 heures avant le déclenchement de travail prévu.

»
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Retrait du dispositif

Dégonfler les deux ballonnets par les valves correspondantes portant les marques « U » et « V », et les retirer
par le vagin.

REMARQUE : En cas de rupture spontanée des membranes avant le retrait du dispositif, il est recommandé
de dégonfler les deux ballonnets et de retirer le dispositif pour faciliter la prise en charge du travail actif.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Examiner le produit apres son déballage pour sassurer qu'il n'est pas endommagé.

BIBLIOGRAPHIE :

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;

104 (pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

MAGYAR

Cook méhnyaki tagitoballon

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére fi Imazhaté
AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook méhnyaki tagitoballon kétballonos szilikon ballonkatéter. A ballonok maximalis feltoltési térfogata
80 ml/ballon.

RENDELTETES
A Cook méhnyaki tagitoballon a sziilés esedékes idépontban térténé meginditasa el6tt, a méhnyakcsatorna
mechanikai tagitasara javallott olyan esetekben, amikor a méhnyak nem kedvez a sziilés meginditasanak.
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ELLENJAVALLATOK:

« Exogén prosztaglandint szedd, vagy annak szedését tervezo beteg

- Placenta previa, vasa previa, vagy placenta percreta

+ Keresztben fekvé magzat

« Eléreesett koldokzsinor

« Korabbi hiszterotomia, klasszikus méhmetszés, myomectémia, vagy a méh barmilyen egyéb, teljes
vastagsagban torténd dtmetszése

« A medence strukturalis rendellenessége

« Aktiv genitalis herpeszfertézés

« Invaziv méhnyakrak

« Rendellenes magzati szivverés tipusok

« Farfekvéses szlilés

« Az anya szivbetegsége

« Ikerterhesség

« Tulzott mennyiségli magzatviz

« Az apertura pelvis superior felett elhelyezked magzati testrész

« Az anya sulyos magas vérnyomasa

« A sziilés meginditasara vonatkozé barmilyen ellenjavallat

« Burokrepedés

FIGYELMEZTETESEK

+ A Cook méhnyaki tagitoballon exogén prosztaglandinokkal valé egyuttes alkalmazasa névelheti a
prosztaglandin-szedéssel kapcsolatos nemkivanatos események kockazatat, amelyek tobbek kozott a
kovetkezék: a méh hiperstimulacioja, csokkent uteroplacentaris keringés, tachysystole, méhrepedés,
méhlepénylevalas, magzatviz-embodlia, medencefajdalom, méhlepény-visszamaradas, sulyos genitalis
vérzés, sokk, magzati bradycardia, a magzat haléla és az anya haldla.

« A termék legfeljebb 12 éran at hagyhato a testben.

« A Cook méhnyaki tagitéballon biztonsagossagat és hatékonysagat alsé keresztiranyu csaszarmetszésen
atesett néknél mindeddig nem éallapitottak meg.

« A Cook méhnyaki tagitéballonnal végzett magzatvizen kiviili séoldat-infuzié biztonsagossagat és
hatékonysagat mindeddig nem éallapitottak meg.

« Ha spontan burokrepedés kovetkezik be, mialatt a Cook méhnyaki tagitoballon be van helyezve, fennall
annak a kockazata, hogy a méhballon 6sszegabalyodhat a kéldokzsindrral, ami slirg6sségi csaszarmetszést
tesz sziikségessé.

« A ballont mindig steril séoldattal toltse fel. A ballon feltsltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy barmilyen
egyéb gézt hasznalni!

« Ne toltse tull Amennyiben az eszk6zon talalhato ballon feltoltése soran tulségosan nagy nyomast alkalmaz,
az a ballon felhasadasahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
Ha a magzatburok spontdn megreped, mikdzben az eszkéz be van helyezve, a spontén aktiv sztilési
kontrakcidkra valo elékésziiletként ajanlatos mindkét ballon leeresztése és az eszkoz eltavolitasa.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A Cook méhnyaki tagitoballon hasznélatdval, valamint a szllés meginditasaval jaré kockazatok tobbek
kozott a kovetkezok lehetnek:

+ Méhlepénylevaélas

« Méhrepedés

21



« Spontan burokrepedés

« A szlilés spontan megindulasa

+ Az eszkoz kilokédése

+ Az eszkoz beszorulasa és/vagy feldarabolddasa

« A behelyezés soran és azt kdvetden kellemetlen érzés az anya szamara

« Atagulds hianya, vagy csaszarmetszés sziikségessége

« Méhnyakrepedés

« Vérzés

« A kovetkez6 terhesség soran bekévetkezé korai vajlidas és korasziilés kockazata

HASZNALATI UTASITAS

A beteg el6készitése

. Végezzen hasi ultrahangos vizsgalatot az egyetlen, fejjel elére torténd szilés megerdsitésére, valamint a
részleges vagy teljes placenta previa és/vagy placenta percreta kizarasara.

Helyezze a beteget kdmetszé helyzetbe.

A méhnyak feltarasdhoz helyezzen be nagyméreti htivelytiikrot.

. Az eszkodz bevezetésének el6készitéseként megfelel tisztito oldattal tisztitsa ki a méhnyakat.
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Az eszk6z behelyezése

. Az eszkozt vezesse be a méhnyakba, és tolja elére mindaddig, amig mindkét ballon be nem Iépett a

méhnyakcsatornaba.

