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COOK CERVICAL RIPENING BALLOON WITH STYLET

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

DEVICE DESCRIPTION
The Cook Cervical Ripening Balloon is a silicone double balloon catheter with a malleable stylet. The
maximum balloon inflation is 80 mL/balloon.

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

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

WARNINGS
+ Concomitant use of the Cook Cervical Ripening Balloon with exogenous prostaglandins may increase
the risk of adverse events associated with prostaglandin administration, including, but not limited to:

« Uterine hyperstimulation
« Impaired utero-placental circulation
« Tachysystole
« Uterine rupture
« Placental abruption
« Amniotic fluid embolism
« Pelvic pain
- Retained placenta
- Severe genital bleeding
« Shock
- Fetal bradycardia



« Fetal death
- Maternal death
« The stylet should only be used to traverse the tip of the catheter through the cervix and should be
removed as soon as the uterine balloon is above the level of the internal uterine opening (internal os)
prior to full insertion of the catheter. Aggressive insertion may result in injury to the baby.
« The product should not be left indwelling for longer than 12 hours.
« The safety and effectiveness of the Cook Cervical Ripening Balloon has not been established among
women with an obstetrical history of low transverse caesarean section.
« The safety and effectiveness of extra-amniotic saline infusion with the Cook Cervical Ripening Balloon
has not been established.
« Always inflate the balloon with a sterile saline. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon
to rupture.
- If spontaneous rupture of membranes occurs while the Cook Cervical Ripening Balloon is in place, there
is a risk that the uterine balloon could become entangled in the umbilical cord, necessitating emergent
cesarean delivery.

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

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

« Placental abruption

« Uterine rupture

- Spontaneous rupture of membranes

« Spontaneous onset of labor

- Device expulsion

« Device entrapment and/or fragmentation

+ Maternal discomfort during and after insertion

« Failed dilation or need for caesarean delivery

« Cervical laceration

+ Bleeding

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Patient Preparation
1. Perform an abdominal ultrasound to confirm singleton, vertex presentation and to rule out partial or
complete placenta previa and/or placenta percreta.
2. Place the patient in the lithotomy position.
3. Insert a large vaginal speculum to gain cervical access.
4. Clean the cervix with an appropriate cleaning solution to prepare for device insertion.
Using The Moldable Stylet
1. Seat the stylet handle firmly into the blue port labeled “S”
2. Use the Cervical Ripening Balloon with stylet to traverse the cervix if necessary.
NOTE: Once the cervix has been traversed and the uterine balloon is above the level of the internal uterine
opening (internal os), remove the stylet before further advancing the catheter.
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3. Advance the Cervical Ripening Balloon until both balloons have entered the cervical canal.
4. Inflate the uterine balloon with 40 mL of sterile saline using a standard 20 mL Luer-lock syringe through
the red Check-Flo valve marked “U".

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

6. The vaginal balloon should now be visible outside the external cervical os. Inflate the vaginal balloon
with 20 mL of sterile saline using a standard 20 mL Luer-lock syringe through the green Check-Flo valve
marked “V".

7. Once the balloons are situated on each side of the cervix and the device has been fixed in place,
remove the speculum.

8. Add more fluid to each balloon in turn, in 20 mL increments, until each balloon contains 80 mL
(maximum) of fluid. NOTE: Do not over inflate the balloon.

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

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

12 hours prior to the planned induction.

Device Removal

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

NOTE: If the membranes rupture spontaneously before removal of the device, it is recommended to deflate

the balloons and remove the device to facilitate active labor management.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened and 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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CESKY

BALONEK PRO ZRANI DELOZNIHO HRDLA COOK SE STYLETEM

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Balének pro zrani délozniho hrdla Cook je silikonovy katetr s dvéma baldnky a ohebnym styletem.
Maximalni napli balonku je 80 mL/balének.

URCENE POUZITi

Balének pro zrani délozniho hrdla Cook je urcen k mechanické dilataci kanélu délozniho hrdla pred indukci
porodu v piipadé, kdy neni stav délozniho hrdla pro indukovany porod pfiznivy.



