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BAKRI POSTPARTUM BALLOON

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

INTENDED USE

This device is intended to provide temporary control or reduction of postpartum uterine bleeding when
conservative management is warranted.

CONTRAINDICATIONS
« Arterial bleeding requiring surgical exploration or angiographic embolization
« Cases indicating hysterectomy
« Pregnancy
« Cervical cancer
« Purulent infections in the vagina, cervix, or uterus
« Untreated uterine anomaly
« Disseminated intravascular coagulation
« A surgical site that would prohibit the device from effectively controlling bleeding

WARNINGS

« This device is intended as a temporary means of establishing hemostasis in cases indicating conservative
management of postpartum uterine bleeding.

« The Bakri Postpartum Balloon is indicated for use in the event of primary postpartum
hemorrhage within 24 hours of delivery.

« The device should not be left indwelling for more than 24 hours.

« The balloon should be inflated with a sterile liquid such as sterile water, sterile saline, or lactated
ringers solution. The ball hould never be inflated with air, carbon dioxide or any other gas.

« The maximum inflation is 500 ml. Do not overinflate the balloon. Overinflation of the ball may
result in the balloon being displaced into the vagina.

« Clinical data to support the safety and effectiveness of the Bakri Postpartum Balloon in the setting of
uterine atony are limited. Patients in whom this device is being used should be closely monitored for signs
of worsening bleeding and/or disseminated intravascular coagulation (DIC). In such cases, emergency
intervention per hospital protocol should be followed.

« There are no clinical data to support use of this device in the setting of DIC.

« Patient monitoring is an integral part of managing postpartum hemorrhage. Signs of deteriorating or
non-improving condition should lead to a more aggressive treatment and management of patient uterine
bleeding.

« Patient urine output should be monitored while the Bakri Postpartum Balloon is in use.

PRECAUTIONS
« Avoid excessive force when inserting the balloon into the uterus.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.
IMPORTANT: In order to maximize tamponade effect, constant pressure must be effected between the
balloon wall and the tissue surface. Pressure can be achieved and maintained by applying gentle traction to
the balloon shaft, before securing to the patient’s leg, or attaching to a weight, not to exceed 500 grams.




INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT: Prior to tr ginal or bdominal pl of the Bakri Postpartum Balloon,

the uterus should be free of all pl; I frag! and the pati hould be | d to ensure

that there are no lacerations or trauma to the genital tract and that the source of the bleeding is

not arterial.

Transvaginal Placement

1. Determine uterine volume by direct examination or ultrasound examination.

2. Insert the balloon portion of the catheter into the uterus, making certain that the entire balloon is
inserted past the cervical canal and internal ostium.

3. Place an indwelling urinary bladder Foley catheter at this time, if not already in place, to collect and
monitor urine output.

Transabdominal Placement, Post Cesarean Section

1. Determine uterine volume by direct examination (intraoperative) or ultrasound examination
(postoperative).

2. From above, via access of the Cesarean incision, pass the tamponade balloon, inflation port first, through
the uterus and cervix.
NOTE: Stopcock may be removed to aid placement and reattached prior to filling balloon.

3. Have an assistant pull the shaft of the balloon through the vaginal canal until the deflated balloon base
comes into contact with the internal cervical ostium.

4. Close the incision per normal procedure, taking care to avoid puncturing the balloon while suturing.
NOTE: Ensure that all product components are intact and the hysterotomy is securely sutured

prior to i ing the ball If clinically rel , the abd may remain open upon
inflation of the ball to closely itor uterine di ion and confirm the hysterotomy
closure.

NOTE: If clinically relevant, a B-Lynch compression suture may be used in conjunction with the
Bakri Postpartum Balloon.

Balloon Inflation

With Syringe
WARNING: Always inflate the balloon with sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any
other gas.

WARNING: The maximum inflation is 500 ml. Do not overinflate the balloon. Overinflation of the
balloon may result in the ball being displaced into the vagi

NOTE: To ensure that the balloon is filled to the desired volume, it is recommended that the
predetermined volume of fluid be placed in a separate container, rather than relying on a syringe count
to verify the amount of fluid that has been instilled into the balloon.

. Place an indwelling urinary bladder Foley catheter at this time, if not already in place, to collect and
monitor urine output.

. Using the enclosed syringe, begin filling the balloon to the predetermined volume through the stopcock.

. Once the balloon has been inflated to the predetermined volume, confirm placement via ultrasound.
NOTE: See Fig. 1 for proper placement.

. Apply gentle traction to the balloon shaft to ensure proper contact between the balloon and tissue
surface. To maintain tension, secure the balloon shaft to the patient’s leg or attach to a weight, not to
exceed 500 grams.

NOTE: To maximize the tamponade effect, counter pressure can be applied by packing the vaginal canal
with iodine- or antibiotic-soaked vaginal gauze.

. Connect the drainage port to a fluid collection bag to monitor hemostasis. NOTE: To adequately monitor
hemostasis, the balloon drainage port and tubing may be flushed clear of clots with sterile isotonic
saline.

w N

IS

w

6



6. Monitor the patient continuously for signs of increased bleeding and uterine cramping.

Balloon Inflation

With Rapid Instillation Components

See Figs. 2-8, at the front of this booklet.

NOTE: Ultrasound should be used to confirm proper placement of the balloon once the balloon is inflated

to the predetermined volume.

Balloon Removal
NOTE: The timing of balloon removal should be determined by the attending clinician
upon luation of the patient once bleeding has been controlled and and the patient has
been stabilized. The balloon may be removed sooner upon the clinician’s determination of
h The i indwell time is 24 hours.

. Remove tension from the balloon shaft.

. Remove any vaginal packing.

. Using an appropriate syringe, aspirate the contents of the balloon until fully deflated. The fluid may be
removed incrementally to allow periodic observation of the patient.

NOTE: In an g ituation the cath shaft may be cut to facilitate more rapid deflation.
4. Gently retract the balloon from the uterus and vaginal canal and discard.
5. Monitor patient for signs of bleeding.

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.
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TAMPONOVACI BALONEK BAKRI

w N =

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej toh prostiedku pouze lékaitiim nebo na piedpis
lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
URCENE POUZITI

Tento prostiedek je ur¢en k docasnému zvladnuti nebo ke snizeni postpartélniho krvaceni z délohy, pokud
jsou dlvody ke konzervativni lécbé.

KONTRAINDIKACE
« Tepenné krvaceni vyzadujici chirurgickou revizi nebo angiografickou embolizaci
7



« Pripady, kdy je indikovana hysterektomie

« Téhotenstvi

« Rakovina délozniho hrdla

« Hnisavé infekce pochvy, délozniho hrdla nebo délohy

« Nelé¢eny abnormalni stav délohy

« Diseminovand intravaskularni koagulopatie

« Misto chirurgického zakroku, kde prostiedek nemuze Gcinné fungovat pfi zastavé krvaceni

VAROVANI

« Tento prostiedek je ur¢en k do¢asnému navozeni hemostaze v pfipadech, kde je indikovana konzervativni
|é¢ba postpartélniho délozniho krvaceni.

« Tampoénovaci balonek Bakri je indikovan k pouziti v pfipadé primarniho postpartalniho krvaceni
v obdobi 24 hodin po porodu.

« Prostfedek se nesmi ponechat zavedeny v téle déle nez 24 hodin.

. Balonek se plnl sterllnl kapallnou, napt. sterilni vodou, sterilnim fyziologickym roztokem nebo

| dného (Ringer-laktatovy roztok). Balonek nikdy pliuj

vzduchem, oxidem uhlic¢itym ani jinym plynem.

« Maximalni objem naplIné je 500 ml. Balonek nepfeplrite. PfepInéni balénki miize vést k jeho dislokaci
do vaginy.

« Klinické udaje na podporu bezpecnosti a icinnosti tampoénovaciho balénku Bakri v pfipadech atonie
délohy jsou omezené. Pacientky, u kterych se tento prostiedek pouzije, musi byt peclivé sledovany,
zda nejevi znamky zhorseného krvaceni nebo diseminované intravaskularni koagulopatie. V takovych
piipadech se musi provést nouzova intervence podle nemocni¢niho protokolu.

« Neexistuji zadné klinické udaje na podporu pouZiti tohoto prostiedku v pfipadech diseminované
intravaskularni koagulopatie.

« Monitorovani pacientky je nedilnou soucasti lé¢by postpartélniho krvaceni. Znamky nezlepsujiciho se nebo
zhorseného stavu musi vést k agresivnéjsim zptsobim lécby pacientky s déloznim krvacenim.

« Pri pouziti tampénovaciho balénku Bakri se musi u pacientky monitorovat vydej moci.

UPOZORNENI
« Pfi zavadéni balonku do délohy nepouzivejte nadmérnou silu.
« Potencialni tcinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.
DULEZITE: Pro maximalni tamponovaci Gcinnost je nutné, aby sténa balonku vyvijela nepfetrzity tlak na
povrch tkéné. Tlak Ize vytvorit a udrzet aplikaci jemného tahu na tubus balénku pied tim, nez jej pfipevnite
k noze pacientky, anebo pfipevnénim zévazi o maximalni hmotnosti 500 g.

NAVOD K POUZITI

DULEZITE: Pied transvaginalnim (pochvou) nebo bdominalnim (bfichem) umisténi

tampénovaciho balénku Bakri nesmi byt v déloze zbytky placenty a pacientka musi byt

vyhodnocena, zda nema trzné rany nebo jina poranéni genitalii, a zda se nejedna o tepenné

krvaceni.

Zavedeni pochvou

1. Zjistéte objem délohy pfimym nebo ultrazvukovym vysetienim.

2. Zavedte balénkovou ¢ast katetru do délohy a zkontrolujte, Ze je cely balkének zaveden za kanél délozniho
hrdla a vnitiniho Usti.

3. V této fazi zavedte trvalou cévku Foley do moc¢ového méchyre, pokud jiz neni zavedena, pro sledovani
odtoku moci a jeji sbér.




Zavedeni biichem, po cisaiském fezu

. Zjistéte objem délohy pfimym vysetienim (pfi operaci) nebo ultrazvukem (po operaci).

2. Pristupem skrz incizi cisafského fezu shora zavedte tamponovaci balonek skrz délohu a délozni hrdlo,

plnicim portem napred.
POZNAMKA: Zavedeni Ize dnit seji il iraciho koh ktery se pied pInénim
balénku znovu pfipevni.

3. Pozadejte asistenta, aby zatahl za tubus balénku skrz posevni kanal, az se zakladna vyprazdnéného
balénku dotkne vnitiniho Usti délozniho hrdla.

. Normalni technikou uzaviete incizi a davejte pozor, aby pfi siti nedoslo k propichnuti balonku.
POZNAMKA: Pied napInénim balénku se presvédéte, ze viechny souéasti vyrobku jsou intaktni
a Ze hyster ie je bezpecné uzaviena Pokud je to klinicky relevantni, bficho miize
po naplnéni balénku zustat oteviené pro sledovani distenze délohy a potvrzeni uzavieni
hysterotomie.

POZNAMKA: Pokud je to klinicky relevantni, miize se spoleéné s tampénovacim balénkem Bakri
pouzit kompresni steh B-Lynch.

PInéni balonku

Se strikackou
VAROVANI: Balonek napliiujte vzdy sterilni tekutinou. Nikdy je nenapliiujte vzduchem, oxidem uhlicitym
ani jinym plynem.

VAROVANI: Maximalni objem napIné je 500 ml. Balonek nepieplrite. Pfeplnéni balénkd miize vést

k jeho dislokaci do vaginy.

POZNAMKA: Je nutno zajistit, aby balének byl napInén na pozadovany objem. Doporu¢ujeme pfipravit
predem uréeny objem kapaliny do samostatné nadobky. Pro ovéfeni objemu, ktery byl vstfiknut do
balénku, nespoléhejte na davkovani stiikackou.

. V této fazi zavedte trvalou cévku Foley do mocového méchyre, pokud jiz neni zavedena, pro sledovani

odtoku moci a jeji sbér.

Prilozenou stiikackou zacnéte plnit balonek skrz uzaviraci kohout na pfedem urceny objem.

Jakmile.je balének naplnén na pfedem uréeny objem, potvrdte umisténi ultrazvukem.

POZNAMKA: Spravné umisténi ilustruje obr. 1.

Jemné zatdhnéte za tubus baldnku, aby se zajistil spravny kontakt balénku s povrchem tkané. Pro

udrzeni tahu pfipevnéte tubus balénku k noze pacientky anebo na néj pfipevnéte zavazi o maximalni

hmotnosti 500 g.

POZNAMKA: Pro maximalni tampdnovaci Ucinek Ize aplikovat protitlak vylozenim posevniho kanlu

gazovymi tampony namocenymi v jédovém nebo antibiotikovém pfipravku.

PFipojte drenazni port k vaku uréenému pro sbér tekutin a monitorujte hemostazu. POZNAMKA: Pro

adekvatni monitorovani hemostazy se drenazni port balénku a hadicky mohou proplachnout sterilnim

izotonickym fyziologickym roztokem, aby v nich nebyly krevni srazeniny.

6. Nepretrzité sledujte, zda se u pacientky neobjevuji zndmky zvyseného krvaceni a déloznich kreci.

PInéni balénku

S komp i pro rychlé

Viz obr. 2-8 na zacatku této brozurky.

POZNAMKA: Jakmile je balének napInén na predem ur¢eny objem, musi se ultrazvukem potvrdit spravna

poloha balénku.

Vyjmuti balénku
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POZNAMKA: Dobu odstranéni balénku uréi osettujici Iéka¥ po vyhod i pacientky, jakmil
se krvaceni dostane pod kontrolua p ka je stabili ana. Balonek Ize vyj diive, podle
lékaiova hod ih azy. Maximalni doba deni je 24 hodin.



. Odstrante tah aplikovany na tubus balénku.

Vyjméte viechny tampoénovaci materialy z pochvy.

Vhodnou stiikackou odsajte obsah balonku a zcela jej vyprazdnete Kapalina se mize odstraiiovat po
&astech, aby bylo mozné pravidelné

POZNAMKA: V naléhavé situaci se miize tubus katetru odstfihnout, aby se urychlilo
vyprazdiovani.

Jemné vytdhnéte balének z délohy a posevniho kanalu a zlikvidujte jej.

Sledujte, zda u pacientky nedochézi ke krvaceni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
poutziti. 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.
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BAKRI POSTPARTUM-BALLON

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning er beregnet til at give midlertidig kontrol eller reduktion af postpartum bledning i uterus,
hvor konservativ behandling er berettiget.

KONTRAINDIKATIONER
« Arteriebladning, der kraever en kirurgisk undersagelse eller angiografisk embolisering
« Tilfeelde, hvor hysterektomi er indiceret
« Graviditet
« Livmoderhalskraeft
« Pusdannende infektioner i vagina, cervix eller uterus
« Ubehandlet anomali i uterus
« Dissemineret intravaskulzer koagulation
« Et operationssted, der ville forhindre anordningen i at kontrollere blgdning effektivt
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ADVARSLER

« Anordningen er beregnet som et midlertidigt middel til etablering af heemostase i tilfeelde, hvor
konservativ behandling af postpartum bladning i uterus er indiceret.