Standard 20 ml-es Luer-zéras fecskend6 segitségével toltse fel a méhballont 40 ml normadl fizioldgias

sooldattal az,U” jelzés(i piros Check-Flo szelepen keresztil.

A méhballon feltdltése utan hizza vissza az eszkdzt mindaddig, amig a méhballon a belsé méhszajra fel

nem fekszik.

A huvelyballon ekkor a kiilsé méhszajon kivtil Iathato. Standard 20 ml-es Luer-zaras fecskend6

segitségével toltse fel a hiivelyballont 20 ml normal fiziol6gias séoldattal a V" jelzést z6ld Check-Flo

szelepen keresztiil.

Miutan a ballonok a méhnyak két oldalan helyezkednek el, és az eszkdz a helyére van rogzitve, tavolitsa el

a huvelytikrot.

. Egymas utan mindkét ballonhoz adjon tovabbi folyadékot 20 ml-es adagokban, amig mindkét ballon
(maximum) 80 ml folyadékot nem tartalmaz.

MEGJEGYZES: A ballonokat TILOS tultdlteni!

7. Ha kivanja, a katéter proximalis végét ragtapasszal a beteg combjahoz régzitheti.

MEGJEGYZES: Az eszkéz nem hagyhaté benn 12 6ranal hosszabb ideig. Az eszkéz behelyezését a sziilés

tervezett meginditasa el6tt 12 drara idézitse.

Az eszkoz eltavolitasa

Mindkét ballont eressze le a megfeleld, ,U"ill. V" jelzés(i szelepen keresztlll, és a hiivelyen keresztiil tavolitsa el.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdz eltdvolitasat megel6zéen spontan burokrepedés torténik, akkor a sziilés aktiv

elésegitéséhez ajanlatos mindkét ballon leeresztése és az eszkoz eltavolitasa.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan
vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, s6tét, hiivos
helyen tarolandé. Tartés megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a
terméket annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

Dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook & costituito da un catetere in silicone dotato di
due palloncini. Il volume di gonfiaggio massimo dei palloncini & di 80 ml ciascuno.

USO PREVISTO

Il dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook & previsto per la dilatazione meccanica
del canale cervicale prima dell'induzione del travaglio di parto a termine qualora la cervice si presenti
impreparata per l'induzione.

CONTROINDICAZIONI
« Paziente sottoposta (o che si prevede sara sottoposta) a somministrazione di prostaglandine esogene
« Placenta previa, vasa previa o placenta percreta
« Presentazione trasversale del feto
« Cordone ombelicale prolassato
« Pregressi interventi di isterotomia, incisione uterina classica, miomectomia o altra incisione uterina a tutto
spessore
« Anomalia strutturale pelvica
« Infezione da herpes genitale in fase attiva
« Cancro cervicale invasivo
« Andamento anormale del ritmo cardiaco del feto
« Presentazione podalica
- Cardiopatia materna
- Gravidanza multipla
« Polidramnio
« Parte di presentazione al di sopra dell'apertura superiore della piccola pelvi
- Grave ipertensione materna
« Qualsiasi controindicazione all'induzione del travaglio
« Rottura delle membrane fetali

AVVERTENZE
+ L'uso del dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook in concomitanza con la
somministrazione di prostaglandine esogene puo aumentare il rischio di eventi negativi associati
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all'assunzione di prostaglandine, inclusi, senza limitazioni: iperstimolazione uterina, compromissione della
circolazione uteroplacentale, tachisistolia, lacerazione uterina, distacco prematuro della placenta, embolia
di liquido amniotico, dolore pelvico, placenta ritenuta, grave sanguinamento genitale, shock, bradicardia
fetale, morte del feto e morte della madre.

« La permanenza del prodotto allinterno della paziente non deve superare le 12 ore.

« La sicurezza e l'efficacia del dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook non sono state
determinate nelle donne con precedente taglio cesareo trasversale basso.

« La sicurezza e l'efficacia dell'infusione di soluzione fisiologica nello spazio extra-amniotico contestualmente
all'uso del dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook non sono state determinate.

« In caso di rottura spontanea delle membrane fetali mentre il dispositivo a palloncini per la maturazione
cervicale Cook & in posizione nella paziente, esiste il rischio che il palloncino uterino si impigli nel cordone
ombelicale rendendo necessario un taglio cesareo d'urgenza.

« Gonfiare sempre i palloncini con soluzione fisiologica sterile. Non gonfiarli mai con aria, anidride carbonica
o alcun altro gas.

« Non gonfiare eccessivamente i palloncini. Luso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio dei palloncini
del presente dispositivo pud provocare la rottura dei palloncini stessi.

PRECAUZIONI

In caso di rottura spontanea delle membrane fetali mentre questo dispositivo & in posizione nella paziente,
si consiglia di sgonfiare entrambi i palloncini e di rimuovere il dispositivo in preparazione alle contrazioni
spontanee del travaglio attivo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
I rischi associati all’'uso del dispositivo a palloncini per la maturazione cervicale Cook e allinduzione del
travaglio possono includere, senza limitazioni:

« distacco prematuro della placenta

« lacerazione uterina

- rottura spontanea delle membrane

« avvio spontaneo del travaglio

- espulsione del dispositivo

« intrappolamento e/o frammentazione del dispositivo

« disagio della madre durante e dopo l'inserimento

- dilatazione non riuscita o necessita di taglio cesareo

« lacerazione cervicale

« emorragia

« rischio di travaglio e parto pre-termine nelle gravidanze successive

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della paziente

1. Eseguire un'ecografia addominale per confermare che si tratti di feto singolo in presentazione di vertice
ed escludere la presenza di placenta previa parziale o completa e/o di placenta percreta.