KONTRAINDIKACE

« Pacientky, které podstupuji Ié¢bu exogennimi prostaglandiny nebo u kterych je tato lé¢ba planovana

- Placenta previa, vasa previa nebo placenta percreta

« Pfi¢na poloha plodu

« Vyhtez pupecni sndry

« Hysterotomie, klasicka incize délohy, myomektomie nebo jakakoli jind plnosténna incize délohy
v anamnéze

« Strukturdlni anomalie panve

« Aktivni genitalni infekce herpetickym virem

« Invazivni rakovina délozniho hrdla

« Abnormalni srde¢ni frekvence plodu

+ Poloha koncem panevnim

« Srde¢ni choroba matky

« ViceCetné téhotenstvi

+ Polyhydramnios

- Naléhajici ¢ast nad panevnim vchodem

« Zavazna hypertenze u matky

« Jakékoli kontraindikace indukce porodu

« Ruptury blan

VAROVANI
+ Soucasné porziti balonku pro zrani délozniho hrdla Cook s exogennimi prostaglandiny miize zvysit riziko
nezadoucich u¢inkd spojenych s podavanim prostaglandin(i, mimo jiné véetné:
« Hyperstimulace délohy
« Zhor$eného utero-placentarniho obéhu
« Tachysystoly
« Ruptury délohy
« Abrupce placenty
« Embolie plodové vody
« Bolesti v panevni oblasti
« Zadrzené placenty
« Zévazného genitélniho krvaceni

« Soku
« Fetalni bradykardie
« Smrti plodu

- Umrti matky

« Stylet se smi pouzit pouze k zajisténi prichodu hrotu katetru déloznim hrdlem a musi se vyjmout,
jakmile bude délozni balének nad drovni vnitiniho usti délozniho hrdla, jesté pred Uplnym zavedenim
katetru. Agresivni zavedeni mize zp(isobit poranéni nenarozeného ditéte.

« Zafizeni se nesmi ponechat zavedené v téle déle nez 12 hodin.

« Bezpecnost a ucinnost balonku pro zrani délozniho hrdla Cook nebyla zjisténa u zen s nizkym
transverzalnim cisafskym fezem v porodnické anamnéze.

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

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



« Baldnek neprepliujte. Pokud k napInéni balénku na tomto zafizeni pouZzijete nadmérny tlak, méze
balének prasknout.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pokud v dobé, kdy je prostfedek zaveden, dojde ke spontanni ruptufe plodovych blan, je doporu¢eno
vyprazdnit oba baldnky a prostfedek vyjmout jako piipravu na spontanni aktivni délozni stahy.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Mezi rizika souvisejici s pouzitim balénku pro zrani délozniho hrdla Cook a s indukci porodu mimo jiné patfi:
« Abrupce placenty
« Ruptura délohy
+ Spontanni ruptura blan
« Spontanni nastup stahl
- Vypuzeni néstroje
- Uviznuti a/nebo fragmentace prostiedku
+ Nepiijemné pocity matky v pribéhu zavadéni prostiedku nebo po ukonéeni zavadéni
+ NeUspésna dilatace nebo nutnost porodu cisaiskym fezem
« Lacerace délozniho hrdla
« Krvaceni
- Riziko pred¢asnych stahl a pred¢asného porodu v nasledujicim téhotenstvi

NAVOD K POUZITi

Pfiprava pacienta

1. Provedte ultrazvukové vysetieni bficha a potvrdte existenci jednoho téhotenstvi a polohu zahlavim, a
vylucte existenci ¢astecné nebo UplIné placenta previa nebo placenta percreta.

2. Ulozte pacientku do litotomické polohy.

3. Zavedenim velkého posevniho zrcadla zpfistupnéte délozni Cipek.

4. Ocistéte ¢ipek vhodnym cisticim roztokem a tak jej pfipravte na zavedeni prostiedku.

Pouziti tvarovatelného styletu

1. Rukojet styletu pevné usadte do modrého portu oznac¢eného,S"

2. Pokud je to nutné, pouzijte pfi priichodu déloznim hrdlem s balénkem pro zrani délozniho hrdla stylet.

POZNAMKA: Jakmile zafizeni projde déloznim hrdlem a délozni balének je nad trovni vnitiniho Usti

délozniho hrdla, pfed dalsim posunem katetru stylet vyjméte.