« Bakri postp ball er indi til brug i tilfaelde af primaer postpartum blgdning inden
24 timer efter fodslen.

« Anordningen ma ikke forblive indlagt laengere end 24 timer.

« Ballonen skal inflateres med en steril vaske sasom sterilt vand, sterilt saltvand eller Ringers
laktat. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden luftart.

« Maksimal fyldning er 500 ml. Ballonen ma ikke overudspiles. Overudspiling af ballonen kan resultere i,
at ballonen forskubbes i vagina.

« Kliniske data til understottelse af sikkerheden og effektiviteten af Bakri postpartum-ballon i forbindelse
med atoni af uterus er begraensede. Patienter, hos hvem anordningen anlaegges, skal overvages neje for
tegn pé forveerret bladning og/eller dissemineret intravaskulaer koagulation (DIC). | disse tilfeelde skal akut
intervention finde sted, i henhold til hospitalsprotokollen.

« Der findes ingen kliniske data til understottelse af brugen af anordningen ved DIC.

« Patientovervagning er en integreret del af behandlingen af postpartum bladning. Tegn pa en tilstand
i forvaerring og som ikke viser tegn pa bedring, ber felges af mere aggressiv behandling og styring af
patientens blgdning i uterus.

« Patientens urinproduktion skal overvages, sa laenge Bakri postpartum-ballonen er i brug.

FORHOLDSREGLER
« Undga for stor kraft ved indszetning af ballonen i uterus.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersggt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.
VIGTIGT: For at maksimere virkningen af tamponaden skal der veere et konstant tryk mellem ballonens
vaeg og vaevets overflade. Et tryk kan etableres og opretholdes ved at pafere et svagt traek pa ballonens
skaft, for det fastgeres til patientens ben, eller ved at fastgere det til en veegt, der ikke overstiger 500 g.

BRUGSANVISNING
VIGTIGT: Inden tr ginal eller tr bdominal anl Ise af Bakri postp ball skal
uterus vaere fri for alle pl ester, og pati skal evalueres for at sikre, at der ikke er rifter

eller traume i genitaltrakten, og at arsagen til bledningen ikke er arteriel.
Transvaginal anlaeggelse
. Bestem volumen af uterus ved direkte undersagelse eller med ultralyd.

2. Indsaet ballondelen af kateteret i uterus, og serg for, at hele ballonen fores forbi cervikalkanalen og
interne ostium.
3. Anlag et indlagt Foley-kateter i urinbleeren pé dette tidspunkt, hvis dette ikke allerede er gjort, for at

opsamle og overvage urinproduktionen.
Ti bdominal anl Ise, efter kejsersnit
. Bestem volumen af uterus ved direkte undersggelse (intraoperativt) eller med ultralyd (postoperativt).
Fra oven fores tamponadeballonen via kejsersnitédbningen, og med inflationsporten forst, igennem uterus
0g cervix.
BEMZARK: Stophanen kan fjernes for at lette anlaeggelse og sattes pa igen, inden ballonen
fyldes.
Fa en assistent til at treekke ballonens skaft igennem vaginalkanalen, indtil det nederste af den tomte
ballon kommer i kontakt med interne cervicale ostium.
Luk incisionen pa normal vis. Udvis forsigtighed for at undga at stikke hul i ballonen ved sutureringen.
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BEMZARK: Sorg for at alle produkt er intakte, og at hy. er sutureret
korrekt, inden ballonen inflateres. st det er klinisk relevant, kan abdomen forblive abent
efter fyldning af ballonen, sa udspilingen af uterus kan overvages, og lukning af hysterotomien
bekraftes.

BEMZARK: Hvis det er klinisk rel , kan der des en B-Lynch-sutur sammen med Bakri
postpartum-ballonen.

Balloninflation
Med sprojte
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ADVARSEL: Ballonen skal altid inflateres med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft,
kuldioxid eller nogen anden luftart.

ADVARSEL: Maksimal fyldnlng er 500 mI Ballonen ma ikke overudspiles. Overudspiling af ballonen
kanr I i, at ball forsk ivag

BEMARK: For at sikre, at ballonen fyldes til det @nskede volumen, anbefales det, at det forudfastlagte
vaeskevolumen haeldes i en sarskilt beholder frem for at stole pa en maling med sprgjten til at bekraefte
den mangde vaeske, der er instilleret i ballonen.

. Anlaeg et indlagt Foley-kateter i urinblaeren pa dette tidspunkt, hvis dette ikke allerede er gjort, for at

opsamle og overvage urinproduktionen.

Brug den vedlagte sprgjte, og start pafyldningen af ballonen til det forudfastlagte volumen via
stophanen.

Nar ballonen er fyldt til det forudfastlagte volumen, skal anleeggelsen bekraeftes med ultralyd.
BEMZARK: Se fig. 1 vedrgrende korrekt anlaeggelse.

Pafer et svagt traeek pa ballonskaftet for at sikre korrekt kontakt mellem ballonen og vaevsoverfladen. For
at opretholde spaendingen skal ballonskaftet fastgeres til patientens ben eller til en veegt, der ikke ma
overstige 500 g.

BEMZARK: For at maksimere virkningen af tamponaden kan der paferes modtryk ved at udfylde
vaginalkanalen med gazetamponer gennemvaedet med jod eller antibiotisk vaeske.

Tilslut draenageporten til en vaeskeopsamlingspose for at overvage haemostase. BEMAERK: For at
overvage hamostase pa korrekt vis, kan ballonens draenageport og slange skylles fri for koagler med
sterilt isotonisk saltvand.

Overvag patienten konstant for tegn pa eget bledning og uteruskramper.

Balloninflation

Med komponenter til hurtig instillation

Se Fig. 2-8 forrest i denne brochure.

BEMZARK: Der skal bruges ultralyd til at bekreaefte den korrekte placering af ballonen, efter at ballonen er
fyldt til det forudfastlagte volumen.

Fjernelse af ballonen
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BEMARK: Tidspunktet for fjernelse af ballonen skal bestemmes af den tilsynsforende leege
efter luering af pati nar bledningen er under k I og pati er stabiliseret.
Ballonen kan fjernes tidligere afh igt af | bed Ise af h Den maksimal

indleeggelsestid er 24 timer. -

. Udlgs spaendingen pa ballonens skaft.

Fjern eventuelle gazetamponer fra vagina.

Brug en passende sprgjte, og aspirér indholdet af ballonen, indtil den er helt tom. Veesken kan fjernes
gradyvist, sa patienten kan observeres regelmaessigt.

BEMARK: | en ngdsituation kan kateterskaftet skzeres, sa temningen sker hurtigere.

Traek ballonen forsigtigt ud af uterus og vaginalkanalen, og kassér den.

Overvag patienten for tegn pa bledning.



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.
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DEUTSCH

BAKRI POSTPARTUM-BALLON

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

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt dient zur vortibergehenden Kontrolle bzw. Reduzierung postpartaler Uterusblutungen,
wenn eine konservative Behandlung gerechtfertigt ist.

KONTRAINDIKATIONEN
« Arterielle Blutungen, die eine chirurgische Sondierung oder angiographische Embolisation erfordern
« Bestehende Indikation fiir eine Hysterektomie
« Schwangerschaft
« Zervixkarzinom
« Eitrige Infektionen in Vagina, Zervix oder Uterus
« Unbehandelte Uterusanomalien
« Disseminierte intravasale Koagulopathie
« Operationsstelle, die eine wirksame Blutungskontrolle durch das Produkt verhindern wiirde

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist zur voriibergehenden Anwendung bei der Stillung von postpartalen Uterusblutungen
bestimmt, wenn eine konservative Behandlung gerechtfertigt ist.

« Der Bakri Postpartum-Ballon ist zur Anwendung im Falle von priméren postpartalen Blutungen
innerhalb von 24 Stunden nach der Geburt bestimmt.

« Das Produkt darf nicht langer als 24 Stunden im Korper verweilen.

« Der Ballon ist mit einer sterilen Fliissigkeit wie sterilem Wasser, steriler Kochsalzlésung oder
Ringer-Laktat-Losung zu inflatieren. Der Ballon darf ni Is mit Luft, Kohlendioxid oder

gem Gas inflatiert d

« Das maximale Inflationsvolumen betragt 500 ml. Den Ballon nicht tiberinflatieren. Wird der Ballon

iiberinflatiert, kann es dazu kommen, dass der Ballon in die Vagina verschoben wird.
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« Klinische Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit des Bakri Postpartum-Ballons bei Uterusatonie liegen
nur in begrenztem Umfang vor. Patientinnen mit diesem Produkt mussen sorgféltig auf Anzeichen einer
verschlimmerten Blutung und/oder disseminierten intravasalen Koagulopathie (DIC) Gberwacht werden. In
solchen Féllen ist eine Notintervention nach dem Protokoll des jeweiligen Krankenhauses einzuleiten.

« Zum Einsatz dieses Produkts bei DIC liegen keine klinischen Daten vor.

« Die Uberwachung der Patientin ist ein integraler Bestandteil der Beherrschung postpartaler Blutungen.
Bei Anzeichen einer Verschlimmerung oder ausbleibenden Besserung der Symptome ist eine aggressivere
Behandlung der Uterusblutung einzuleiten.

« Wéhrend der Anwendung des Bakri Postpartum-Ballons ist die ausgeschiedene Urinmenge der Patientin zu
iberwachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Beim Einfiihren des Ballons in den Uterus keine tibermaBige Kraft aufwenden.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht

vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

WICHTIG: Um die Tamponadewirkung zu maximieren, muss ein konstanter Druck zwischen der
Ballonwand und der Gewebeoberfliche herrschen. Dieser Druck ldsst sich erzielen und aufrecht erhalten,
indem leichter Zug auf den Ballonschaft ausgelibt und dieser am Bein der Patientin befestigt wird oder
indem ein Gewicht (maximal 500 g) angebracht wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG
WICHTIG: Vor der tr ginalen bzw. bdominalen Einfiihrung des Bakri Postpartum-

Ballons sollte der Uterus frei von Plazentaresten sein und es sollte eine Beurteilung der Patientin
kt weder Lazerationen noch Traumata vorliegen

P 1

um sicher dass im G

und dass der Ursprung der Blutung nicht arteri

Transvaginale Einfithrung

1. Uterusvolumen durch direkte Untersuchung oder Ultraschall ermitteln.

2. Den Ballonanteil des Katheters in den Uterus einfiihren und darauf achten, dass der gesamte Ballon den
Zervixkanal und den inneren Muttermund passiert.

3. Zum Auffangen von Urin und zur Kontrolle des Urinvolumens einen Foley-Verweilkatheter in die
Harnblase legen, falls nicht bereits geschehen.

Transabdominale Einfiihrung nach einer Kaiserschnittentbindung

1. Uterusvolumen durch direkte Untersuchung (intraoperativ) oder Ultraschall (postoperativ) ermitteln.

2. Den Tamponadeballon von oben her und mit dem Inflationszugang voran Uber die Kaiserschnittinzision
durch Uterus und Zervix fiihren.
HINWEIS: Zur leichteren Emfuhrung kann der Absperrhahn entfernt und vor der Fiillung des

st.

wieder angebracht

3. Die Assistenz bitten, den Ballonschaft durch den Vaginalkanal zu ziehen, bis die Basis des deflatierten
Ballons den inneren Muttermund beriihrt.

4. Die Inzision wie tiblich verschlieBen und dabei darauf achten, dass der Ballon beim Anlegen der Naht
nicht punktiert wird.
HINWEIS: Vor der Inflation des Ballons sicherstellen, dass alle Produktkomponenten intakt

sind und die Hysterotomie gut vernaht ist. Falls klinisch rel , kann das Abd bei der
flation des Ball gedffnet bleiben, um die Uterusdi: i hig zu iiberwachen und

den Verschluss der Hy zu bestitig

HINWEIS: Falls kllnlsch rel kann in Verbind mit dem Bakri Postpartum-Ballon eine

B-Lynch-Komp: h bracht werden.




Balloninflation
mittels Spritze
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WARNHINWEIS: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals
Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwenden.

WARNHINWEIS: Das maximale Inflationsvolumen betrdgt 500 ml. Den Ballon nicht Giberinflatieren. Wird
der Ballon iiberinflatiert, kann es dazu kommen, dass der Ballon in die Vagina verschoben wird.
HINWEIS: Um sicherzustellen, dass der Ballon auf das vorgesehene Volumen gefiillt wird, wird
empfohlen, das zuvor ermittelte Flussigkeitsvolumen in einen separaten Behdlter zu fiillen. Dies
erleichtert die Kontrolle tber die in den Ballon instillierte Flissigkeitsmenge im Vergleich zum Zéhlen der
Spritzen.

. Zum Auffangen von Urin und zur Kontrolle des Urinvolumens einen Foley-Verweilkatheter in die

Harnblase legen, falls nicht bereits geschehen.

Mithilfe der beiliegenden Spritze den Ballon durch den Absperrhahn bis zum zuvor bestimmten Volumen
fiillen.

Sobald der Ballon bis zum zuvor bestimmten Volumen gefiillt wurde, die Platzierung mittels Ultraschall
bestatigen. HINWEIS: Die richtige Platzierung ist aus Abb. 1 ersichtlich.

Leicht am Ballonschaft ziehen, um einen guten Kontakt zwischen dem Ballon und der Gewebeoberflache
zu erzielen. Um den Zug aufrecht zu erhalten, den Ballonschaft am Bein der Patientin befestigen oder ein
Gewicht (maximal 500 g) anbringen.

HINWEIS: Um die Tamponadewirkung zu maximieren, kann ein Gegendruck aufgebaut werden, indem
der Vaginalkanal mit in lodtinktur oder Antibiotika getranktem Vaginalmull ausgefiillt wird.

Den Drainageanschluss zur Kontrolle der Himostase an einen Auffangbeutel fiir Flissigkeiten
anschlieBen. HINWEIS: Um die Hamostase adaquat zu Gberwachen, kénnen Gerinnsel mit steriler
isotonischer Kochsalzlésung aus dem Drainageanschluss des Ballons und dem Schlauch gespiilt werden.

. Die Patientin muss kontinuierlich auf Anzeichen fiir eine verstarkte Blutung oder Uteruskrampfe

iberwacht werden.

Balloninflation

mit Komponenten fiir die schnelle Instillation

Siehe Abb. 2-8 vorne in diesem Handbuch.

HINWEIS: Sobald der Ballon bis zum zuvor bestimmten Volumen gefiillt wurde, sollte seine richtige
Platzierung mittels Ultraschall bestatigt werden.