2. Collocare la paziente in posizione da litotomia.

3. Inserire uno speculum vaginale grande per accedere alla cervice.

4. Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea in preparazione all'inserimento del dispositivo.

Posizionamento del dispositivo
1. Inserire il dispositivo nella cervice e farlo avanzare finché entrambi i palloncini si trovano all'interno del
canale cervicale.
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Gonfiare il palloncino uterino con 40 ml di soluzione fisiologica normale servendosi di una siringa Luer
Lock standard da 20 ml collegata alla valvola Check-Flo rossa contrassegnata da una “U".

Una volta gonfiato il palloncino uterino, ritirare il dispositivo fino a portare il palloncino uterino a contatto
con l'ostio cervicale interno.

Il palloncino vaginale & ora visibile fuori dall'ostio cervicale esterno. Gonfiare il palloncino vaginale con

20 ml di soluzione fisiologica normale utilizzando una siringa Luer Lock standard da 20 ml collegata alla
valvola Check-Flo verde contrassegnata da una “V".

Quando i palloncini si trovano a entrambe le estremita della cervice e il dispositivo & stato fissato in
posizione, rimuovere lo speculum.

Iniettare ulteriore soluzione fisiologica a turno nei palloncini, ad incrementi di 20 ml, fino a infondere un
massimo di 80 ml di fluido in ciascun palloncino.

NOTA - NON gonfiare eccessivamente i palloncini.

7. Volendo, l'estremita prossimale del catetere puo essere fissata con del cerotto alla coscia della paziente.
NOTA - Il dispositivo non & previsto per essere lasciato nella paziente per piu di 12 ore. Pianificare
I'inserimento del dispositivo 12 ore prima dell'induzione programmata del travaglio.

Rimozione del dispositivo

Sgonfiare entrambi i palloncini attraverso le valvole corrispondenti contrassegnate da“U” e “V" e rimuovere
il dispositivo per via vaginale.

NOTA - In caso di rottura spontanea delle membrane fetali prima della rimozione del dispositivo, si consiglia
di sgonfiare i palloncini e di estrarre il dispositivo per agevolare la gestione del travaglio attivo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

Cook cervixrijpingsballon

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Cook cervixrijpingsballon is een siliconen katheter met twee ballonnen. De maximale ballonvulling is:
80 ml/ballon.
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BEOOGD GEBRUIK
De Cook cervixrijpingsballon is geindiceerd voor mechanische dilatatie van het cervixkanaal voér inleiding
van de baring a terme bij een voor inleiding ongunstige cervix.

CONTRA-INDICATIES:
- (Geplande) toediening van exogene prostaglandinen
- Placenta praevia, vasa praevia of placenta percreta
« Dwarsligging van de foetus
- Navelstrengprolaps
- Eerdere hysterotomie, klassieke uterusincisie, myomectomie of een andere uterusincisie over de volle dikte
« Structurele pelviene afwijking
« Actieve herpes genitalis
« Invasieve cervixkanker
« Afwijkende foetale hartfrequentiepatronen
« Stuitligging
« Hartaandoening van de moeder
« Meerlingenzwangerschap
« Polyhydramnion
« Voorliggende deel boven de bekkeningang
« Ernstige hypertensie bij de moeder
« Contra-indicaties voor inleiding van de baring
« Vliesbreuk

WAARSCHUWINGEN

- Gelijktijdig gebruik van de Cook cervixrijpingsballon en exogene prostaglandinen kan leiden tot verhoogd
risico van ongewenste voorvallen in verband met de toediening van prostaglandine, waaronder: uteriene
hyperstimulatie, verstoorde uteroplacentaire circulatie, tachysystole, uterusruptuur, abruptio placentae,
vruchtwaterembolie, bekkenpijn, vastzittende placenta, ernstige genitale bloeding, shock, foetale
bradycardie, overlijden van de foetus en overlijden van de moeder.

« Het product mag niet langer dan 12 uur in het lichaam blijven.

« De veiligheid en de effectiviteit van de Cook cervixrijpingsballon zijn niet vastgesteld bij vrouwen met een
lage dwarse keizersnede in de obstetrische voorgeschiedenis.

« De veiligheid en de effectiviteit van extra-amniotische infusies van fysiologisch zout met de Cook
cervixrijpingsballon zijn niet vastgesteld.

« Als de vliezen spontaan breken terwijl de Cook cervixrijpingsballon geplaatst is, bestaat er risico dat de
uterusballon verstrikt raakt in de navelstreng, met als gevolg de noodzaak van een urgente keizersnede.

« Vul de ballon altijd met steriel fysiologisch zout. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.

« De ballon mag niet te veel worden gevuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van
dit hulpmiddel, kan de ballon scheuren.