3. Posunujte balének pro zrani délozniho hrdla vpred, az oba balénky budou v kanalu délozniho hrdla.

4. Skrz ¢erveny ventil Check-Flo oznaceny pismenem ,U” napliite délozni balének 40 mL sterilniho
fyziologického roztoku pomoci standardni 20mL stiikacky s koncovkou Luer Lock.

5. Jakmile bude naplnén délozni balének, stéhnéte zafizeni zpét, az délozni balének pfilehne na vnitini
usti délozniho hrdla.

6. Posevni baldnek by ted mél byt viditelny zvenci vnéjsiho usti délozniho hrdla. Skrz zeleny ventil
Check-Flo oznaceny pismenem V" naplrite posevni balének 20 mL sterilniho fyziologického roztoku
pomoci standardni 20mL stiika¢ky s koncovkou Luer Lock.

7. Poté, kdy jsou oba balonky umistény na kazdé strané hrdla a prostiedek je fixovan na misté, vyjméte
zrcadlo.



8. Stfidavé pridavejte do kazdého balénku dalsi roztoky krocich po 20 mL tak, az bude kazdy balének
obsahovat 80 mL roztoku (maximalni objem). POZNAMKA: Balonky nepiepliujte.

9. Pokud si to prejete, miizete proximalni konec katetru pfilepit pacientce na stehno.

POZNAMKA: Prostfedek se nesmi ponechat v téle pacientky déle nez 12 hodin. Zavedeni prostfedku

nacasujte 12 hodin pred planovanou indukci.

Vyjmuti prostiedku

Vypréazdnéte oba balénky skrz odpovidajici ventily oznacené pismeny ,U” a,V* a pfes pochvu je vyjméte.

POZNAMKA: Pokud pred vyjmutim prostiedku dojde ke sponténni rupture plodovych blan, doporuéuje

se vypréazdnit oba balonky a prostredek vyjmout, aby bylo umoznéno aktivni vedeni porodu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k
jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte,

pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni
poskozeny.

LITERATURA

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

(pt 1):29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996; 87:223-227.
Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

COOK CERVIKAL MODNINGSBALLON MED STILET

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook cervikal modningsballon er et dobbelt ballonkateter af silikone med en bgjelig stilet. Den maksimale
balloninflation er 80 mL/ballon.

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

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter, der far eller planlegger at f& administration af exogen prostaglandin
« Placenta previa, vasa previa eller placenta percreta
« Fosterstilling i tveerleje
« Prolaps af navlesnor
- Tidligere hysterotomi, klassisk incision i uterus, myomektomi eller anden incision i uterus af fuld tykkelse
« Strukturel anomali i pelvis
« Aktiv genital herpesinfektion
« Invasiv cervikalcancer



« Abnorme fotale hjertefrekvensmeonstre

- Seedepraesentation

+ Maternel hjertesygdom

« Graviditet med flere fostre

« Polyhydramnios

« Forliggende del over apertura pelvis superior

« Sveer maternel hypertension

« Enhver kontraindikation mod fedselsigangsaettelse
« Afgang af fostervand

ADVARSLER
« Samtidig brug af Cook cervikal modningsballon med exogene prostaglandiner kan gge risikoen for
uenskede haendelser forbundet med indgivelse af prostaglandin, herunder, men ikke begreenset til:
« Uterin hyperstimulation
« Heemmet cirkulation mellem uterus og placenta
« Tachysystole
« Ruptur af uterus
« Placentalasning
« Fostervandsembolisme
« Baekkensmerte
« Fastsiddende placenta
« Sveer genital bledning
« Shock
« Fotal bradykardi
« Fosterded
« Moderded
- Stiletten ber kun bruges til at fore spidsen af kateteret gennem cervix og ber fjernes, sa snart
uterusballonen er over niveauet for den interne uterusabning (intern abning) inden fuld indfering
af kateteret. Aggressiv indfering kan medfere skade pa spaedbarnet.
« Produktet ber ikke veere indlagt laengere end 12 timer.
- Sikkerheden og effektiviteten af Cook cervikal modningsballon er ikke fastlagt blandt kvinder, som
har en obstetrisk anamnese med kejsersnit i lavt tveersnit.
- Sikkerheden og effektiviteten af saltvandsinfusion uden for fostervandshinden med Cook cervikal
modningsballon er ikke fastlagt.
« Inflatér altid ballonen med sterilt saltvand. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.
- Overinflatér ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa dette produkt, kan
det fordrsage, at ballonen spraenges.
« Hvis der er spontan afgang af fostervandet, mens Cook cervikal modningsballon er i patienten, er
der risiko for at uterusballonen kan blive viklet ind i navlesnoren, sé fadsel ved akut kejsersnit bliver
nedvendig.