Entfernung des Ballons
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HINWEIS: Der Zeitpunkt zur Entfernung des Ballons solite vom behandelnden Arzt nach

erfolgter Auswertung der Patienti bald die Bl gk lliert und die Patientin stabilisiert
wurde, festgelegt werden. Der Ballon kann nach Einsché der Ha durch den Arzt
friiher entfernt werden. Die imale Verweild betragt 24 Stund

. Den Zug am Ballonschaft I6sen.

Mullfallung (falls verwendet) aus der Vagina entfernen.

Den Inhalt des Ballons mit einer geeigneten Spritze aspirieren, bis dieser vgllsténdig deflatiert ist. Die
Fliissigkeit kann schri ise entfernt den, um eine periodische Uberwachung der P:

zu ermdglichen.

HINWEIS: In einer Notfallsituation kann der Katheterschaft zur rascheren Deflation
eingeschnitten werden.

Den Ballon vorsichtig aus dem Uterus und dem Vaginalkanal ziehen und entsorgen.

Die Patientin auf Anzeichen fiir eine Blutung tiberwachen.




LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.
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EMINOXEIO MMTAAONI BAKRI

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. PEMEL TV MWANGN TNG NG aUTHG
HO6VoV amo 1atpo 1} Katémv eVvToAn¢ latpov (1) emayyeAparia vysiag o omoiog £xet Aape tnv
KatdAAnAn adzia).

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTH| ) GUOKEUH TIPOOPILETAL yla TNV TIAPOXT| TPOOWPIVOU EAEYXOU 1 MEIWONG TNG EMAGXELAG alpoppayiag
™G HATPAE, 6tav ival emPBEPANUEVN N CLUVTNPENTIKA AVTIMETAOTION.

ANTENAEIZEIX
« APTNPLAKI AlHopEAYia TIOU amaITel XEPOUPYIKN SlEpevvnon fj ayyEloypa@iko epBONCHO
« MNePUTTWOELG OTIC OTTO{EC EVOEIKVUTAL UOTEPEKTOMN
« Kinon
« Kapkivog Tou Tpayxiou tne pritpag
« NMuWSELG AoIPWEELG OTOV KOATIO, OTOV TPAXNAO i} OTN prTPA
« Mn avtipeTwmodeioa avwpalia e HRTPag
« Aldyutn evdayyetakn TN
« O¢0n XEIPOUPYIKNAG eMEPBaocng, n omoia Sev Ba EMETPENE TOV AMOTEAEGUATIKO ENEYXO TNG apoppayiag amd
™ CUoKeUR

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« AUTH n oUOKELN TIPOOPIlETal YIa XProN WG TTPOOWPIVO HETPO EEACPANONG AIHOCTACNG OE TIEPUTTWOELG
OTIG OTTO{EC EVOEIKVUTAL N GUVTNPNTIKH AVTILETWITION TNG EMAGKEIAC atpoppayiag TG HRTPag.

« To emAoyeto pmalovi Bakri evdei Yla Xprion o mepintwon mpwronabolg emAdyelag
apoppayiag, EVrog 24 WPWV amod TOV TOKETO.

« H ouokeur| Sev Ba el val TTapapével EVTOG TOU GWUATOG YA TIEPICOOTEPEG A 24 WPEG.

« To prraA6vi Oa mpémel va MANPWVETAL UE OTEIPO UYPO, OTTIWG OTEIPO VEPD, OTEIPOC PUOIONOYIKOG
0pog¢ 1} SitaAupa Ringer’s lactate. H mAijpwon Tou praloviov Sev Oa mpémet va yivetat moté pe
aépa, 510€£ib10 Tou avBpaxa 1 omotoSrymote GAlo aépio.
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-0 pzvuo-rog Oykog n)\npu)or]c ElVC(l 500 ml. Mnv mAnpwoete uriepBolikd To prmarévi. H unepBolikn
ipwon Tov i X¢ vanp A£OEL TNV MAPEKTOMON TOU UITAAOVIOU HECA GTOV
KOAmo.

« Ta K\wvIKd Sedopéva ou umooTnEIouy TV ACPANELA KAt TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TOU EMAGKEIOU
prmaloviov Bakri og mepintwon atoviag g HiTpag gival meploptopéva. Ot aoBeveic oTiC omoieg
XPNOIUOTIOLEITAL AUTH N GUOKELT Ba TTPEmel va apakolouBolvTat 6Tevd yla onueia emdeivwong TG
aipoppayiag fi/kat Siéxutng evdayyelakng mEne (AEM). Ze Tétoleg mepmTwoelc, Oa mpémel va akoAouBeitat
£Meiyouoa MapEPBAON CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOUEIOU.

« Aev umdpyouv KAVIKA Sedopéva mou va umooTneifouy T XPrion QUTAG TNG CUOKEUNG Ot TEPImTwon AEM.

« H mapakohouBnon tn¢ aoBevolg amoTeAel avamoomacTo HEPOG TNG AVTILETWTIONG TNG atdoppayiag e
Aoxeiag. Inpeia emdeivwong 1y pun BeATiwong Tng Katdotaong Ba mPEmel va o8nyroouv o€ o EMBETIKN
Bepareia kAl AVTIHETWTION TNG AIHOPPAYIAC TNG MTPAG TNG acBevoud.

« Oa mpénel va mapakohouBeital n mapaywyr) oupwv TG acBevolE yia 600 SIAoTNHA XPNOIHOTIOIETAL TO
£MAOKELO pUmaNovt Bakri.

NMPO®YAAZEIZ

« Amo@UyeTe TNV doknon unepPBONKI G SUVAHNG KATA TNV EI0AYWYI TOU UMaAovio oTn HATea.

« Ot mBavég emSPACEIS TwV POANKWY Ot £yKUEG/ONAA{OUTES yuvaikeg i maudid Sev €xouv PoadloploTei

TARPWE Kat evEEXeTal va ueiotatal {ATNHA EMSPACEWY GTNV avamapaywyr Kat 0Tnv avamtugn.

ZHMANTIKO: M0 peYIoTOTOINON TNG AMOTEAECUATIKOTNTAG TOU EMMWUATIOHOU, Ba TTPEmel va epappdleTat
oT1aBepr) mieon peTA&U TOL TOIXWHATOG TOU UITAAOVIOU Kal TG EM@PAVELAE Tou 1oTo. H miieon pmopei va
emtevyBei kat va SlatnenBei eite pe TNV pappoyr ATAG TAVUONG 0TO OTEAEXOG TOU HITAAovIoU TIpIV amd
N 0TaBePOMOINCY) TOU GTNV KVAKN TNG A0BeVOUG E(TE PE TNV TPOOAPTNON G BApPo¢ ou Sev umepPaivel Ta
500g.

OAHTIEZ XPHZHX
ZHMANTIKO: Mpw ané tn & MK RN & Atakn 0£Tnon Tou EMAGY: Hral O
Bakri, 0a mpémnet va éxouv apaipedsi ané Tn pTpa oAa Ta THAY Tou A UvTa Kat n acBeviig

0a mpémet va a§loloyeital yia va Stacpaliotei 6Tt Sev pépel pREELC I} TPAUPATA GTO OUPOYEVVNTIKO
cUoTNHA Kat 6TL I} TIYH TG atpoppayiag Sev sivar aptnplakn.
AwakoAmKN Tomo0étnon
. NMpoaodlopioTte Tov 6YKO NG PATPAC PE ApEDN EEETAON 1) ME UTIEPNXOYPAPIKY EEETAON.
. Eloaydyete 1o Tprjpa Tou pmaloviol Tou KaBeTrpa otn piTpea, empBePaiwvovtag ot ONOKANPO TO UMaAGVL
£xel el0ayOei TEPa amod Tov AUAG TOU TPAXAOU Kal TO £0wW OTOHIO.
TomoBetroTe évav povipo kabetrpa Foley oupodoxou KUOTNG, av Sev €xel 8N TomoBeTnBei, yia culhoyr
Kal mapakoAouBnon TG mapaywyng oupwv.
Aakot\laKn TomoB£Tnon, HETA and KAlGAPIKN TOMN
. NMpoaodlopioTe Tov 6YKO NG HATPAG HE dueon e¢étaon (SIEyXEIPNTIKA) 1} HE UTTEPNXOYPAPIKY| E€€TAON
(HETEYXEIPNTIKA).
An6 emdvw, SIAUECOU TNG KAIGAPIKAG TOUAG, TEPAOTE TO UMAAGVI EMMTWUATICHOU, EI0AYOVTAG TPWTN TN
BUpa MARPWONG, SIAPECOU TNG MATPAG KAl TOL TPAXHAOU TNG HATPAC.
IHMEIQZH: H otpo@iyya pmopei va apaipedei wote va BonBrjost TV TomoBétnon kat va
npocaptnOzi Eava mpwv amé TNV MAPWOoN Tov pmaloviov.
Zntiote ano évav BonBo va tpafr&el To oTENEXOC TOU Pmalovioy SIapéoou Tou aulou Tou KOATIOU HEXPL
n BAon Tou CUPITTUYPEVOU PMaloviol va €pBEL Oe ema@r HE TO £0w TPAXNAIKO GTOIO.
. ZUYKAEIOTE TNV TOPN OUPPWVA HE TNV TUTTIKY Sladikaoia, TPOoéXoVTag va amo@UYETE TV TPWON TOU
HITaAOVIOU KATA T ouppa@r.
IHMEIQZIH: BefaiwBeite 671 6Aa Ta eapTHATA TOU TPOIGVTOG Eival ABIKTA Kat 4TI N

UOTEPOTONN £XEL CUPPAPEI KAAG TIPIV ATT6 TNV TAIPWOCT TOU MITal v. Eav PX!
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OXETIKOG AGYOC, N} KOAt& pnopsu Va TApaMEIVEL AVOIKTI) HETA TNV nhnpman oL pmlevuou yatn

oTevi mapakohouBnon tne § 1< TG HATPAG Kat yia Ty emBep 1 TG oUYKAgIONG TN
UOTEPOTOHNG.
IHMEIQXH: EGv urrdp)et KAIVIKG GXETIKOG AGYOG, PTTOPE( va Xpn oI 16zi pappa oupmison

B-Lynch o€ cuv8uacpo pe to emAdxeto pralovi Bakri.
MAfjpwon tou pmaioviod
Me aupiyya
MPOEIAOMOIHZH: H mAr)pwaon Tou Umaloviol TPETTEL va YiVETal TTAVTA e OTEIPO UYpo. H mijpwon dev
TIpEMEL va yivetal ToTé pe aépa, S10&eibio Tou dvBpaka ry omolodrmote GAo agplo.
MPOEIAOMOIHZH: O péytotog 6yKog n)\npwong givat 500 ml. Mnv mnpwoete umepPoAikd To pmaiovi. H
pBoAiki) MAfjpwon Tov pmal U EVEEXETAL VO TIPOKAAECEL THV MAPEKTOMIGH TOU UITAAOVIOU
néoa oTov KOATo.
IHMEIQZH: Na va Slao@alioete 6Tt To pmaldvt Ba mAnpwBei éwg Tov emBuuNTO dyKo, GuvIoTATAL N
TomoBETNoN Tou MPOKABOPIoUEVOU GYKOU TOU LYPOU Of EEXWPLOTO TTEPIEKTN, avTi va BacileoTe oTnv
TIOCATNTA TIOU HETPATAL PE TN CUPLYYa yia TV emPBePaiwon TN moodTnTag Tou uypol Tou evoTaaletat
OTO PMAAOVL.
. TomoBetrote évav povipo kabetripa Foley oupodoxou KUOTNG, eav Sev €xel SN TomoBeTnOsi, yia culoyn
Kal mapakoAouBnon TG mapaywyng oupwv.
XPNOIHOTTOIWVTAC TNV ECWKAEIOPEVN GUPLYYQ, EEKIVATTE TNV TTAPWON TOU UITaloviol 6Tov
TIPOKABOPIoPEVO BYKO SIapETOU TNG OTPOPIYYAC.
MeTa amod v MAPwon Tou PImaloviol 6Tov TPOoKaBoPIopEVo OYKo, EMPBERAIWOTE TV TOMOBETNON HE
unépnyo. EHMEIQZH: lNa tn owoti Tomo0étnon, deite tnv Ek. 1.
AOKNOTE ATIA TAVUGCN OTO OTEAEXOG TOU HTTAAOVIOU YIa VAl SIACQANICETE T CWOTH EMAPY) AVAPEST OTO
HImaldvL Kat 0Ty eMPAavela Tou 1oToU. Na va S1atnprioeTe TNV TAVUOT, OTABEPOTIOINOTE TO OTEAEXOG TOU
Hmaloviol oTny KVRun TG acBevoug ) mpooapTtioTe og Bapog mou dev umepBaivel Ta 500 g.
EHMEIQXH: M0 HEYIOTOMOINGN TNG ATMOTEAECHUATIKOTNTAG TOU EMITWUATICHOU, UTTOPEITE VA EQAPUOOETE
avtiBeTn migon emnwpati{ovtag Tov auld Tou KOATIOU HE KOATIIKE YAla EPMOTIoNEVN pE W10 i
avTiBloTiko.
TuvdéoTe TN BUpa MTAPOXETELONG OE AOKO GUANOYHG LYPWV YIa va TTapakolouBeite Ty aipdotaon.
IHMEIQZH: MNa emapkr| mapakoAovBnon TG AHoaTaong, N BUPA MAPOXETEVONG TOU UMTANOVIOU Kal N
owArvwon givat Suvatov va ekmuBoUV He OTEIPO IGGTOVO YUGIONOYIKO 0PO YIa vVa amopakpuvBouv ot
BpopPol.
6. MapakohouBeite cuvexwg TV acBevn yia onpeia aunpévng alpoppayiag Kat oTacH®Y TG HATPAG.
MAfjpwon Tou pmaioviod
Me &aptijpara tayeiag evotdAaéng
Acite 11 Elk. 2-8, 010 Mp6oBio TUApa autol Tou uANadiou.
IHMEIQZH: Oa mpémel va XpnOIMOTIOLEITaL UTIEPNXOG Yia TNV MPeRaiwon NG CwoTr¢ TomoBétnong Tou
HITaAoVIOU PETA amd TNV MAPWON TOU UITAAOVIOU HE TOV TIPOKABOPIOHEVO OYKO.
Ag@aipgon pmaioviod
ZHMEIQZH: O Xpovog a@aipeong Tov pmal U Oa mpémnel va mpoodiopilerar and Tov
Bepamovrta KAVIKO 1atpo, petd amé afloAdynon Tn¢ acOevoug, petd Tov EAey)o TnG atpoppayiag
Kau Tn otabep inon Tn¢ acBevoug. Eivan Suvati n apaipeon Tov praloviov mo cuvIopa,
Bdosl Tou MPOGS10pICHOU TNG EMITEVENG AIPGOTACTC, AMG TOV KAIVIKO 1aTpd. O HEYIOTOG XPOVOG
PANOVIG EVTOG TOU CWJ gival 24 wpeg.
. Apete TV TdoN and 1o GTENEXOC TOU UITAAoVIOU.
AQPAIPECTE TUXOV EMMWUATIOHO TOU KOATTOU.
XpNnotpomowvTag KAtdAANAN cUPLyYa, AVAPPOPHOTE TA TIEPIEXOHEVA TOU PITAAOVIOU EXPL VAl OUMTTTUXOEL
TARPwG. H apaipeon Tov uypou pmopsi va yivel oradiakd ya va givat Suvati n meplodikn
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IHMEIQZH: & KaTaoTaon £KTAKTNG AVAYKNG, Pmopei va i To oTéAeX0G TOU KABeTHPa yIa
va S1eukoAuvOei n mo Taxsia oupmTvén.
4. ATOOUPETE HE ATIIEG KIVAOEIG TO PIMAAOVL TTO TN MATEA KAl TOV AUAG TOu KOATIOU Kal amoppiyTe To.
5. MapakohouBeite Tnv acBevr) yia onpeia aipoppayiag.