VOORZORGSMAATREGELEN
Als de foetale vliezen spontaan breken terwijl dit hulpmiddel geplaatst is, dan wordt aanbevolen beide
ballonnen te legen en het hulpmiddel te verwijderen in afwachting van spontane actieve weeén.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Risico’s in verband met gebruik van de Cook cervixrijpingsballon en inleiding van de baring zijn onder
meer:
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« Abruptio placentae

« Uterusruptuur

« Spontane vliesbreuk

« Spontaan begin van de weeén

- Uitdrijving van het hulpmiddel

« Vastzitten en/of fragmentatie van het hulpmiddel

+ Ongemak voor de moeder tijdens en na het inbrengen
« Mislukte dilatatie of noodzaak van een keizersnede

« Cervixlaceratie

« Bloeding

« Preterme weeén en geboorte bij een volgende zwangerschap

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de patiénte

. Voer een abdominale echografie uit ter bevestiging van eenlingzwangerschap en hoofdligging, en ter
uitsluiting van partiéle of volledige placenta praevia en/of placenta percreta.

Leg de patiénte in steensnedeligging.

Breng een groot vaginaspeculum in voor toegang tot de cervix.

Maak de cervix klaar voor het inbrengen van het hulpmiddel door de cervix te reinigen met een geschikte
reinigingsoplossing.

HwnN

Plaatsing van het hulpmiddel
. Breng het hulpmiddel in de cervix en voer het op totdat beide ballonnen in het cervixkanaal liggen.

2. Vul de uterusballon met behulp van een standaard 20 ml Luerlock-spuit met 40 ml normaal fysiologisch
zout via de rode, met ‘U’ gemerkte Check-Flo klep.

3. Trek het hulpmiddel na het vullen van de uterusballon terug totdat deze ballon tegen het ostium
internum aanligt.

4. De vaginaballon is nu zichtbaar buiten het ostium externum. Vul de vaginaballon met behulp van een
standaard 20 ml Luerlock-spuit met 20 ml normaal fysiologisch zout via de groene, met 'V’ gemerkte
Check-Flo klep.

5. Verwijder het speculum nadat de ballonnen elk aan een kant van de cervix gepositioneerd zijn en het
hulpmiddel op zijn plaats gefixeerd is.

6. Vul de ballonnen om de beurt verder met 20 ml per keer totdat elke ballon 80 ml (het maximum)

vloeistof bevat.
NB: De ballonnen mogen NIET te veel worden gevuld.
7. Desgewenst kan het proximale uiteinde van de katheter met tape op de dij van de patiénte worden
geplakt.
NB: Het hulpmiddel mag niet langer dan 12 uur in het lichaam van de patiénte blijven. Plan het plaatsen
van het hulpmiddel 12 uur vé6r de geplande inleiding.
Het hulpmiddel verwijderen
Leeg beide ballonnen via de overeenkomstig gemerkte kleppen ‘U’ en 'V’ en verwijder het hulpmiddel via
de vagina.
NB: Als de vliezen spontaan breken voordat het hulpmiddel verwijderd is, dan wordt aanbevolen de
ballonnen te legen en het hulpmiddel te verwijderen om de bevalling actief te kunnen begeleiden.

WUZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
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product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;

104 (pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

Cook cervixmodningsballong

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Cook cervixmodningsballong er et dobbelt ballongkateter i silikon. Maksimal ballongoppblésing er
80 ml/ballong.

TILTENKT BRUK
Cook cervixmodningsballong er indisert for mekanisk dilatasjon av livmorhalskanalen for fadselen
igangsettes ved termin nar livmorhalsen ikke egner seg for induksjon.

KONTRAINDIKASJONER:
« Pasienter som far eller har fatt planlagt eksogen prostaglandinadministrering
« Placenta previa, vasa previa, eller placenta percreta
« Tverrleie
« Navlesnorsfremfall
« Tidligere hysterotomi, klassisk innsnitt i livmoren, myomektomi eller andre uterine innsnitt av full tykkelse
« Abnorm bekkenstruktur
« Aktiv genital herpesinfeksjon
« Invasiv livmorhalskreft
« Unormale fgtale hjertefrekvensmenstre
« Seteleie
« Hjertesykdom hos mor
« Flersvangerskap
« Polyhydramnios
« Presenterende del er over bekkeninngang
« Alvorlig hypertoni hos mor
« Enhver kontraindikasjon mot fedselsinduksjon
« Membranrupturer
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ADVARSLER

« Samtidig bruk av Cook cervixmodningsballong med eksogene prostaglandiner kan oke risikoen for
ugunstige hendelser forbundet med prostaglandinadministrering innbefattet, men ikke begrenset til:
uterin hyperstimulering, svekket uteroplacental blodgjennomstremning, for hyppige veer, livmorruptur,
placentalesning, fostervannsemboli, bekkensmerter, retentio placentae, alvorlig genitalbledning, sjokk,
fotal bradykardi, fotal og maternell ded.

« Produktet er ikke beregnet pa & veere innsatt lengre enn 12 timer.

« Sikkerheten og effektiviteten til Cook cervixmodningsballong er ikke dokumentert hos kvinner med en
obstetrisk historikk som omfatter keisersnitt av typen tverrsnitt pa nedre uterinsegment.

« Sikkerheten og effektiviteten til Cook cervixmodningsballong ved ekstraamniotisk saltlasningsinfusjon er
ikke dokumentert.

« Hvis det oppstar spontan ruptur i membranene mens Cook cervixmodningsballong er pa plass, er det fare
for at uterinballongen kan vikle seg inn i navlestrengen, slik at det blir nedvendig med hastekeisersnitt.