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



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

« Placentalgsning

- Ruptur af uterus

« Spontan fostervandsafgang

« Spontan igangszttelse af fodselsveer

+ Udstedning af anordningen

« Indfangning og/eller fragmentering af anordningen

« Maternelt ubehag under og efter indfgring

« Mislykket dilatation eller behov for kejsersnit

« Cervikal laceration

« Bledning

« Risiko for praeterm igangsaettelse af fodselsveer og fedsel i efterfolgende graviditet

BRUGSANVISNING

Patientforberedelse

1. Foretag ultralyd af abdomen for at bekreefte, at der er tale om et enkelt foster i hovedstilling og for at
udelukke delvis eller komplet placenta previa og/eller placenta percreta.

2. Lejr patienten i lithotomileje.

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

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

Anvendelse af den bgjelige stilet

1. Placer stilethandtaget godt ind i den bl port maerket “S".

2. Brug den cervikale modningsballon med stilet til at krydse cervix, hvis det er ngdvendigt.

BEMZARK: Nar cervix er krydset og uterushallonen er over niveauet for den interne uterusébning (intern

abning), fjernes stiletten, inden kateteret fores yderligere frem.

3. Forden cervikale modningsballon frem, indtil begge balloner er passeret ind i cervikalkanalen.

4. Inflater uterusballonen med 40 mL sterilt saltvand ved hjeelp af en standard 20 mL sprojte med Luer-las
gennem den rgde Check-Flo ventil maerket “U".

5. Nar uterusballonen er inflateret, treekkes anordningen tilbage, indtil uterusballonen befinder sig mod
den interne cervikalabning.

6. Vaginaballonen bgr nu kunne ses uden for den eksterne cervikaldbning. Inflatér vaginaballonen med
20 mL sterilt saltvand ved hjelp af en standard 20 mL sprejte med Luer-lds gennem den grenne
Check-Flo ventil maerket “V".

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

8. Tilfaj mere vaeske til hver ballon skiftevis med 20 mL ad gangen, indtil hver ballon rummer 80 mL
(maksimum) vaeske. BEMARK: Ballonen ma ikke overinflateres.

9. Hvis det enskes, kan den proksimale ende af kateteret tapes til patientens lar.

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

anleeggelsen af anordningen 12 timer inden den planlagte fadselsigangsaettelse.

Fjernelse af anordningen

Tem begge balloner gennem de tilsvarende ventiler, market hhv. “U” og “V" og fjern dem vaginalt.

BEMZARK: Hvis der sker spontan vandafgang, inden anordningen er fjernet, anbefales det at temme

ballonerne og fjerne anordningen for at lette aktiv fedselsbehandling.
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LEVERING

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

LITTERATUR
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DEUTSCH

COOK BALLON ZUR ZERVIXREIFUNG MIT MANDRIN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Cook Ballon zur Zervixreifung ist ein Silikon-Doppelballonkatheter mit einem formbaren Mandrin.
Die maximale Balloninflation betragt 80 mL/Ballon.

VERWENDUNGSZWECK
Der Cook Ballon zur Zervixreifung dient zur mechanischen Dilatation des Zervixkanals vor der
Geburtseinleitung am Termin, wenn der Zustand der Zervix fiir die Einleitung ungiinstig ist.