TPOMOZ AIAGEZHX

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou oe amokoMoUpEVEG CUOKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, Epdoov n cuokeuacia Sev Exel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {nid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV UTTAPXEL APPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapATETApEVN £kBEoN 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon and Tn cuokevacia,
£MOeWPNOTE To TPOTOV yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.
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BALON DE POSTPARTO DE BAKRI

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facul (o a profi les con la debida autori:
INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta indicado para detener o reducir temporalmente hemorragias uterines postparto
cuando sea adecuado emplear un tratamiento conservador.

CONTRAINDICACIONES
« Hemorragia arterial que requiera exploracion quirirgica o embolizacion angiografica
« Casos en los que esté indicada una histerectomia
« Embarazo
« Céncer de cuello uterino
« Infecciones purulentas de la vagina, el cuello uterino o el Gtero
« Anomalia uterine sin tratar
« Coagulacion intravascular diseminada
« Una zona quirdrgica que impida que el dispositivo controle de manera eficaz la hemorragia

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo estd indicado como medio temporal para el establecimiento de la hemostasia en casos en
que esté indicado el tratamiento conservador de la hemorragia uterine postparto.

PN
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« El balon de postparto de Bakri esta indicado para utilizarse en casos de hemorragia postparto
primaria en las 24 horas posteriores al parto.

« El dispositivo no debe permanecer implantado més de 24 horas.

« El balon debe hincharse con un liquido estéril, como agua estéril, solucién salina estéril o solucién
de lactato sédico compuesta. El balon nunca debe hincharse con aire, diéxido de carbono ni
ningun otro gas.

« El hinchado maximo es de 500 ml. No hinche demasiado el balon. Si se hincha demasiado, el balén
puede desplazarse en el interior de la vagina.

« Existen pocos datos clinicos que corroboren la seguridad y la eficacia del balén de postparto de Bakri en
caso de atonia uterine. Se debe vigilar estrechamente a las pacientes en las que se esté utilizando este
dispositivo para detectar cualquier signo de aumento de la hemorragia o de coagulacion intravascular
diseminada (CID). En esos casos, se debe realizar una intervencién de urgencia siguiendo el protocolo del
hospital.

« No hay datos clinicos que apoyen el uso de este dispositivo en caso de CID.

« La vigilancia de la paciente forma parte integral del tratamiento de la hemorragia postparto. Si hay signos
de deterioro o el proceso no mejora, se debe aplicar un tratamiento y un control mas intensivos de la
hemorragia uterine de la paciente.

« Cuando se esté utilizando el balén de postparto de Bakri, debera vigilarse la emision de orina de la
paciente.

PRECAUCIONES

« Evite utilizar una fuerza excesiva al introducir el balon en el Utero.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifos no se han establecido

por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

IMPORTANTE: A fin de maximizar el efecto de taponamiento, debe ejercerse una presion constante entre
la pared del balén y la superficie del tejido. Dicha presion puede lograrse y mantenerse tirando suavemente
del cuerpo del balén antes de fijarlo a la pierna de la paciente o poniéndole encima un peso de no mas
de 500 g.

INSTRUCCIONES DE USO
IMPORTANTE: Antes de la col i0 ginal o bdominal del balon de postparto
de Bakri, el itero debe estar libre de todos los fragl tos de la pl ta, y la paci debe

evaluarse para comprobar que no haya laceraciones o traumatismos en el aparato genital, y que el
origen de la hemorragia no sea arterial.

Colocacion transvaginal

. Determine el volumen uterino mediante examen directo o ecografico.

Introduzca en el Utero la parte del catéter en la que estd el balon y asegurese de introducir todo el balén
hasta que haya sobrepasado el canal cervical y el ostium interno.

Introduzca un catéter Foley permanente en la vejiga urinaria, si no hay uno ya colocado, para recoger y
vigilar la emisién de orina.

Colocacion transabdominal tras cesarea

. Determine el volumen uterino mediante examen directo (intraoperatorio) o examen ecografico
(postoperatorio).

Desde arriba, y empleando como acceso la incision de la cesérea, haga pasar el balon de taponamiento,
con el orificio de hinchado primero, a través del utero y del cuello uterino.

NOTA: La llave de paso puede retirarse para facilitar la colocacion y volverse a colocar antes de
lienar el balén.

Haga que un ayudante tire del cuerpo del balén para hacerlo pasar a través del canal vaginal hasta que la
base del balén deshinchado entre en contacto con el ostium cervical interno.
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Cierre la incision mediante el procedimiento normal, con cuidado para no pinchar el balén al suturar.
NOTA: Asegurese de que todos los componentes del producto estén intactos y de que la
histerotomia esté bien suturada antes de hinchar el balén. Si es conveniente por motivos
clinicos, el abd puede per abierto tras el hinchado del balén, para vigilar

estrech la di ion uterine y confirmar el cierre de la histerotomia.

NOTA: Si es conveniente por motivos clinicos, puede utilizarse una sutura compresiva de B-Lynch
junto con el balén de postparto de Bakri.

Hinchado del balén
con jeringa
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ADVERTENCIA: Hinche siempre el balon con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de
carbono ni ningtin otro gas.

ADVERTENCIA: El hinchado méaximo es de 500 ml. No hinche demasiado el balén. Si se hincha
demasiado, el balén puede desplazarse en el interior de la vagina.

NOTA: Para asegurarse de llenar el balén con el volumen deseado, se recomienda colocar el volumen
de liquido predeterminado en un recipiente aparte, en vez de ir calculando con la jeringa la cantidad de
liquido que se ha introducido en el balén.

. Introduzca un catéter Foley permanente en la vejiga urinaria, si no hay uno ya colocado, para recoger y

vigilar la emision de orina.

Con la jeringa suministrada, empiece a llenar el balon hasta el volumen predeterminado a través de la
llave de paso.

Una vez que el balon se haya hinchado al volumen predeterminado, confirme su colocacion mediante
ecografia. NOTA: Vea la colocacion correcta en la figura 1.

Aplique una traccién suave al cuerpo del balén para garantizar el contacto correcto entre el balén y

la superficie del tejido. Para mantener la tension, fije el cuerpo del balén a la pierna de la paciente o
péngale encima un peso de no mas de 500 g.

NOTA: Para maximizar el efecto de taponamiento, puede aplicarse contrapresion rellenando el canal
vaginal con gasa vaginal empapada en yodo o antibidtico.

Conecte el orificio de drenaje a una bolsa de recogida de liquido para vigilar la hemostasia. NOTA: El
orificio de drenaje del balén y el tubo pueden lavarse con solucion salina isotonica estéril para eliminar
los codgulos y poder asi vigilar correctamente la hemostasia.

Vigile continuamente a la paciente para comprobar si presenta signos de aumento de la hemorragia o de
calambres uterinos.

Hinchado del balén
con componentes para instilacién rdpida
Vea las Figuras 2-8, incluidas al principio de este folleto.

NOTA: Una vez hinchado el balén al volumen predeterminado, debe utilizarse ecografia para confirmar la
colocacion correcta del balén.

Extraccion del balén

w N =

NOTA: El momento de la extracciéon del balén debe ser determinado por el médico a cargo
tras la evaluacion de la paciente una vez que se haya detenido la hemorragia y estabilizado
a la paciente. El bal6n puede 'se antes si el médico determina que se ha conseguido la
h ia. El tiempo de per ia maximo es de 24 horas.

. Libere la tensién del cuerpo del balén.
. Retire el material que se haya empleado para el relleno vaginal.
. Con una jeringa adecuada, aspire el contenido del bal6n hasta que se deshinche por completo. El

liquido puede extraerse poco a poco para permitir la observacion periédica de la paciente.
NOTA: En situaciones de urgencia, el cuerpo del catéter puede cortarse para facilitar un
deshinchado mas rapido.
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4. Retire suavemente el baldn del ttero y del canal vaginal, y deséchelo.
5. Vigile a la paciente por si hubiera signos de hemorragia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 estéa seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ningun dano.

REFERENCIA

Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamponade balloon for obstetrical bleeding,” International Journal of
Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142

Vitthala S, Tsoumpou I, Anjum ZK, Aziz NA “Use of the Bakri balloon in post-partum haemorrhage:a series of

15 cases” Austr NZ J Obstet Gynaecol; August 2009 49(4):445

Gronvall M, Tikkanen M, Tallberg E, Paavonen J, Stefanovic V: “Use of Bakri balloon tamponade in the treatment
of postpartum hemorrhage:A series of 50 cases from a tertiary teaching hospital” Acta Obstet Gynecol Scand.
August 2012-09-18

John M. O’Brien, MD, Wendy L. Nelson, MD: “The uterine sandwich for persistent uterine atony: combining the
B-Lynch compression suture and an intrauterine Bakri balloon,” American Journal of Obstetrics and Gynecology,
Volume 196, Issue 5 (2007) e9-e10

FRANCAIS

BALLONNET POST-PARTUM DE BAKRI

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.

UTILISATION
Ce dispositif est prévu pour assurer le controle temporaire ou la réduction de I'hémorragie utérine post-
partum lorsqu’une prise en charge conservatrice est justifiée.

CONTRE-INDICATIONS
« Toute hémorragie artérielle nécessitant une exploration chirurgicale ou une embolisation angiographique
« Cas nécessitant une hystérectomie
« Grossesse
« Cancer du col de l'utérus
« Infections purulentes du vagin, du col de 'utérus ou de I'utérus
« Anomalie utérine non traitée
« Coagulation intravasculaire disséminée
« Site chirurgical empéchant le controle efficace de I'hémorragie par le dispositif

AVERTISSEMENTS
« Ce dispositif est destiné a étre utilisé comme un moyen provisoire pour obtenir 'hémostase dans des cas
ou une prise en charge conservatrice d'une hémorragie utérine du post-partum est préconisée.
« Le ballonnet post-partum de Bakri est indiqué pour une utilisation en cas d’hémorragie du post-
partum dans les 24 heures apreés I'accouchement.
« La durée a demeure du dispositif ne doit pas dépasser 24 heures.
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« Le ballonnet doit étre gonflé a I'aide d’un liquide stérile tel que de I'eau stérile, du sérum
physiologique stérile ou une solution de Ringer lactate. Le ballonnet ne doit jamais étre gonflé
avec de l'air, du dioxyde de carbone ou tout autre gaz.

« Le volume d'inflation maximal est de 500 ml. Ne pas surgonfler le ballonnet. L'inflation excessive du
ball peut le dépl d Il dans le vagin.

« Les données cliniques soutenant Ia sécurité et |'efficacité du ballonnet post-partum de Bakri dans le
cadre d'une atonie utérine sont limitées. Les patientes chez lesquelles ce dispositif est utilisé doivent faire
l'objet d'une surveillance étroite pour déceler tout signe d’hémorragie aggravée et/ou de coagulation
intravasculaire disséminée (CIVD). Dans de tels cas, procéder a une intervention d'urgence conformément
au protocole hospitalier.

« Il n'existe aucune donnée clinique soutenant |'utilisation de ce dispositif dans le cadre d’'une CIVD.

« La surveillance de la patiente est un composant essentiel de la prise en charge des hémorragies du post-
partum. Si I'état de la patiente montre des signes de détérioration ou ne s'améliore pas, envisager un
traitement et une prise en charge plus agressifs de I'hémorragie utérine.

« L'écoulement d'urine de la patiente doit étre surveillé pendant l'utilisation du ballonnet post-partum de
Bakri.

MISES EN GARDE

« Eviter d'utiliser une force excessive lors de lintroduction du ballonnet dans I'utérus.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été

entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

IMPORTANT : Afin de maximiser |'effet de tamponnement, une pression constante doit étre exercée entre
la paroi du ballonnet et la surface tissulaire. Cette pression peut étre obtenue et maintenue par l'application
d’une légeére traction sur la tige du ballonnet avant d'immobiliser celle-ci sur la cuisse de la patiente, ou en'y
attachant un poids dont la masse ne doit pas dépasser 500 g.

MODE D’EMPLOI
IMPORTANT : Avant la mise en place inale ou tr bdominale du ball. post-partum
de Bakri, I'utérus doit étre exempt de tout fragment de placenta et la pati doit étre

pour s’assurer que les voies génitales ne présentent aucune Ia(eratlon ni traumatisme et que la

source de I'hémorragie n'est pas artérielle.

Mise en place transvaginale

. Déterminer le volume utérin par visualisation directe ou examen échographique.

2. Introduire la section a ballonnet de la sonde dans I'utérus, en s'assurant que la totalité du ballonnet est
introduite au-dela du canal cervical et de l'orifice interne.

. A ce stade, mettre en place dans la vessie urinaire une sonde de Foley & demeure, si ce n'est pas déja fait,
pour recueillir et surveiller écoulement d'urine.

Mise en place transabdominale, aprés une césarienne

. Déterminer le volume utérin par visualisation directe (peropératoire) ou examen échographique
(postopératoire).

. Par le haut, introduire le ballonnet de tamponnement avec l'orifice d'inflation en premier, a travers
I'incision de la césarienne, puis l'utérus et le col de l'utérus.
REMARQUE : Le robinet peut étre retiré afin de faciliter la mise en place, puis réinstallé avant de
remplir le ballonnet.

3. Demander a un assistant de tirer la tige du ballonnet a travers le canal vaginal jusqu’a ce que le bas du
ballonnet dégonflé vienne au contact de l'orifice interne du col.