« Fyll alltid ballongen med sterilt saltvann. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.

« Fyll ikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pé dette utstyret, da dette kan fa
ballongen til & revne.

FORHOLDSREGLER

Hvis fatale membraner brister spontant mens denne anordningen er pa plass, anbefales det 8 tamme
begge ballongene og fjerne anordningen for & klargjere for de spontane, aktive fadselsriene.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Risikoer forbundet med bruk av Cook cervixmodningsballong og fedselsinduksjon kan innbefatte, men er
ikke begrenset til:

« placentalgsning

« livmorruptur

« spontane membranrupturer

- spontan fadselstart

« utsteting av anordningen

« fastsetting og/eller fragmentering av anordningen

« ubehag for moren under og etter innfaring

- mislykket dilatasjon eller behov for keisersnitt

« cervikal vevskade

« bledning

« risiko for rier og fedsel for termin i senere svangerskap

BRUKSANVISNING

Klargjering av pasienten

1. Utfer en abdominal ultralyd for & bekrefte ett foster, hodepresentasjon og for & utelukke hel eller delvis
placenta previa og/eller placenta percreta.

2. Plasser pasienten i litotomileie.

3. Fer inn et stort vaginalt spekulum for 4 fa tilgang til livmorhalsen.

4. Rengjer livmorhalsen med en egnet rengjeringslosning for a gjere det klart til & fere inn anordningen.

Plassering av anordningen
1. Fer anordningen inn i livmorhalsen, helt til begge ballongene er kommet inn i livmorhalskanalen.
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. Fyll uterinballongen med 40 ml normal saltlesning ved hjelp av en standard 20 ml sproyte med
luerkobling, gjennom den rede Check-Flo-ventilen merket “U".

Etter at uterinballongen er fylt, ber anordningen trekkes bakover til uterinballongen er plassert mot den
indre cervikaldpningen.

. Vaginalballongen er na synlig utenfor den eksterne cervikaldpningen. Fyll vaginalballongen med 20 ml
normal saltlgsning ved hjelp av en standard 20 ml spreyte med luerkobling, gjennom den grenne
Check-Flo-ventilen merket “V".

Nar ballongene er stilt pa hver side av livmorhalsen og anordningen sitter godt péa plass, ma spekulumet
fiernes.

Fyll p& mer vaeske i hver ballong, vekselvis og trinnvis med 20 ml trinn, til hver ballong inneholder 80 ml
(maksimum) vaeske.

MERKNAD: IKKE overfyll ballongene.

7. Om gnskelig kan den proksimale enden av kateteret festes teipes til pasientens lar.

MERKNAD: Anordningen er ikke beregnet pa & vaere innsatt lengre enn 12 timer. Anordningen ber fores
inn 12 timer for den planlagte induksjonen.
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Fjerning av anordningen

Tom begge ballongene gjennom de tilsvarende ventilene merket “U” og “V’, og fjern vaginalt.
MERKNAD: Hvis membranene brister spontant fer anordningen er fjernet, anbefales det 8 temme
ballongene og fjerne anordningen slik at styringen av den aktive fedselen skal ga lettere.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;

104 (pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
d i ey

o N

osoby posi ej odp

OPIS URZADZENIA

Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook jest silikonowym cewnikiem z podwéjnym
balonem. Maksymalne napetnienie balonu wynosi: 80 ml/balon.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook jest przeznaczony do mechanicznego poszerzania
kanatu szyjki macicy przed indukcja porodu w sytuacji, gdy stan szyjki nie sprzyja rozpoczeciu akcji
porodowe;j.

PRZECIWWSKAZANIA:
+ Aktualna lub planowana terapia prostaglandynami egzogennymi
« kozysko przodujace, naczynia przodujace lub tozysko przerosniete
« Poprzeczne potozenie ptodu
« Wypadnigcie pepowiny
+ Wykonane w przesztosci: histerotomia, klasyczne cigcie macicy, miomektomia lub jakiekolwiek inne ciecie
Sciany macicy petnej grubosci
« Wada strukturalna miednicy
« Aktywna opryszczka genitalna
« Inwazyjny rak szyjki macicy
« Nieprawidtowe profile czestotliwosci akgji serca ptodu
« Potozenie posladkowe
« Choroba serca matki
- Cigza wieloptodowa
« Wielowodzie
« Cze$¢ przodujaca ponad ptaszczyzng wechodu miednicy
« Ciezkie nadcisnienie tetnicze matki
« Jakiekolwiek przeciwwskazanie do indukcji akcji porodowe;j
« Pekniecie bton ptodowych

OSTRZEZENIA

« Jednoczesne stosowanie balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook z prostaglandynami
egzogennymi moze zwiekszac ryzyko zdarzen niepozadanych zwigzanych z podawaniem prostaglandyn,
obejmujacych migdzy innymi: nadmierng stymulacje macicy, uposledzenie krazenia maciczno-
tozyskowego, czestoskurcz, pekniecie macicy, przedwczesne oddzielenie tozyska, zator wodami
ptodowymi, bél miednicy, fozysko zatrzymane, ciezkie krwawienie z drég rodnych, wstrzas, bradykardie
ptodu, zgon ptodu i zgon matki.

« Produkt nie powinien pozostawac zatozony dtuzej niz 12 godzin.