KONTRAINDIKATIONEN
« Aktuelle oder geplante Zufuhr von exogenen Prostaglandinen
- Placenta praevia, Vasa praevia oder Placenta percreta
+ Querlage
« Nabelschnurvorfall
« Friihere Hysterotomie, klassische (vertikale) Uterusinzision, Myomenukleation oder sonstige Eréffnung
des Uterus mit Durchtrennung aller Gewebeschichten
+ Beckenanomalie
- Aktive Herpes-genitalis-Infektion
« Invasives Zervixkarzinom
+ Abnorme fetale Herzfrequenzmuster
« Beckenendlage
+ Mitterliche Herzerkrankung
+ Mehrlingsschwangerschaft
« Polyhydramnion
« Vorangehender Kindsteil oberhalb des Beckeneingangs
« Starke mitterliche Hypertonie
- Jegliche Kontraindikationen zur Geburtseinleitung
- Bereits erfolgter Blasensprung



WARNHINWEISE

« Bei gleichzeitiger Anwendung des Cook Ballons zur Zervixreifung und exogener Prostaglandine kann
das Risiko unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang mit einer Prostaglandingabe erhoht sein.
Dazu gehéren u. a.:

- Uterine Uberstimulation

« Beeintrachtigte Durchblutung von Uterus und Plazenta
« Tachysystole

« Uterusruptur

« Plazentalésung

« Fruchtwasserembolie

« Beckenschmerzen

« Plazentaretention

« Schwere genitale Blutungen
« Schock

« Fetale Bradykardie

« Tod des Fetus

« Tod der Mutter

+ Der Mandrin sollte nur verwendet werden, um die Spitze des Katheters durch die Zervix zu fihren, und
ist vor der vollstandigen Einfiihrung des Katheters zu entfernen, sobald der Uterusballon tiber dem
Niveau der Uterusoffnung (innerer Muttermund) liegt. Aggressives Einfiihren kann zu Verletzungen
des Babys flhren.

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

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

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

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

« Nicht tiberinflatieren. Wird (ibermaBiger Druck zum Inflatieren des Ballons an diesem Produkt
verwendet, kann der Ballon bersten.

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

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den mit der Verwendung des Cook Ballons zur Zervixreifung und der Geburtseinleitung verbundenen
Risiken gehoren unter anderem:

« Plazentalosung

« Uterusruptur

« Spontaner Blasensprung

« Spontaner Geburtsbeginn

« AusstoBung des Instruments

- Verfangen und/oder Bruch des Instruments

+ Schmerzen der Patientin wahrend und nach der Insertion
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« Fehlschlagen der Dilatation oder Notwendigkeit einer Schnittentbindung
« Zervixriss

« Blutung

« Vorzeitige Wehen und Geburt bei Folgeschwangerschaften

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vorbereitung der Patientin

1. Einen Ultraschall des Abdomens durchfiihren, um einen Einling sowie dessen Hinterhauptslage
zu bestatigen und eine partielle oder komplette Placenta praevia und/oder Placenta percreta
auszuschlieBen.

2. Die Patientin in die Steinschnittlage bringen.

3. Furden Zugriff auf die Zervix ein groBes Vaginalspekulum einfiihren.

4. Die Zervix mit einer geeigneten Reinigungsldsung reinigen, um die Insertion des Instruments
vorzubereiten.

Verwendung des formbaren Mandrins

1. Den Mandringriff fest in die mit einem ,S” gekennzeichnete blaue Offnung einsetzen.

2. Zur Durchquerung der Zervix bei Bedarf den Mandrin zusammen mit dem Ballon zur Zervixreifung
verwenden.

HINWEIS: Sobald die Zervix durchquert wurde und der Uterusballon tiber dem Niveau der Uterus6ffnung

(innerer Muttermund) liegt, den Mandrin vor dem weiteren Vorschieben des Katheters entfernen.

3. Den Ballon zur Zervixreifung so weit vorschieben, bis sich beide Ballons im Zervixkanal befinden.

4. Mithilfe einer tiblichen 20-mL-Luer-Lock-Spritze den Uterusballon mit 40 mL steriler Kochsalzlésung
durch das mit einem ,U” markierte rote Check-Flo Ventil inflatieren.