. Fermer l'incision selon la procédure habituelle, en prenant garde de ne pas transpercer le ballonnet
durant la suture.
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REMARQUE : S’assurer que tous les composants du produit sont intacts et I'hystérotomie est
suturée de maniére correcte avant de gonfler le ball Si cela est cliniq pertinent,
I'abdomen peut rester ouvert lors de l'inflation du ballonnet pour surveiller étroitement la
distension de l'utérus et confirmer la fermeture de I’hystérotomie.
REMARQUE : Si cela est cliniquement pertinent, une compression par suture de type B-Lynch
peut étre utilisée avec le ballonnet post-partum de Bakri.
Inflation du ballonnet
Avec une seringue
AVERTISSEMENT : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air,
du dioxyde de carbone ou un autre gaz.
AVERTISSEMENT Le volume d'inflation maximal est de 500 ml. Ne pas surgonfler le ballonnet.
Linfl ive du ball peut entrainer le déplacement du ballonnet dans le vagin.
REMARQUE : Pour s'assurer que le ballonnet est rempli au volume souhaité, il est recommandé de placer
le volume prédéterminé de liquide dans un récipient a part plutot que de se fier au volume mesuré avec
la seringue pour confirmer la quantité de liquide injectée dans le ballonnet.
. A ce stade, mettre en place dans la vessie urinaire une sonde de Foley & demeure, si ce n'est pas déja fait,
pour recueillir et surveiller '¢coulement d'urine.
A l'aide de la seringue fournie, commencer & remplir le ballonnet avec le volume prédéterminé de liquide
atravers le robinet.
Une fois le ballonnet gonflé au volume prédéterming, vérifier sa mise en place par échographie.
REMARQUE : Voir la Figure 1 pour la mise en place correcte.
Tirer Iégerement la tige du ballonnet pour s'assurer que le ballonnet est bien en contact avec la surface
tissulaire. Pour maintenir la tension, immobiliser la tige du ballonnet sur la cuisse de la patiente ou y
attacher un poids dont la masse ne doit pas dépasser 500 g.
REMARQUE : Pour maximiser |'effet de tamponnement, une contre-pression peut étre appliquée en
remplissant le canal vaginal avec des compresses vaginales imprégnées d‘iode ou d'antibiotique.
Raccorder l'orifice de drainage a une poche de recueil de liquide pour surveiller I'hémostase.
REMARQUE : Afin de surveiller correctement I'hémostase, l'orifice de drainage du ballonnet et la
tubulure peuvent étre rincés avec du sérum physiologique isotonique stérile pour éliminer d'éventuels
caillots.
. Surveiller la patiente continuellement pour détecter tout signe d'aggravation de I'hémorragie ou de
crampes utérines.
Inflation du ballonnet
Avec les composants d’instillation rapide
Voir les Figures 2 a 8, au début de cette brochure.
REMARQUE : La mise en place correcte du ballonnet doit étre confirmée par échographie une fois que
celui-ci a été gonflé au volume prédéterminé.
Retrait du ballonnet
REMARQUE : Le moment du retrait du ballonnet doit &tre déterminé par le médecin aprés
examen de la patiente une fois que I'hémorragie a été maitrisée et que I'état de la patiente a été
stabilisé. Le ballonnet peut étre retiré plus tot si le médecin juge qu’une hémostase adéquate a
été Laduréead e du dispositif ne doit pas dépasser 24 heures.
. Relacher la tension exercée sur la tige du ballonnet.
Retirer tout pansement vaginal.
A I'aide d'une seringue appropriée, aspirer le liquide contenu dans le ballonnet jusqu’a ce que celui-
ci soit entierement dégonflé. Le liquide peut étre retiré progressivement pour permettre une
observation périodique de la patiente.
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REMARQUE : Dans une situation d’urgence, la tige de la sonde peut étre coupée pour faciliter
une déflation plus rapide.

4. Retirer doucement le ballonnet de I'utérus et du canal vaginal et le jeter.

5. Surveiller la patiente pour détecter tout signe d’hémorragie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthylene, 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 lumiere. Examiner le produit apres son déballage pour s'assurer de son bon état.
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MAGYAR

BAKRI POST PARTUM BALLON

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
(vagy megfelel6 engedéllyel delkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy deleté
forgalmazhaté.

RENDELTETES

Ez az eszkdz a post partum méhvérzés ideiglenes kontrollalasara vagy csokkentésére szolgal olyan
esetekben, amikor konzervativ kezelés indokolt.

ELLENJAVALLATOK
« Sebészeti feltarast vagy angiografias embolizaciot igényl6 artérias vérzés
« Olyan esetek, amikor hysterectomia alkalmazasa javallott
« Terhesség
« Méhnyakrak
« Gennyes fertézés a hiivelyben, a méhnyakban vagy a méhben
« Méh nem kezelt anomaliaja
« Disszeminalt intravaszkularis koagulacio
« Olyan mitéti hely, amely akadalyoznd az eszkdzt a vérzés hatékony kontrollaldsdban

FIGYELMEZTETESEK
« Az eszkoz a vérzéscsillapitas ideiglenes biztositasara szolgal olyan esetekben, amikor a post partum
méhvérzés konzervativ kezelése javallott.
« A Bakri post partum ballon h al
partum vérzés esetén javallott.

a sziiléstol szami 24 é6ran beliil jelentkezé primer post
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« Az eszkdz nem maradhat a testben 24 éranal hosszabb ideig.

« A ballont steril folyadékkal, példaul steril vizzel, steril zwloglas sooldattal vagy Ringer-laktat
oldattal kell feltlteni. A ballont soha nem szabad levegével, s: iddal vagy barmilyen mas
gazzal feltolteni.

« A maximalis feltoltési térfogat 500 ml. Ne toltse tul a ballont. A ballon tultéltésének eredményeképp a
ballon atkeriilhet a hiivelybe.

« A Bakri post partum ballon biztonsdgossagat és hatékonysagat méhatoniaban szenvedd betegek esetében
korlatozott mennyiség(i klinikai adat tdmasztja ala. Szorosan nyomon kell kévetni azokat a betegeket,
akikben ez az eszkoz hasznalatos, és figyelni kell a vérzés rosszabbodasara és/vagy a disszeminalt
intravaszkularis koagulaciora (DIC) utald jeleket. llyen esetekben a stirgdsségi beavatkozast a korhaz
protokolljanak megfelelGen kell végrehajtani.

« Az eszkoz hasznalatat DIC-ben szenvedd betegek esetében nem tamasztjak ala klinikai adatok.

. A betegek nyomon kévetése a post partum vérzés kezele’sének része’t képezi Az éllapot romlését vagy

agresszivebb modszert kell valasztani.
« A betegbdl tavozd vizeletet monitorozni kell a Bakri post partum ballon hasznalata folyaman.

OVINTEZKEDESEK
« A ballon méhbe torténé behelyezése soran ne alkalmazzon tul nagy erét.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.
FONTOS: A tamponald hatds maximalizalasa érdekében a ballonfalnak allandé nyomast kell kifejtenie
a szovetfellletre. A nyomas eléréséhez és fenntartasahoz a ballon szérat finoman meg kell hiizni, majd
régziteni a beteg ldbahoz, vagy hozzakapcsolni egy 500 g-nal nem nehezebb sulyhoz.

HASZNALATI UTASITAS

FONTOS' A Bakr| post partum ballon hiivelyen vagy hason keresztiili behelyezése el6tt a méhnel

k kell lennie, és a beteg allapotat értékelni kell, hogy

meggyozodjon arrol' a nemi szerveket nem érte szakadas vagy sériilés, és a vérzés nem arterialis

eredetii.

Hiivelyen keresztiili behelyezés

. Kozvetlen vizsgalattal vagy ultrahangos vizsgalattal allapitsa meg a méh térfogatat.

2. Helyezze a katéter ballonrészét a méhbe, ligyelve arra, hogy a ballon egésze tuljusson a méhcsatornan és

a belsé méhszéjon.

3. Ha még nem lett behelyezve, akkor helyezzen be egy testben maradé Foley-tipusu higyhdlyagkatétert,

hogy 6sszegytjtse és monitorozza a tavozo vizeletet.

Hason keresztiili behelyezés, csasza és utan

. Kozvetlen vizsgalattal (mitét kdzben) vagy ultrahangos vizsgélattal (m(itét utan) dllapitsa meg a méh
térfogatat.

. Feliilrdl, a csdszarmetszésen keresztll hozzaférve vezesse 4t a tamponald ballont a méhen és a
méhnyakon, feltéltényilasaval elére.

MEGJEGYZES: A behelyezés elésegitése érdekében az elzarécsap eltavolithaté, majd a ballon
feltoltése elott wsszahelyezheto.

. Utasitsa asszisztensét, hogy huizza a ballon szérat a hiivelycsatornan keresztul, egészen addig, mig a
leeresztett ballon alapja hozza nem ér a belsé méhszajhoz.

. A szokasos eljarassal zarja le a bemetszést, tigyelve arra, hogy ne szlrja meg a ballont az 6ltések soran.
MEGJEGYZES: A ballon feltoltése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a termék valamennyi
komponense sértetlen, és hogy a méhen ejtett vagas biztonsagosan 6ssze van varrva. Ha ez
klinikailag fontos, a ballon feltéltése utan a has nyitva hagyhaté a méh kitagitasanak szoros
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megfigyelése és a méhen ejtett vagas zarodasanak igazolasa céljabél.
MEGJEGYZES: Ha ez klinikailag fontos, a Bakri post partum ballonnal egyiitt B-Lynch &ltés is
alkalmazhaté.

A ballon feltoltése
Fecskendével
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FIGYELMEZTETES: Mindig steril folyadékkal toltse fel a ballont. A ballon feltoltésére tilos levegét, szén-
dioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!

FIGYELMEZTETES: A maximalis feltdltési térfogat 500 ml. Ne téltse til a ballont. A ballon tultsltésének
eredményeképp a ballon atkeriilhet a hiivelybe.

MEGJEGYZES: A ballon kell6 térfogatra torténé feltoltésének biztositdsahoz ajanlott az elére
meghatérozott térfogatu folyadékot egy kiilon edénybe helyezni, nem pedig a fecskendé jelzéseire
hagyatkozni a ballonba t61t6tt folyadék mennyiségének vonatkozasaban.

. Ha még nem lett behelyezve, akkor helyezzen be egy testben maradé Foley-tipusu higyhoélyagkatétert,

hogy 6sszegydjtse és monitorozza a tavozo vizeletet.

A mellékelt fecskendével kezdje meg a ballon feltoltését az elére meghatarozott térfogatra az
elzarécsapon keresztil.

Miutan megtortént a ballon feltdltése az elére meghatarozott térfogatra, ultrahanggal ellenérizze a
behelyezését. MEGJEGYZES: A megfelel6 behelyezést az 1. abra mutatja.

A ballon és a szovetfellilet kozti megfelel6 érintkezés biztositdsahoz a ballon szarat finoman hudzni kell. A
feszesség fenntartasahoz rogzitse a ballon szarat a beteg labahoz, vagy kapcsoljon hozza 500 g-nal nem
nehezebb sulyt.

MEGJEGYZES: A tamponal6 hatas maximalizalasa érdekében ellennyomast lehet alkalmazni a
huvelycsatorna kitomésével jodba vagy antibiotikumba aztatott hiivelygézzel.

Csatlakoztassa a lecsapolonyilast egy folyadékgytijté tasakhoz a vérzéscsillapitas monitorozasa céljabol.
MEGJEGYZES: A vérzéscsillapitas megfelelé monitorozasahoz a ballon lecsapolényildsat és csévezetét
steril izotdnias séoldattal tisztara lehet mosni a véralvadéktol.

Folyamatosan monitorozza a beteget, és figyelje, hogy vannak-e a vérzés fokozédasara vagy a méh
gorcsére utald jelek.

A ballon feltoltése

Gyorsfeltolté komponensekkel

Lasd a 2-8. abrakat, e konyvecske elején.

MEGJEGYZES: A ballon elére meghatérozott térfogatra torténd feltoltése utan ultrahanggal kell ellenérizni
a ballon megfelel6 behelyezését.

A ballon eltavolitasa
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MEGJEGYZES: A ballon eltavolitasanak idézitését a beteget ellato or k kell meghataroznia
a beteg allapotanak értékelését kovetoen, amint a vérzést elallitottak és a beteg allapota
stabilizal6dott. Miutan az orvos allapi a vérzéscsillapitast, a ballon hamarabb

eltavolithaté. A ballon legfeljebb 24 6raig maradhat a testben.

. Sziintesse meg a ballon széranak feszességét.

Tavolitsa el a hiivelybdl az 6sszes kitoltéanyagot.

Megfelel6 fecskendével aspiralja a ballon tartalmat mig a baIIon teIJesen le nem ereszt. A folyadék
lépésenként is eltavolithato a beteg id ] yel dekék

MEGJEGYZES: Vészhelyzetben a katéter szarat el lehet vagni a gyors leeresztés megkonnyitése
érdekében.

Finoman huzza vissza a ballont a méhbdl és a hlivelycsatornabol, majd helyezze a hulladékba.

Monitorozza, hogy fellépnek-e vérzésre utalé jelek a betegben.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitds utén vizsgalja meg a terméket
annak ellen6rzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

PALLONCINO POST-PARTO BAKRI

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.

USO PREVISTO
Questo dispositivo & previsto per il controllo o la riduzione temporanei del sanguinamento uterino post-
parto nei casi in cui sia indicata una gestione terapeutica conservativa.

CONTROINDICAZIONI
« Sanguinamento arterioso che richieda esplorazione chirurgica o embolizzazione angiografica
« Casi in cui € indicata un’isterectomia
« Gravidanza
« Cancro della cervice
« Infezioni purulente della vagina, della cervice o dell'utero
« Anomalia uterine non trattata
« Coagulazione intravascolare disseminata
« Un sito chirurgico che impedirebbe al dispositivo di controllare efficacemente il sanguinamento

AVVERTENZE

« Questo dispositivo & previsto come mezzo temporaneo di emostasi nei casi in cui sia indicata la gestione
conservativa del sanguinamento uterino post-parto.

« Il palloncino post-parto Bakri & indicato per I'uso nei casi di emorragia primaria post-parto entro
24 ore dal parto.

« Il periodo di permanenza del dispositivo non deve superare le 24 ore.

« Il palloncino deve essere gonfiato con un liquido sterile come acqua sterile, soluzione fisiologica
sterile o soluzione di Ringer lattato. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o altri gas.

« Il volume massimo di gonfiaggio & di 500 ml. Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Il gonfiaggio
eccessivo del palloncino pué causarne lo sposizionamento nella vagina.
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« | dati clinici a supporto della sicurezza e dell'efficacia del palloncino post-parto Bakri nei casi di atonia
uterine sono limitati. Le pazienti sulle quali viene usato il presente dispositivo devono essere sottoposte ad
attento monitoraggio per evidenziare la presenza di eventuali segni di aggravamento del sanguinamento
e/o coagulazione intravascolare disseminata (CID). In tali casi, seguire le procedure interventistiche di
emergenza secondo quanto previsto dal protocollo ospedaliero.

« Non vi sono dati clinici a supporto dell'uso di questo dispositivo nei casi di CID.

« Il monitoraggio della paziente costituisce parte integrante della gestione dellemorragia post-parto. Segni
di deterioramento oppure il mancato miglioramento della condizione richiedono un trattamento e una
gestione del sanguinamento uterino pit aggressivi.

« Durante I'uso del palloncino post-parto Bakri & necessario monitorare la produzione di urina della paziente.