« Bezpieczenstwo i skutecznos¢ balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook nie zostaty
ustalone u kobiet, u ktérych wykonano w przesztosci niskie poprzeczne ciecie cesarskie.

« Bezpieczenstwo i skutecznos¢ pozaowodniowego podawania soli fizjologicznej z jednoczesnym uzyciem
balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook nie zostaty ustalone.

« Jesli nastapi spontaniczne pekniecie bton podczas gdy jest zatozony balon do rozszerzania szyjki
macicy przed porodem Cook, istnieje ryzyko zaplatania balonu macicznego w pepowing, ktére wymaga
wykonania cesarskiego ciecia w trybie nagtym.

« Balon nalezy zawsze napetnia¢ sterylng sola fizjologiczna. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

« Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego ci$nienia podczas napetniania balonu w
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.
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SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku samoistnego peknigcia bton ptodowych przy zatozonym urzadzeniu, zaleca sie oprdznienie
obu balonéw i usuniecie urzadzenia w celu przygotowania do aktywnych samoistnych skurczéw
porodowych.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook oraz indukcjg
porodu obejmuje miedzy innymi:
+ Przedwczesne oddzielenie fozyska
- Pekniecie macicy
« Samoistne pekniecie bfon ptodowych
+ Samoistne rozpoczecie porodu
- Wydalenie urzadzenia
« UwigZnigcie i/lub rozkawatkowanie urzadzenia
+ Dyskomfort matki podczas wprowadzania i po wprowadzeniu
« Nieskuteczne rozszerzenie lub konieczno$¢ wykonania ciecia cesarskiego
« Pokaleczenie szyjki macicy
+ Krwawienie
« Ryzyko porodu przedwczesnego w przypadku kolejnej ciazy

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie pacjentki

. Wykonac badanie ultrasonograficzne okolicy brzusznej w celu potwierdzenia ciazy pojedynczej i
potozenia gtéwkowego oraz wykluczenia catkowitego lub czesciowego przodowania tozyska i/lub tozyska
przero$nietego.

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijne;j.

Wprowadzi¢ duzy wziernik pochwowy w celu uzyskania dostepu do szyjki macicy.

Oczyscic¢ szyjke odpowiednim roztworem czyszczacym w celu przygotowania do wprowadzenia
urzadzenia.

HwN

Umieszczenie urzadzenia

. Wprowadzi¢ urzadzenie do szyjki i wsuwac¢ do momentu wejécia obu balonéw do kanatu szyjki.
Napetni¢ balon maciczny 40 ml soli fizjologicznej za pomocg standardowe;j strzykawki Luer-lock o
pojemnosci 20 ml, przez czerwonga zastawke Check-Flo oznaczong jako ,U".

Po napetnieniu balonu macicznego pociagna¢ urzadzenie do tytu, aby osadzi¢ balon maciczny w
wewnetrznym ujsciu szyjki.

W takiej sytuacji balon pochwowy bedzie widoczny na zewnatrz ujscia zewnetrznego szyjki macicy.
Napetni¢ balon pochwowy 20 ml soli fizjologicznej za pomoca standardowej strzykawki Luer-lock o
pojemnosci 20 ml, przez zielona zastawke Check-Flo oznaczona jako V"

Po ustawieniu obu balonéw na kazdym koricu szyjki macicy i zamocowaniu urzadzenia w miejscu, usungé
wziernik.

Wprowadza¢ kolejno do kazdego balonu dodatkowa objetos¢ ptynu, etapami po 20 ml, aby kazdy z
balonéw zawierat (maksymalnie) 80 ml ptynu.

UWAGA: NIE WOLNO nadmiernie wypetnia¢ balonéw.

7. W razie potrzeby mozna przymocowac proksymalny koniec cewnika przylepcem do uda pacjentki.
UWAGA: Urzadzenia nie nalezy zaktadac¢ na dtuzej niz 12 godzin. Nalezy wyznaczy¢ czas umieszczenia
urzadzenia na 12 godzin przed planowang indukcja porodu.
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Usuwanie urzadzenia

Oproznic¢ oba balony przez odpowiednie zastawki oznaczone jako,U"i,V’, po czym usuna¢ przez pochwe.
UWAGA: Jesli przed usunieciem urzadzenia dojdzie do samoistnego pekniecia bton ptodowych, zaleca sie
oprdéznienie balonéw i usuniecie urzadzenia w celu utatwienia czynnego prowadzenia porodu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywad w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO:

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
induction of labor by a double balloon device: experience with 250 cases. Br J Obstet Gynaecol. 1997;

104 (pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996;
87:223-227.

Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky . Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

PORTUGUES

Balao de dilatacao do colo do utero Cook

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O balao de dilatagdo do colo do utero Cook consiste num cateter de baldo de silicone duplo. O enchimento
maximo do baldo é de 80 ml/balao.