5. Das Instrument nach erfolgter Inflation des Uterusballons soweit zurtickziehen, bis der Uterusballon am
inneren Muttermund anliegt.

6. Der Vaginalballon sollte nun auBerhalb des duBeren Muttermundes sichtbar sein. Mithilfe einer
liblichen 20-mL-Luer-Lock-Spritze den Vaginalballon mit 20 mL steriler Kochsalzlésung durch das mit
einem V" markierte griine Check-Flo Ventil inflatieren.

7. Sobald die Ballons an beiden Seiten der Zervix positioniert sind und das Instrument an seinem Platz
fixiert ist, das Spekulum entfernen.

8. Die beiden Ballons abwechselnd mit jeweils 20 mL weiter auffiillen, bis jeder Ballon maximal 80 mL
Flussigkeit enthélt. HINWEIS: Den Ballon nicht zu stark inflatieren.

9. Falls gewlinscht, kann das proximale Ende des Katheters mit Pflaster am Schenkel der Patientin
befestigt werden.

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

Die Platzierung des Instruments 12 Stunden vor der geplanten Geburtseinleitung vornehmen.

Entfernen des Instruments

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

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

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

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tberpriifen.



QUELLEN

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

(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996; 87:223-227.
Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky 1. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

MMAAONI TPAXHAIKHZ QPIMANZHEZ COOK ME ZTEIAEO

MPOZOXH: H opocmovdiaki vopoBecia Twv H.ML.A. emtpémnel TV MWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV amo 1aTpo 1} KATémy eVvToAn¢ 1atpov (i and emayysApatia vysiag, o omoiog £xet
Azt Tnv KatdAAnAn adzeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

To pmalovt TpaxnAikng wpipavong Cook givat évag KaBetrpag pe SIMAG UMaAOVL amd GINIKOVN, UE Evav
£UTMAaOTO OTEINES. H péylotn mAfjpwon Twv Prmaoviav ival 80 mL/pumaiovi.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

To pmaAévi tpaxnAikig wpipavong Cook eveikvutal yia Tn pnxavikn S1acToAr) Tou TpaxnAtkol cwArva
TIPWV O TNV TPOKANON TOU TOKETOU KATA TO TEAOG TNG KUNONG, 6Tav o TpaxnAog Sev ival euvoikdg yia
TIPOKANON TOKETOU.

ANTENAEIZEIZ
+ AoBevrig mou hapavel ry okorevel va umoBANnBei oe xopriynon e§wyevoug mpootayhadivng
+ NMpodpopog makouvTag, mMpoédpopa ayyeia 1) SIEIOSUTIKOS TAaKoUVTAG
« Eykdpotiog mpooavatoMopdg Tou euppuou
« Npomtwaon op@aAiou Awpou
« MponyoupEVN UOTEPOTOUN, KAAOIKK TOUN HATPAC, EKTOMI) HUWHATOG 1) omrotadimote AAAN Topn Tng
HATPAC MAipOUG TTaXOUG
« MueAikA Sopikr avwpalia
+ Evepydg Moipwén €pmnTta YEWNTIKWY 0pyavwy
+ AinBNTIKAG Kapkivog Tou TpayrAou
+ Mn @uotohoyika potifa kapSiakig ouxvdTnTag Tou euppuou
« loxiakr mpoPoAn
« Kapdiakr vooog tng pntépag
« MoA\am\i konon
« MoAuudpapvio
« MpoRdaNov pépog avw TG MUENKNG £16650u
« Bapid uméptaon Tng untépag
+ OnoladnmoTe avTévoEIEn 0TV MPOKANGH TOKETOU
+ P&n vpévwv