PRECAUZIONI

« Evitare di forzare eccessivamente nell'introdurre il palloncino nell’utero.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

IMPORTANTE - Per massimizzare |'effetto di tamponamento, & necessario mantenere una pressione
costante tra la parete del palloncino e la superficie tessutale. Tale pressione puo essere raggiunta e
mantenuta applicando una leggera trazione allo stelo del palloncino prima di fissarlo alla gamba della
paziente, oppure collegando un peso non superiore ai 500 g.

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPORTANTE - Prima del posizi ginale o tr idominale del pallonci
post-parto Bakri, ellmmare dall’utero tut i

escludere la presenza di lacerazioni o traumi al tratto gemtale e accertarsi che il sanguinamento
non sia di origine arterlosa.

r <l
. Determinare il volume uterino mediante esame diretto o esame ecografico.
Inserire nell'utero la sezione a palloncino del catetere, assicurandosi che il palloncino sia interamente
posizionato oltre il canale cervicale e 'ostio interno.
A questo punto inserire un catetere a permanenza Foley per vescica urinaria (nel caso non fosse gia
msento) per raccogliere e monitorare la produzione di urina.
t ddominale in ito a taglio cesareo

Determinare il volume uterino tramite esame diretto (intra-operatorio) o ecografico (post-operatorio).
Accedendo dal taglio cesareo e procedendo dall‘alto, fare passare il palloncino per tamponamento
attraverso |'utero e la cervice, inserendo per primo il raccordo per il gonfiaggio.
NOTA - Per agevolare il posizi il rubinetto puo essere ri e quindi ric
prima di riempire il palloncino.
Avvalersi di un assistente che eserciti trazione sullo stelo del palloncino attraverso il canale vaginale, fino
a portare la base del palloncino sgonfio a contatto con l'ostio cervicale interno.
. Chiudere l'incisione con la prassi consueta, facendo attenzione a evitare di pungere il palloncino durante

le operazioni di sutura.

NOTA - Prima di gonfiare il palloncino, assicurarsi che tutti i componenti del prodotto siano
integri e che sterotoma sia stata adeg Se clini ,
e aperto al to del gonfiaggio del pall o, al fine di i e
uterine e confermare la chiusura dell’isterotomia.
ril , insi al ino post-parto Bakri si puo usare una sutura
compressiva di B-Lynch.
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Gonfiaggio del palloncino
Mediante siringa
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AVVERTENZA - Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride
carbonica o alcun altro gas.

AVVERTENZA - |l volume massimo di gonfiaggio & di 500 ml. Non gonfiare eccessivamente il palloncino.
1l gonfiaggio ivo del pall puo causarne lo sposizi nella vag

NOTA - Per essere certi che il palloncino sia riempito fino al volume desiderato, si consiglia di collocare in
un contenitore separato il volume predeterminato di fluido, invece di affidarsi al conteggio delle siringhe
per verificare la quantita di fluido instillato nel palloncino.

. A questo punto inserire un catetere a permanenza Foley per vescica urinaria (nel caso non fosse gia

inserito), per raccogliere e monitorare la produzione di urina.

Utilizzando la siringa acclusa, iniziare a gonfiare il palloncino attraverso il rubinetto fino a raggiungere il
volume predeterminato.

Dopo avere gonfiato il palloncino con il volume predeterminato, confermare il posizionamento per via
ecografica. NOTA - La Fig. 1 illustra il posizionamento corretto.

. Applicare una leggera trazione allo stelo del palloncino per garantire il contatto corretto del palloncino

con la superficie tessutale. Per mantenere la tensione, fissare lo stelo del palloncino alla gamba della
paziente oppure collegarlo a un peso che non superi i 500 g.

NOTA - Per massimizzare |'effetto di tamponamento, & possibile esercitare una contropressione inserendo
nel canale vaginale un tampone di garza vaginale imbevuta di iodio o antibiotico.

. Collegare il raccordo di drenaggio a una sacca di raccolta dei fluidi per monitorare I'emostasi. NOTA - Per

un adeguato monitoraggio dell'emostasi, il raccordo di drenaggio del palloncino e il tubicino possono
essere liberati dai coaguli mediante lavaggio con soluzione fisiologica isotonica sterile.

. Mantenere la paziente sotto monitoraggio continuo per rilevare segni di aumentato sanguinamento e

crampi uterini.

Gonfiaggio del palloncino
Mediante componenti a instillazione rapida
Vedere le Figg. 2-8, all'inizio di questo opuscolo.

NOTA - Confermare per via ecografica il corretto posizionamento del palloncino, dopo averlo gonfiato con
il volume predeterminato.

Rimozione del palloncino

w N =
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5.

NOTA - Sta al medico curante decidere q do é giunto il diri e il palloncino
dopo aver valutato la paziente, una volta tenuto sotto controllo il sanguinamento e stabilizzata
la paziente. Il palloncino puo essere rimosso in anticipo dopo che il medico ha determinato
l'ottenimento dell’emostasi. Il tempo massimo di permanenza é di 24 ore.

. Eliminare la tensione dallo stelo del palloncino.
. Rimuovere eventuali tamponi vaginali.
. Utilizzando una siringa adeguata, aspirare il contenuto del palloncino fino a sgonfiarlo completamente. Il

liquido puo essere rimosso a poco a poco per consentire I'osservazione periodica della paziente.
NOTA - In una situazione di emergenza si puo tagliare il corpo del catetere per sgonfiare piu
rapidamente il palloncino.

Estrarre delicatamente il palloncino dall’'utero e dal canale vaginale e gettarlo.

Monitorare la paziente per individuare eventuali segni di sanguinamento.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
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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

BAKRI-POSTPARTUMBALLON

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bedoeld om postpartumbloedingen uit de baarmoeder tijdelijk te beheersen of te
verminderen wanneer conservatieve behandeling verantwoord is.

CONTRA-INDICATIES
« Arteriéle bloeding waarvoor chirurgische exploratie of angiografische embolisatie is vereist
« Gevallen die hysterectomie indiceren
« Zwangerschap
 Baarmoederhalskanker
« Purulente infecties in de vagina, baarmoederhals of baarmoeder
« Onbehandelde baarmoederafwijking
« Diffuse intravasale stolling
« Een operatieplaats waar het hulpmiddel de bloeding niet effectief kan beheersen

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel is bedoeld als tijdelijk middel om hemostase te verkrijgen in gevallen waarbij conservatieve
behandeling van postpartumbloedlngen uit de baarmoeder is geindiceerd.

« De Bakri-postp llon is di d voor gebruik in geval van een primaire
postp h ragie bii 24 uur na de bevalling.

« Het hulpmiddel mag niet meer dan 24 uur in het lichaam verblijven.

« De ballon moet worden gevuld met een steriele vloeistof zoals steriel water, steriel fysiologisch
zout of ringerlactaat. De ballon mag nooit worden gevuld met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.

« Het maximale vulvolume is 500 ml. Zorg dat de ballon niet overvuld wordt. Overvullen van de ballon
kan ertoe leiden dat de ballon tot in de vagina verschuift.

« Klinische gegevens ter ondersteuning van de veiligheid en effectiviteit van de Bakri-postpartumballon bij
uterusatonie zijn beperkt. Patiénten bij wie dit hulpmiddel wordt gebruikt, moeten nauwgezet worden
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gemonitord op tekenen van verhoogd bloedverlies en/of diffuse intravasale stolling (DIS). In dergelijke
gevallen moet urgente interventie volgens het ziekenhuisprotocol worden geboden.
« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van dit hulpmiddel bij DIS.
« Het monitoren van de patiént is een integraal onderdeel van de behandeling van postpartumbloedingen.
Tekenen van verslechtering of niet-verbetering van de toestand moeten leiden tot agressiever behandeling
van de baarmoederbloeding bij de patiént.
« De urineproductie van de patiént moet worden gemonitord terwijl de Bakri-postpartumballon in
gebruik is.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Vermijd overmatige kracht bij het inbrengen van de ballon in de baarmoeder.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen

zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

BELANGRIJK: Om het tamponnade-effect te optimaliseren, moet constante druk worden uitgeoefend
tussen de ballonwand en het weefseloppervlak. Druk kan worden verkregen en behouden door zachtjes
aan de ballonschacht te trekken, alvorens de schacht aan het been van de patiént vast te maken of het aan
een gewicht van maximaal 500 g te bevestigen.

GEBRUIKSAANWUZING

BELANGRUJK: V66r de inale of bdominale pl; ing van de Bakri-postpartumballon

moet de baarmoeder vrij zijn van alle placentafragmenten en moet de patiént worden

geévalueerd om er zeker van te zijn dat de geslachtsorganen geen rijtwonden of trauma vertonen

en dat de oorsprong van de bloeding niet arterieel is.

Transvaginale plaatsing

1. Bepaal het volume van de baarmoeder door direct onderzoek of echografisch onderzoek.

2. Breng het ballongedeelte van de katheter in de baarmoeder in en zorg daarbij dat de gehele ballon
voorbij het baarmoederhalskanaal en het ostium internum is ingebracht.

3. Plaats nu een Foley-verblijfsblaaskatheter, indien deze nog niet is geplaatst, om de urineproductie op te
vangen en te monitoren.

Transabdominale plaatsing, na keizersnede

1. Bepaal het volume van de baarmoeder door direct onderzoek (tijdens de operatie) of echografisch
onderzoek (na de operatie).

2. Breng van bovenaf, door de keizersnede, de tamponnadeballon in de baarmoeder en de baarmoederhals
in, met de vulpoort het eerst.
NB: De afsluitkraan kan worden verwijderd om het plaatsen van de ballon te vergemakkelijken
en opnieuw worden bevestigd voordat de ballon wordt gevuld.

3. Laat een assistent de schacht van de ballon door het vaginale kanaal trekken totdat de basis van de
geleegde ballon in contact komt met het ostium internum.

4. Sluit de incisie volgens de normale procedure en let er daarbij goed op dat u de ballon tijdens het
hechten niet aanprikt.
NB: Controleer of alle componenten van het product intact zijn en de hysterotomie stevig
gehecht is alvorens de ballon te vullen. Indien klinisch relevant kan het abdomen na het vullen
van de ballon openblijven om de uitzetting van de baarmoeder nauwgezet te bewaken en de
sluiting van de hysterotomie te bevestigen.
NB: Indien klinisch relevant kan een B-Lynch-compressiehechting worden gebruikt in
combinatie met de Bakri-postpartumballon.
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De ballon vullen
Met spuit

g

w

>

L

6.

WAARSCHUWING: Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht,
kooldioxide of welk ander gas dan ook.

WAARSCHUWING: Het maximale vulvolume is 500 ml. Zorg dat de ballon niet overvuld wordt.
Overvullen van de ballon kan ertoe leiden dat de ballon tot in de vagina verschuift.

NB: Om de ballon tot het gewenste volume te vullen, verdient het aanbeveling het vooraf bepaalde
vloeistofvolume in een aparte houder te gieten, in plaats van de hoeveelheid in de ballon ingespoten
vloeistof te verifiéren aan de hand van de schaalverdeling van de spuit.

. Plaats nu een Foley-verblijfsblaaskatheter, indien deze nog niet is geplaatst, om de urineproductie op te

vangen en te monitoren.

Gebruik de meegeleverde spuit om de ballon via de afsluitkraan tot het vooraf bepaalde volume te
vullen.

Nadat de ballon is gevuld tot het vooraf bepaalde volume, controleert u via echografisch onderzoek of de
ballon correct is geplaatst. NB: Zie Afb. 1 voor correcte plaatsing.

Trek zachtjes aan de ballonschacht om goed contact tussen de ballon en het weefseloppervlak te
verkrijgen. Om de spanning te handhaven, maakt u de ballonschacht aan het been van de patiént vast of
bevestigt u de schacht aan een gewicht van maximaal 500 g.

NB: Om het tamponnade-effect te optimaliseren, kan tegendruk worden uitgeoefend door het vaginale
kanaal op te vullen met vaginaal gaas dat met jodium of antibiotica is doordrenkt.

Sluit de drainagepoort aan op een vloeistofopvangzak om de hemostase te monitoren. NB: Om

de hemostase afdoende te monitoren, kunnen de drainagepoort en de slang met steriel isotoon
fysiologisch zout worden doorgespoeld zodat ze vrij van stolsels zijn.

Monitor de patiént continu op tekenen van verhoogd bloedverlies en baarmoederkrampen.

De ballon vullen

Met componenten voor snelle instillatie

Zie Afb. 2-8 aan het begin van dit boekje.

NB: Nadat de ballon met het vooraf bepaalde volume is gevuld, moet via echografisch onderzoek worden
gecontroleerd of hij correct is geplaatst.

De ballon verwijderen

NB: Het tijdstip waarop de ballon wordt verwijderd, moet worden bepaald door de behandelend
arts na evaluatie van de patiént de bloeding beheerst is en de patiént is gestabiliseerd.
De ballon mag eerder worden verwijderd bij lling van h door de arts. De
maximale verblijfsduur is 24 uur.

. Verlicht de spanning op de ballonschacht.

2. Verwijder eventueel vaginaal opvulgaas.

3. Gebruik een geschikte spuit om de inhoud van de ballon te aspireren totdat de ballon helemaal leeg
is. De vloeistof kan stapsgewij den verwijderd zodat de patiént periodiek kan worden
geobserveerd.
NB: In urgente gevallen kan de katt hacht worden doorgeknipt om het legen van de ballon
te versnellen.

4. Trek de ballon zachtjes uit de baarmoeder en het vaginale kanaal terug en voer de ballon af.

5. Monitor de patiént op tekenen van bloedverlies.

WLZE 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
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
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Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.
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BAKRI-POSTPARTUMBALLONG

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette instrumentet bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Dette instrumentet er beregnet for & gi midlertidig kontroll, eller reduksjon, av bledning i livmoren etter
fodsel nar konservativ behandling er garantert.

KONTRAINDIKASJONER
« Arteriell bladning som krever kirurgisk inngripen eller angiografisk embolisering
« Tilfeller som indikerer hysterektomi
« Graviditet
« Livmorhalskreft
« Purulente infeksjoner i skjede, livmorhals eller livmor
« Ubehandlet uterusanomali
« Disseminert intravaskulaer koagulasjon
« Et kirurgisk omrade som vil hindre instrumentet i & kontrollere bledningen pa en effektiv mate

ADVARSLER

« Dette instrumentet er ment & vaere en midlertidig metode for & oppna hemostase i tilfeller som krever
konservativ behandling av bledning i livmoren etter fodsel.

- Bakri-postp ball er beregnet for bruk ved primaer blgdning etter fadsel innen 24 timer
etter forlgsning.

« Instrumentet skal ikke veere lagt inn i mer enn 24 timer.

- Ballongen skal fylles med en steril vaeske, for eksempel sterilt vann, steril saltopplosning eller
Ringers lgsning. Ballongen ma aldri fylles med luft, karbondioksid eller noen annen gass.

« Maksimal fylling er 500 ml. Fyll ikke ballongen for mye. Hvis ballongen fylles for mye, kan ballongen bli
forskjovet inn i skjeden.