UTILIZAGAO PREVISTA
O balao de dilatagdo do colo do utero Cook esta indicado para dilatagdo mecanica do canal cervical antes
da indugdo do parto, no termo da gestagao, quando o colo do utero ndo apresenta condigoes favoraveis a
indugéo.
CONTRA-INDICAGOES:
« doentes as quais esteja a ser administrada prostaglandina exégena ou doentes que se preveja possam vir a
receber este tipo de tratamento;
« placenta prévia, vasos prévios ou placenta percreta;
« feto em orientagdo transversal;
« corddo umbilical prolapsado;
« histerotomia anterior, incisao uterina classica, miomectomia ou qualquer outra inciséo em toda a espessura
da parede uterina;
- anomalia da estrutura pélvica;
« infecgao activa por herpes genital;
- cancro do colo do Utero invasivo;
« padrées anormais da frequéncia cardiaca do feto;
« apresentacao pélvica;
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« doenca cardiaca da mae;

- gravidez multipla;

« poli-hidramnios;

« apresentacao acima da abertura pélvica;

- hipertensao acentuada da mae;

« qualquer contra-indicagdo a inducéo do parto;
+ membranas roturadas.

ADVERTENCIAS
« A utilizagdo simultanea do baldo de dilatagao do colo do ttero Cook com prostaglandinas exdgenas pode

aumentar o risco de eventos adversos associados a administracdo de prostaglandinas, que incluem, entre

outros: hiperestimulagao uterina, comprometimento da circulagdo uteroplacentaria, taquissistolia, rotura
uterina, descolamento da placenta, embolia de liquido amnidtico, dor pélvica, retencao da placenta,
hemorragia genital grave, choque, bradicardia fetal, morte do feto e morte da mae.

Nao se deve deixar o produto em permanéncia no Utero durante mais de 12 horas.

A seguranga e a eficacia do baldo de dilatagao do colo do titero Cook nao foram determinadas em

mulheres com histdria obstétrica de cesariana com incisao transversal inferior.

A seguranca e a eficacia da infusao de soro fisioldgico extra-amniético com o baldo de dilatagao do colo do

utero Cook ndo foram determinadas.

- Caso ocorra a rotura espontanea das membranas enquanto o baldo de dilatagao do colo do ttero Cook
estiver colocado, verifica-se o risco de o baldo uterino poder ficar emaranhado no cordao umbilical,
exigindo intervengdo cesariana de emergéncia.

« Encha sempre o baldo com soro fisiolégico estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

« Nao encha excessivamente o baldo. A utilizagdo de uma pressao excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.

PRECAUCOES

Se houver rotura espontanea das membranas fetais durante o periodo em que este dispositivo esta
colocado, recomenda-se que ambos os baldes sejam esvaziados e o dispositivo seja removido em
preparagao para as contracgdes activas espontaneas do trabalho de parto.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os riscos associados a utilizagdo do baldo de dilatagao do colo do ttero Cook e indugéo do trabalho de
parto podem incluir, entre outros:

« descolamento da placenta;

« rotura uterina;

« rotura espontanea das membranas;

« inicio espontaneo do trabalho de parto;

« expulséo do dispositivo;

- aprisionamento e/ou fragmentagao do dispositivo;

- desconforto da mae durante e apds a insergao;

« dilatagao falhada ou necessidade de realizagdo de cesariana;

« laceragéo cervical;

« hemorragia;

« risco de trabalho de parto e nascimento pré-termo em gestacdes posteriores.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacgao da doente

. Realize uma ecografia abdominal para confirmar a presenca de um Unico feto e de apresentacao cefalica
e para excluir parcial ou totalmente a existéncia de placenta prévia e/ou placenta percreta.

Ponha a doente em posicao de litotomia.

Insira um espéculo vaginal grande para aceder ao colo do utero.

Limpe o colo do utero com uma solugao de limpeza adequada, para preparar a inser¢ao do dispositivo.

W

Colocagao do dispositivo

. Insira o dispositivo no colo do Utero e avance até os dois bales terem entrado no canal cervical.

Encha o balao uterino com 40 ml de soro fisiolégico normal utilizando uma seringa Luer-lock
convencional de 20 ml através da vélvula Check-Flo vermelha assinalada com “U".

Depois de o baldo uterino estar cheio, o dispositivo é puxado para tras até o baldo uterino ficar encostado
ao orificio cervical interno.

O balao vaginal é agora visivel na parte de fora do orificio cervical externo. Encha o baldo vaginal com

20 ml de soro fisioldgico normal utilizando uma seringa Luer-lock convencional de 20 ml através da
valvula Check-Flo verde assinalada com “V".

Quando os baldes estiverem de cada um dos lados do colo do Utero e o dispositivo tiver sido fixado na
devida posicao, retire o espéculo.

Adicione alternadamente mais liquido a cada baldo, 20 ml de cada vez, até que cada um dos baldes tenha
80 ml (maximo) de liquido.

NOTA: NAO encha excessivamente os baldes.

7. Se desejar, a extremidade proximal do cateter pode ser colada com adesivo a coxa da doente.

NOTA: O dispositivo ndo se destina a permanecer colocado durante mais de 12 horas. Controle o periodo
de colocagao do dispositivo para que seja feito 12 horas antes do momento previsto para a indugédo do
parto.
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Remocao do dispositivo

Esvazie os dois baldes através das vélvulas correspondentes assinaladas com “U” e “V" e remova-os através
da vagina.

NOTA: Se houver rotura espontanea das membranas antes de o dispositivo ser removido, recomenda-se o
esvaziamento dos balées e remogédo do dispositivo, para facilitar a supervisao do trabalho de parto activo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.
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Cook cervixmognadsballong

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Cook cervixmognadsballong &r en silikonkateter med dubbla ballonger. Maximal ballongfylining ar:
80 ml/ballong.