« Kliniske data som statter sikkerheten og effektiviteten til Bakri-postpartumballongen i tilfeller av
uterusatoni, er begrenset. Pasienter som bruker dette instrumentet, skal overvékes neye for tegn pé okt
bladning og/eller disseminert intravaskulaer koagulasjon (DIC). | slike tilfeller ber sykehusets nedprosedyrer
folges.
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« Det finnes ingen kliniske data som stgtter bruken av dette instrumentet ved tilfeller av DIC.

« Pasientovervaking er en viktig del av behandlingen av bladning etter fadsel. Tegn pa forverret eller ikke
forbedret tilstand bor fare til en mer aggressiv behandling og héndtering av den uterine blgdningen hos
pasienten.

« Pasienturinvolum skal overvakes mens Bakri-postpartumballong er i bruk.

FORHOLDSREGLER
« Unnga bruk av for mye makt nar du setter inn ballongen i livmoren.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkningen pa reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.
VIKTIG: For a maksimere tamponadeeffekten ma konstant trykk utgves mellom ballongveggen og
overflaten pa vevet. Trykk oppnas og opprettholdes ved & trekke lett i ballongskaftet for det festes til
pasientens ben eller til en vekt pa maks. 500 g.

BRUKSANVISNING
VIKTIG: For tr ginal eller tr bdominal plassering av Bakri-p ball ma
livmoren vzere fri for alle pl. frag og pasi ma lueres for a sikre at det ikke er

noen laserasjoner eller traumer i g ikke er arteriell.

Transvaginal plassering

1. Fastsett livmorvolum ved manuell undersgkelse eller ultralyd.

2. Sett ballongdelen av kateteret inn i livmoren og serg for at hele ballongen settes inn forbi
livmorshalskanalen og den interne dpningen.

3. Huvis det ikke allerede er lagt inn et Foley-kateter i urinblaeren for oppsamling og overvéking av
urinstremmen, ber dette gjores na.

Transabdominal plassering, etter keisersnitt

1. Bestem livmorvolum ved direkte undersekelse (intraoperativ) eller ultralydundersgkelse (postoperativ).

2. For tamponeringsballongen, ovenfra via keisersnittet, med fylleporten forst gjennom livmor og cervix.
MERKNAD: Stoppekranen kan fjernes for a lette plassering, og settes pa igjen for ballongen
fylles.

3. La en assistent trekke skaftet til ballongen gjennom skjeden helt til enden av den tomme ballongen
kommer i kontakt med den interne livmorshalsapningen.

4. Lukk snittet i henhold til normal prosedyre, og pase at det ikke stikkes hull pa ballongen under
sutureringen.

og at blgdni

MERKNAD: Kontroller at alle produktk er intakte og at hy. ien er sikkert
suturert for ballongen fylles. Hvis det er kllmsk relevant, kan abdomen veere épen nar ballongen
fylles, for a overvake distensjonen av livmoren ngye og b fte hyster

MERKNAD: Hvis det er klinisk relevant, kan en B-Lynch-kompresj brukes med

Bakri-postpartumballongen.

Ballonginflasjon

Med sproyte
ADVARSEL: Fyll alltid ballongen med en steril veaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid
eller andre gasser.
ADVARSEL: Maksimal fylling er 500 ml. Fyll ikke ballongen for mye. Hvis ballongen fylles for mye, kan
ballongen bli forskjgvet inn i skjeden.
MERKNAD: Serg for at ballongen er fylt til ansket volum. Nar du skal verifisere mengden vaeske som skal
fylles i ballongen, anbefales det & plassere det forhandsbestemte volumet med vaeske i en egen beholder
i stedet for & bruke flere fylte sproyter.
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. Hvis det ikke allerede er lagt inn et Foley-kateter i urinblaeren for oppsamling og overvéking av
urinstremmen, ber dette gjores na.

Bruk vedlagt sprayte, og fyll ballongen til det forhandsbestemte volumet gjennom stoppekranen.
Nér ballongen er fylt til det forhandsbestemte volumet, bekreft plassering ved hjelp av ultralyd.
MERKNAD: Se fig. 1 for riktig plassering.

Dra forsiktig i ballongskaftet, slik at det blir god kontakt mellom ballongen og overflaten pa vevet.
Oppretthold strammingen ved a feste ballongskaftet til pasientens ben eller til en vekt pa maks. 500 g.
MERKNAD: For & maksimere tamponadeeffekten kan det brukes mottrykk ved & pakke skjeden med
vaginal gas fuktet med jod eller antibiotika.

Koble temmeporten til en veeskeoppsamlingspose for & overvake hemostasen. MERKNAD: For &
overvake hemostasen tilstrekkelig kan ballongens temmeport og slanger skylles fri for klumper med
steril isotonisk saltopplasning.

6. Overvak pasienten kontinuerlig for tegn pa gkt bledning og krampetrekninger i livmoren.
Ballonginflasjon

Med komponenter for hurtig instillasjon

Se fig. 2-8 foran i dette heftet.

MERKNAD: Ultralyd skal brukes til a bekrefte riktig plassering av ballongen nar ballongen er fylt til det
forhdndsbestemte volumet.

Fjerning av ballongen

wN

B

w

MERKNAD: Tidspunktet for fjerning av ballongen skal b av behandlende lege etter
evaluering av pasienten nar bledningen har blitt kontrollert og pasienten har blitt stabilisert.
Ballongen kan fjernes tidligere, etter legens b avh Maksimal tid for

innlegging er 24 timer.
. Fjern strammingen fra ballongskaftet.
Fjern eventuelle tamponader fra skjeden.
Bruk en egnet sproyte og aspirer innholdet i ballongen til den er helt tomt. Veesken kan fjernes
trinnvis, slik at pasienten kan observeres periodemessig.
MERKNAD: | en nodsi jon kan | skaftet kuttes for a muliggjore hurtigere temming.
4. Trekk ballongen forsiktig ut av livmoren og skjeden, og kast den.
5. Overvak pasienten for tegn pé bledning.

LEVERINGSFORM

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

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federal Stanéw Zjed ych sprzedaz opisy
urzadzenia moze by¢é prowadzona wquczme przez Iekarza lub na zlecenie lekarza (badz
upr ionej osoby posi ] p )

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone do zapewnienia czasowej kontroli lub zredukowania poporodowego
krwotoku macicznego w przypadkach uzasadnionego postepowania zachowawczego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Krwotok tetniczy wymagajacy postepowania chirurgicznego lub embolizacji angiograficznej
« Przypadki, w ktorych wskazana jest histerektomia
« Cigza
« Rak szyjki macicy
« Ropne zakazenia pochwy, szyjki macicy lub macicy
« Nieleczona anomalia macicy
« Rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe
« Lokalizacja chirurgiczna uniemozliwiajaca skuteczna kontrole krwawienia za pomoca tego urzadzenia

OSTRZEZENIA

« Niniejsze urzadzenie jest zaprojektowane jako tymczasowy $rodek do zapewnienia hemostazy w
przypadkach poporodowego krwotoku macicznego, gdzie wskazane jest postepowanie zachowawcze.

- Balon poporodowy Bakriego jest przeznaczony do uzycia w przypadku pierwotnego krwotoku
poporodowego w ciagu 24 godzin od porodu.

« Urzadzenia nie nalezy pozostawia¢ w miejscu na dtuzej niz 24 godziny.

« Balon nalezy napetnia¢ sterylnym ptynem, takim jak woda jalowa, jalowa sol flzjologlczna
lub roztwér Ringera z dodatklem mleczanu. Nigdy nie wolno napeh p
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

. Maksymalna objetos¢ napetnienia wynosi 500 ml. Nie nalezy nadmiernie wypetnia¢ balonu. Nadmierne

bal moze sp d ¢ jego pr i ie do pochwy.

. Dane kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo i skuteczno$¢ balonu poporodowego Bakriego w
przypadkach atonii macicy sg ograniczone. Pacjentki, u ktérych zastosowano urzadzenie, powinny
by scisle monitorowane pod katem objawéw nasilania sie krwotoku i/lub rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC). W takich przypadkach nalezy wdrozy¢ procedure ratunkowg zgodnie z
protokotem szpitalnym.

« Brak danych klinicznych uzasadniajacych zastosowanie tego urzadzenia w przypadku DIC.

« Monitorowanie pacjentek jest integralng czescig postepowania w przypadkach krwotokéw poporodowych.
Objawy pogorszania sie lub braku poprawy powinny prowadzi¢ do zastosowania bardziej agresywnego
leczenia i postepowania u pacjentek z krwawieniem macicznym.

« Podczas stosowania balonu poporodowego Bakriego u pacjentek nalezy prowadzi¢ monitorowanie
diurezy.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Unika¢ nadmiernej sity przy wprowadzaniu balonu do jamy macicy.

« Potencjalny wptyw ftalandw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.
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WAZNE: Dla uzyskania maksymalnych efektéw tamponady konieczne jest wywieranie statego cisnienia
pomiedzy $ciang balonu a powierzchnia tkanki. Cisnienie mozna osiagnac i utrzymac poprzez delikatne
pociagniecie trzonu balonu oraz zamocowanie go do nogi pacjentki lub przymocowanie cigzarka
nieprzekraczajacego 500 g.

INSTRUKCJA UZYCIA

WAZNE: Przed umi iem przezpock ym lub przezbrzusznym balonu poporodowego
Bakriego ica powi by¢ ze ich fr tozyska; nalezy réwniez
przeprowadzic k | jentki, aby up i 5|§, Ze nie nastapito rozerwanie lub uraz drég

rodnych, i ze zrédtem kn::awuema nie jest tetnica.

Umi anie przezpoct

. Okredli¢ objetos¢ macicy w badaniu bezposrednim lub badaniem ultrasonograficznym.

Wprowadzi¢ balonowga czes¢ cewnika do jamy macicy upewniajac sie, ze caty balon przeszedt przez kanat

szyjki i ujscie wewnetrzne.

Teraz zatozy¢ cewnik pecherzowy Foleya, o ile nie zostat wczesniej zatozony, w celu zbierania moczu i

monitorowania diurezy.

Umieszczanie przezbrzuszne, po cieciu cesarskim

. Okresli¢ objeto$¢ macicy w badaniu bezposrednim (Srédoperacyjnie) lub badaniem ultrasonograficznym
(pooperacyjnie).

[

w

2. Od géry, z dostepu przez naciecie do ciecia cesarskiego, wsuna¢ balon do tamponady, portem do
napetniania wprzéd, przez macice i szyjke.
UWAGA: Kranik mozna odiaczy¢ dla ulatwieni i zaniaip ie przylaczyc¢ przed
napeinieniem balonu.

3. Poprosic asystenta o przeciagniecie trzonu balonu przez kanat pochwy, az do zetkniecia podstawy
pustego balonu z ujsciem wewnetrznym szyjki.

4. Zamkna¢ naciecie zgodnie z normalng procedura uwazajac, aby nie przebi¢ balonu przy zaktadaniu

SZWOW.
UWAGA: Przed Inieniem bal dzic, czy ie el y wyrobu s3 nienaruszone

P P

oraz czy iecie macicy k lezycie zszyte. Jezeli jest to klinicznie uzasadnione, brzuch
moze pozostac otwarty po napetnieniu bal aby scisle itorowac ie macicy i
potwierdzi¢ zamkniecie naciecia macicy.

UWAGA: Jezeli jest to klinicznie dni mozna ¢ szew uciskowy B-Lynchaw

potaczeniu z balonem poporodowym Bakriego.
Wypetnianie balonu
Przy pomocy strzykawki
OSTRZEZENIE: Balon napetnia¢ zawsze sterylnym ptynem. Nie wolno napetniac balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
OSTRZEZENIE: Maksymalna objetosc napetnienia wynosi 500 ml. Nie nalezy nadmiernie wypetiac
balonu. Nadmierne nap | moze sp d ¢ jego pr i ie do pochwy.
UWAGA: Dla zapewnienia napetnienia balonu do zadanej objetosci zaleca sig, aby okreslona wczedniej
objetos¢ ptynu zostata wlana do osobnego naczynia, nie zaleca sie ustalania ilosci ptynu podanego do
balonu tylko na podstawie napetnienia wedtug liczby strzykawek.
. Teraz zatozy¢ cewnik pecherzowy Foleya, o ile nie zostat wczesniej zatozony, w celu zbierania moczu i
monitorowania diurezy.
Za pomocg dotaczonej strzykawki rozpocza¢ napetnianie balonu do okreslonej wczesniej objetosci przez
kranik.
Po napetnieniu balonu do okreslonej wczesniej objetosci potwierdzi¢ jego umieszczenie za pomoca

ultrasonografii. UWAGA: Poprawne umi zenie przed: i narys. 1.

N~

w
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. Delikatnie pociagna¢ za trzon balonu dla zapewnienia wiasciwego kontaktu pomiedzy balonem
a powierzchnia tkanki. Aby utrzymac naprezenie, zamocowac trzon balonu do nogi pacjentki lub
przymocowac ciezarek nieprzekraczajacy 500 g.

UWAGA: Dla uzyskania maksymalnych efektow tamponady mozna zastosowac przeciwcisnienie poprzez
uszczelnienie kanatu pochwy za pomocg tamponu dopochwowego z gazy, nasaczonego jodyna lub
antybiotykiem.

. Podtaczy¢ port drenujacy do worka na zbidrke ptynu w celu monitorowania hemostazy. UWAGA: W celu
odpowiedniego monitorowania hemostazy, port drenujacy balonu i przewody mozna przeptukac jatowa,
izotoniczna sola fizjologiczng, aby wyczyscic je z zakrzepow.

. Monitorowac pacjentke w sposdb ciggly pod katem wystapienia objawéw nasilenia krwotoku i skurczéw
macicy.

Wypetnianie balonu

Przy pomocy komp 6w do szybkiego napetni

Patrz rys. 2-8, z przodu tej broszury.

UWAGA: Po napetnieniu balonu do okreslonej wcze$niej objetosci, potwierdzi¢ jego poprawne

umieszczenie za pomocg ultrasonografii.

Usuwanie balonu

v

o

UWAGA: Czas iecia bal powinien ustali¢ lekarz pr dzaj na pod ie oceny
pacj po op. iu kr ienia i ustabili i jentk i Balon mozna usunqr.
wczesniej, jezeli lekarz ustali, ze apita h Maksymalny czas p |

W miejscu wynosi 24 godziny.

. Usunac¢ naprezenie z trzonu balonu.

. Usuna¢ wszelkie tampony dopochwowe.

. Za pomocg odpowiedniej strzykawki zaasplrowac zawartos¢ balonu do momentu jego catkowitego
opréznienia. Ptyn mozna ¢ cop li na okresowq obserwacje paqentkl.
UWAGA: W przypadku nagtej potrzeby mozna odcigc trzon ik
oproznianie balonu.

4. Delikatnie wycofa¢ balon z jamy macicy i kanatu pochwy, i wyrzucic¢.

5. Monitorowac pacjentke pod katem objawdéw krwawienia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

BALAO POS-PARTO BAKRI

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um
profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a proporcionar controlo temporario ou redu¢do da hemorragia uterine pds-parto
quando se necessita de tratamento conservador.

CONTRA-INDICAGOES
« Hemorragia arterial que requer exploracao cirtrgica ou embolizacao angiografica
« Casos indicadores de histerectomia
« Gravidez
« Cancro do colo do ttero
« Infegdes purulentas da vagina, colo do Utero ou Utero
« Anomalia uterine néo-tratada
« Coagulacéo intravascular disseminada
« Um local cirdrgico que impediria que o dispositivo controlasse eficazmente a hemorragia

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo destina-se a funcionar como um meio temporario de estabelecimento da hemdstase em
casos indicadores de tratamento conservador da hemorragia uterine pds-parto.

« O balao pés-parto Bakri esta indicado para utilizacao em caso de hemorragia pds-parto primaria
no periodo de 24 horas apés o parto.

« O dispositivo ndo deve ser deixado no interior do organismo por mais de 24 horas.

« O balao deve ser enchido com um liquido estéril como, por exemplo, agua estéril, soro légico
estéril ou solugao de Ringer com lactato. O baldao nunca deve ser enchido com ar, diéxido de
carbono ou qualquer outro gas.

« O enchimento maximo corresponde a 500 ml. Ndo encha excessivamente o balao. O enchimento
excessivo do baldo pode provocar a deslocagao do balédo para a vagina.

« Séo limitados os dados clinicos que fundamentam a seguranca e a eficacia do baldo p6s-parto Bakri
num contexto de atonia uterine. As doentes nas quais este dispositivo estd a ser utilizado devem ser
monitorizadas de perto para dete¢éo de sinais de agravamento da hemorragia e/ou de coagulagao
intravascular disseminada (CID). Nesses casos, é necessario seguir a intervencdo de emergéncia de acordo
com o protocolo hospitalar.

« Nao existem dados clinicos que fundamentem a utilizagéo deste dispositivo no contexto da CID.

« A monitorizagdo da doente constitui uma parte integral do controlo da hemorragia no pés-parto. Os sinais
de deterioracdo ou ndo-melhoria do estado devem conduzir a um tratamento e controlo mais agressivos
da hemorragia uterine da doente.

« O débito urinario da doente deve ser monitorizado durante a utilizagdo do baldo pds-parto Bakri.

PRECAUGOES
« Evite exercer forga excessiva ao inserir o baldo no utero.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em criangas
nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacéo relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento.
IMPORTANTE: Para maximizar o efeito de tamponamento, é necessario exercer uma pressao constante
entre a parede do baldo e a superficie do tecido. A pressao pode ser alcangada e mantida por aplicagdo de
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uma tragao suave na haste do baldo, antes de fixa-la a perna da doente, ou prendendo-a a um peso que
ndo exceda 500 g.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

IMPORTANTE: Antes da mlo(agao ginal ou tr bdominal do balao pés-parto Bakri,
o ttero nao deve ap quer frag de placenta, a paciente deve ser avaliada
por forma a garantir que ndo h ¢oes ou i no trato ital e que a origem da

hemorragia nao é arterial.
Colocagao transvaginal
. Determine o volume uterino por exame direto ou exame ecografico.
Insira a parte do baldo do cateter no Utero e certifique-se de que o baldo inteiro fica inserido para ld do
canal cervical e do 6stio interno.
Caso ainda nao se encontre inserido, coloque nesta altura um cateter Foley permanente na bexiga para
colher e monitorizar o débito urinario.
Colocagao transabdominal, pés-cesariana
1. Determine o volume uterino por exame direto (intraoperatério) ou exame ecografico (pds-operatorio).
2. A partir de cima, através do acesso da incisao da cesariana, faga passar o baldo de tamponamento, com o
orificio de enchimento primeiro, através do Utero e do colo do utero.
NOTA: A torneira de p gem pode serr ida para auxiliar na colocacao e fixada de novo
antes do enchimento do balao.
Peca a um assistente para puxar a haste do baldo através do canal vaginal até a base do baldo esvaziado
ficar em contacto com o 6stio cervical interno.
Feche a inciséo de acordo com o procedimento normal, tomando o devido cuidado para evitar perfurar o
baldo durante a sutura.
NOTA: Antes de encher o balao, certifique-se de que todos os componentes do produto estao
intactos e de que a hister ia esta em seguranga. Se for clinicamente relevante, o
bdé pode per aberto do do enchi do baldo para assim se monitorizar
atentamente a distenséao uterine e confirmar o fecho da histerotomia.
NOTA: Se for clinicamente relevante, pode utilizar-se uma sutura de compressao B-Lynch em
conjunto com o balao pés-parto Bakri.
Enchimento do baldo
Com seringa
ADVERTENCIA: Encha sempre o baldo com liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de
carbono ou qualquer outro gas.
ADVERTENCIA: O enchimento méximo corresponde a 500 ml. Nao encha excessivamente o baldo. O
enchimento excessivo do balao pode provocar a deslocacao do balédo para a vagina.
NOTA: Para garantir que o baldo é enchido até ao volume pretendido, recomenda-se a colocagao do
volume predeterminado do liquido num recipiente separado, em vez de se basear numa contagem da
seringa para verificar a quantidade de liquido que foi instilada no balao.
. Caso ainda nao se encontre inserido, coloque nesta altura um cateter Foley permanente na bexiga para
colher e monitorizar o débito urinério.
Utilizando a seringa fornecida, comece a encher o baldo até ao volume predeterminado através da
torneira de passagem.
Depois de o baldo ter sido enchido até ao volume predeterminado, confirme a colocagao por meios
ecogréficos. NOTA: Consulte a colocagao correta na Fig. 1.
Exerca uma tragdo ligeira sobre a haste do baldo para garantir o contacto adequado entre o baldo e a
superficie tecidular. Para manter a tensao, fixe a haste do baldo a perna da doente ou prenda-a a um peso
que nao exceda 500 g.
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NOTA: Para maximizar o efeito de tamponamento, pode aplicar uma contrapressdo enchendo o canal
vaginal com gaze vaginal embebida em iodo ou antibidtico.

5. Ligue a porta de drenagem a um saco de recolha de liquido para monitorizar a hemostase. NOTA: Para
monitorizar adequadamente a hemostase, o orificio e a tubagem de drenagem do baldo podem ser
irrigados com soro fisiolégico isoténico para eliminar coagulos.

6. Monitorize continuamente a doente em relagao a sinais de aumento da hemorragia e célicas uterines.

Enchimento do balao

Com componentes de instilagdo rdpida

Consulte as Figs. 2-8, na parte da frente deste folheto.

NOTA: A ecografia deve ser realizada para confirmar a colocagao correta do baldo depois de este ser

enchido até ao volume predeterminado.

Remocao do balao
NOTA: O momento da remocao do baldo deve ser determinado pelo médi i d
da avaliacao da paciente depois de a hemorragia estar controlada e a paciente establllzada.

0 balédo pode ser removido antes, assim que o médico determinar a hemostase. O tempo de
permanéncia maximo é de 24 horas.

. Elimine a tenséo da haste do balao.

. Retire qualquer gaze vaginal.

. Com uma sennga adequada aspire o conteudo do baldo até ficar totalmente esvaziado. O fluido pode
serr ido inci de modo a permitir observar a paciente com regularidade.
NOTA: Em caso de emergéncia, a haste do cateter pode ser cortada para facilitar um
esvaziamento mais rapido.

4. Retraia cuidadosamente o baldo do Utero e do canal vaginal e deite-o fora.

5. Monitorize a doente para a dete¢do de sinais de hemorragia.

APRESENTAGCAO

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 dudvida 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 que nao
ocorreram danos.
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BAKRI POSTPARTUMBALLONG

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

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning &r avsedd att ge tillféllig kontroll Gver eller reduktion av uterin blédning postpartum nar
konservativ hantering dr motiverad.

KONTRAINDIKATIONER
« Arteriell blodning som kraver kirurgisk undersokning eller angiografisk embolisering
« Fall som indikerar hysterektomi
« Graviditet
« Livmoderhalscancer
« Infektioner med varbildningar i vagina, livmoderhalsen eller livmodern
« Obehandlad uterin anomali
« Spridd intravaskular koagulation

« Ett operationsstalle som skulle hindra anordningen fran att halla blédningen under kontroll pa ett
effektivt satt

VARNINGAR

« Denna anordning ar avsedd som ett satt att tillfalligt uppratta hemostas i fall som indikerar konservativ
hantering av uterin blédning postpartum.

« Bakrip ballong ar d for
24 ti efter forl i

« Anordningen far inte lamnas kvar i mer dn 24 timmar.

- Ballongen ska fyllas med en steril vitska, t.ex. sterilt vatten, steril koksaltlosning eller lakterad
Ringerlésning. Ballongen far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.

« Hogsta fyllningsvolym &r 500 ml. Ballongen far inte éverfyllas. Gverfyllning av ballongen kan leda till
att ballongen rubbas in i slidan.

« Det finns begransat med kliniska data som stodjer att Bakri postpartumballong &r saker och effektiv i
situationen med livmodersatoni. Patienter som denna anordning anvénds pa ska 6vervakas noga for
tecken pa forvarrad blodning och/eller spridd intravaskular koagulation (DIC). | sadana fall ska akut
intervention enligt sjukhusets rutiner utforas.

« Det finns inga kliniska data som stédjer anvandning av denna anordning vid DIC.

« Patient6vervakning ar en ingadende del i hanteringen av blédningar postpartum. Tecken pa att tillstandet
forvérras eller inte forbattras ska leda till en mer aggressiv behandling och hantering av patientens uterine
blodning.

« Patientens urinavgang ska 6vervakas medan Bakri postpartumballong anvands.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Undvik alltfor stor kraft nar ballongen fors in i livmodern.
« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.
VIKTIGT: For att maximera tamponadeffekten maste trycket mellan ballongvéggen och vévnadens yta
vara konstant. Tryck kan uppnas och bibehallas genom att dra forsiktigt i ballongskaftet innan detta sakras i
patientens ben eller ansluts till en vikt pa hogst 500 g.
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BRUKSANVISNING

VIKTIGT: Fore ginal eller bdominal placering av Bakri postpartumballong ska
livmodern vara helt fri fran fragment av Ilvmoderkakan och patienten ska bedomas for att
sdkerstilla att det inte forek nagra | i eller tr i genitalvdgarna och att

kéllan till blodningen inte &r arteriell.

Transvaginal placering

1. Faststall livmoderns volym genom direkt undersckning eller ultraljudsundersékning.

2. For in ballongdelen av katetern i livmodern och se till att hela ballongen fors in forbi livmoderhalsen och
den inre livmodermunnen.

3. Placera nu en inneliggande Foley-kateter i urinblasan om det inte redan finns en pé plats for att samla
upp och 6vervaka urinavgangen.

Transabdominell placering efter kejsarsnitt

1. Faststall livmoderns volym genom direkt undersokning (intraoperativt) eller ultraljudsundersckning
(postoperativt).

2. For in tamponadballongen med fyllningsporten forst uppifrdn genom kejsarsnittet och genom livmodern
och livmoderhalsen.
OBS! Injektionskranen kan avldgsnas for att underlitta placeringen och sittas tillbaka innan
ballongen fylls.

3. Lat en assistent dra ballongskaftet genom den vaginala kanalen tills den témda ballongbasen kommer i
kontakt med den inre livmodermunnen.

4. Forslut snittet pa normalt satt, och var forsiktig sa att ballongen inte punkteras nar du syr.

OBS! Sikerstill att alla produkt ar oskadade och att hyster in har

pa ett sikert sitt fore fyllning av ballongen. Om det ér kliniskt relevant kan buken lamnas

oppen vid fyliningen av ballongen for att nidra 6vervaka utspa av li dern och

bekréfta forslutningen av hysterotomin.

OBS! Om det &r kliniskt rel kan en kompressi av typen B-Lynch anvindas i
bination med Bakri postp ballong.

Ballongfyllning

Med spruta
VARNING: Fyll alltid ballongen med steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.

VARNING: Hogsta fyliningsvolym &r 500 ml. Ballongen far inte dverfyllas. Overfyllning av ballongen
kan leda till att ballongen rubbas in i slidan.

OBS! For att sakerstalla att ballongen fylls till 6nskad volym rekommenderas att den i forvég faststallda
vatskevolymen placeras i en separat behéllare, istéllet for att forlita sig pa markeringarna pa sprutan for
att verifiera vilken véatskemangd som har fyllts i ballongen.

. Placera nu en inneliggande Foley-kateter i urinbldsan om det inte redan finns en pa plats for att samla
upp och Gvervaka urinavgangen.

. Anvand medféljande spruta och bérja fylla ballongen med den i férvag faststéllda volymen genom
injektionskranen.

. Sa snart ballongen har fyllts till den i forvag faststéllda volymen ska dess placering kontrolleras med
ultraljud. OBS! Se Figur 1 for korrekt placering.

. Dra forsiktigt i ballongskaftet for att se till att det &r ordentlig kontakt mellan ballongen och vévnadens
yta. For att bibehélla denna spanning ska ballongskaftet fastas vid patientens ben eller vid en vikt pa
hogst 500 g.

OBS! For att maximera tamponadeffekten kan ett mottryck appliceras genom att packa den vaginala
kanalen med vaginal gasvéav som blétlagts i jod eller antibiotika.
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. Anslut dréneringsporten till en vatskeuppsamlingspase for att 6vervaka hemostasen. OBS! For fullgod
overvakning av hemostas kan koagel spolas ut ur ballongdrdanageporten och slangarna med steril
isotonisk koksaltlosning.

6. Overvaka patienten kontinuerligt fér tecken pa 6kad blddning och uterine kramper.

Ballongfyllning

Med komponenter for snabb instillation

Se figurerna 2-8, i broschyrens framre del.

0BS! Ultraljud ska anvéndas for att bekrafta korrekt placering av ballongen sa snart ballongen har fyllts till

den i forvag faststallda volymen.

Avldagsnande av ballongen
OBS! Tidpunk for avlag de av ballongen ska faststillas av den behandlande klinikern
vid bedomning av patienten efter att blodningen har kunnat kontrolleras och patienten
har stabiliserats. Ballongen kan avldgsnas tidigare, i band med att klinikern faststéller
h Hogsta kvarli i id dr 24 ti

. Avldgsna spanningen fran ballongskaftet.

. Avlagsna eventuell fyllning fran vaginan.

. Anvénd lamplig spruta och aspirera innehdllet i ballongen tills denna har témts helt. Vdtskan kan
avldgsnas stegvis for att mojliggora regelbunden observation av patienten.

OBS! | en nédsituation kan kateterskaftet kapas for att underlitta snabbare témning.

4. Dra forsiktigt ut ballongen ur livmodern och den vaginala kanalen och kassera den.

5. Overvaka patienten for tecken pé blédning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen @r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0aAikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®BaAikd¢ Si-1o0omevTuAeoTéPag

« DMEP: ®08aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP:
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl-butyl-ftalat

i-isononylftalaat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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