AVSEDD ANVANDNING
Cook cervixmognadsballong ar avsedd fér mekanisk dilatation av cervikalkanalen fore igangsattning av
forlossning vid en tidpunkt da cervix ar ogynnsam for igdngsattning av forlossning.

KONTRAINDIKATIONER:
« Patienter som far eller planerar att fa tillforsel av exogena prostaglandiner
« Placenta praevia, vasa praevia eller placenta percreta
« Foster i tvarlage
« Navelstrangsprolaps

- Tidigare hysterotomi, klassisk incision i uterus, myomektomi eller annan incision genom uterus tjockaste
del

« Abnormitet i pelvisstrukturen

« Aktiv genital herpesinfektion

« Invasiv cervixcancer

« Abnorma monster for fosterhjartfrekvens

« Sétesbjudning

« Modern har hjartfel

« Flerbarnsbord

« Polyhydramnios

- Foregaende fosterdel ovanfér backeningangen

« Allvarlig maternell hypertoni

« Eventuell kontraindikation for igdngsattning av forlossning

« Membranruptur

VARNINGAR

« Samtidig anvéndning av Cook cervixmognadsballong och exogena prostaglandiner kan 6ka risken
for biverkningar associerade med administrering av prostaglandiner, inklusive men inte begrénsade
till: hyperstimulering av uterus, forsamrad cirkulation i uterus/placenta, takysystole, uterusruptur,
placentaavlossning, fostervattensemboli, pelvissmarta, placentaretention, allvarlig genital blédning, chock,
fosterbradykardi och fosterdod eller maternell dod.

« Produkten ska inte ligga kvar under léngre &n 12 timmar.

« Sdkerheten och effektiviteten hos Cook cervixmognadsballong har inte faststallts for kvinnor med en
obstetrisk anamnes med lagt tvargaende kejsarsnitt.

« Sakerheten och effektiviteten vid infusion av koksaltldsning i amnionhélan med Cook
cervixmognadsballong har inte faststallts.

« Om en spontan ruptur av membraner intraffar medan Cook cervixmognadsballong ér pa plats, finns det en
risk for att uterusballongen kan trassla in sig i navelstrdngen och krava akut kejsarsnitt.
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« Ballongen ska alltid fyllas med steril koksaltlosning. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.

- Ballongen far inte 6verfyllas. Om for hogt tryck anvands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om fosterhéljena brister spontant nér denna anordning sitter pa plats, rekommenderar vi att
béda ballongerna téms och att anordningen avldgsnas som en forberedelse for spontana aktiva
forlossningsvarkar.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Risker i samband med anvéandningen av Cook cervixmognadsballong och igangsattning av férlossning kan
omfatta, men begrénsas inte till:

« Placentaavlossning

« Uterusruptur

« Spontan ruptur av fosterhéljena

« Spontan varkstart

« Utdrivning av anordningen

« Anordningen fastnar och/eller gar sénder

« Maternellt obehag under och efter inféringen

« Misslyckad dilatation eller behov av kejsarsnittsforlossning

« Laceration av cervix

« Blédning

« Risk for prematura varkar och fodsel vid efterfoljande graviditet

BRUKSANVISNING

Forberedelse av patienten

1. Utfér abdominellt ultraljud for att bekréfta enkelbdrd, huvudbjudning samt for att utesluta delvis eller
fullstandig placenta praevia och/eller placenta percreta.

2. Placera patienten i gynekologlage.

3. For in ett stort vaginalt spekulum for att komma &t cervix.

4. Rengor cervix med lamplig rengdringslosning, for att forbereda den for inféring av anordningen.

Placering av anordningen

. Forin anordningen i cervix. For den framat tills bada ballongerna har forts in i cervikalkanalen.

Fyll uterusballongen med 40 ml fysiologisk koksaltlosning med en standard 20 ml Luer-lock-spruta
genom den réda Check-Flo-ventilen mérkt med "U".

Nar uterusballongen har fyllts ska anordningen dras tillbaka tills uterusballongen ligger mot den inre
cervixéppningen.

. Den vaginala ballongen syns nu utanfér den yttre cervixppningen. Fyll den vaginala ballongen med
20 ml fysiologisk koksaltlosning med en standard 20 ml Luer-lock-spruta genom den gréna Check-Flo-
ventilen markt med "V".

Nar ballongerna ligger pa vardera sidan om cervix och anordningen har fixerats pa plats ska spekulum
avlagsnas.

Tillsatt mer vatska i ballongerna, en at gangen, med 20 ml i taget tills vardera ballongen innehaller (max.)
80 ml vétska.

OBS! Ballongerna far INTE overfyllas.

7. Den proximala @nden av katetern kan om sa énskas tejpas fast mot patientens lar.
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OBS! Anordningen &r inte avsedd att lamnas kvar pa plats langre &n 12 timmar. Anpassa placeringen av
anordningen till 12 timmar fore planerad igangsattning av forlossning.

Avlagsnande av anordningen

Tom bada ballongerna genom de motsvarande ventilerna som ar mérkta med "U” och "V”, och avlédgsna
vaginalt.

OBS! Om hdéljena brister spontant fore avlagsnandet av anordningen rekommenderar vi att ballongerna
toms samt att anordningen avlagsnas, for att underlatta aktivt handhavande av férlossningsarbetet.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril
savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.
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