MPOEIAONOIHZEIZ
+ H ouvoddg xprion tou pmaoviol TpaxnAiknic wpipavong Cook pe e€wyeveic mpootayhadiveg evdéxetal
va auénoel Tov Kivéuvo avemBuuntwv cupBavtwy mou oxetiovtal e T Xopriynon mpootayhadivng,
oupnepINapBavopévwy HETAg) ANwV:
« Ymepdiéyeponc T UATpag
« BAGBNC T KukAogopiag urTpag-mMakolvTa
« TaxuouoToAfg
« PAgnc uitpag
« ATTOKOAANONG TOu TAaKOUVTA
« EpBoliopou apviakou uypou
« Muehikov GAyoug
« Alatiipnong mMakouvTta
« Bapiag aipoppayiag yevwntikwv opydvwv
« Katam\n&iag
« EpPpuiknc Bpadukapdiag
« EpPpuikol Bavatou
« @avdaTtou TG UNTépag
+ O oTe\edG Ba TPEMEL VA XpNOIHOTIOLETAL MOVO Yia TN SIENEVON TOU AKPOU Tou KABETHpa Slapécou Tou
TpaxnAou kat Ba TPEMEL va agalpeital 6Tav To untptaio pmaldvi eivat oe uPpnAoTePO emimedo and to
EOWTEPIKO OTOUIO TNG MATPAG (ECWTEPIKO OTOUIO), TIPWV amd TNV TIARPN £l0aywyr} Tou KaBetrpa. Tuxdv
Biawn el0aywyr PMopEi va TPOKAAECEL TPAUHATIOUO TOU HwPOU.
« To mpoidv Sev Ba MPEMEeL va TTAPAPEVEL EVTOG TNG UATPAS YIA TIEPIOCOTEPEG amd 12 WPEG.
+ H aopdhela kat n amoTeAeopaTiKOTNTA Tou Urmaloviol TpaxnAIKnc wpipavong Cook Sev éxet
emPePaiwbei o€ yuvaikeg PE HAIEUTIKO I0TOPIKO XAUNANG EYKAPOLAG KAIOAPIKAG TOHNAG.
+ H aopdaMeia kat n amoTEAEGUATIKOTNTA TNG £YXUONG GUOIOAOYIKOU 0POU OTOV EEWAMVIAKS XWPO HE TO
pmaAovL TpaxnAikng wpipavong Cook Sev éxel empBeBaiwOei.
+ H m\jpwon tou prmaloviol RETEL va yivVETal TTAVTOTE UE OTEIPO QUOIOAOYIKG 0pd. H MAfjpwon Sev mpémel
va yivetat moté pe aépa, Sioeidio Tou avBpaka ry omolodrimote AANo aéplo.
+ Mnv minpwvete umepBolikd. H xprion umepBoAIKrG Tieonc yia TNV MApwon Tou PrmaAovio O€ autd To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV UMTOPE( VOl TIPOKANEDEL TN PrEN TOU HMAAovIoU.
+ Eav mapouctaotei autépatn prign Twv Upévwy eV ival TOMOBETNHEVO TO UTAAOVL TPAXNAIKAG
wpipavong Cook, umdpxel kivouvog mayideuong Tou PNTPLAioU UITAAOVIOU GTOV OUPAEAI0 AWPO Kal va
anatnOei EMEYOVTWG KAIOAPIKN TOR.

MPO®YNAAZEIZ

Edv mapoustaoTei autopatn pr&n Twv EUPPUIKWY LPEVWY EVW Eival TOMTOBETNHEVO AUTO TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV, CLVIOTATAL N EKKEVWON KAl TwV U0 UIAAOVIWV KAl N APaipeCT TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG yia TNV
TIPOETOINAGIA YL AUTOUATEG EVEPYEG CUOTIAOEIG TOKETOU.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA
O1 kivéuvol Tou oxeTiovTat e T Xprion Tou prmaloviov TpaxnAkig wpipavong Cook Kat Tnv mpokAnon
TOKETOU vEéxeTal va mepAapBavouy HeTagy AMNwv:

+ ATToKOAANoN Tou MAaKOLVTA

+ PA¢n pritpag

« AuTOpaTN PR&N TWV UHEVWY

« AuTtOpatn évapén Tou ToKEToU

+ E€wBNnon texvoloyikol TTpoiovTog

« Mayidevuon ri/kat KATATEPAXIOHOG TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG
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+ Auopopia NG PNTEPag Katd T SIAPKELQ Kat HETE TNV Eloaywyn
« ATroTuxnpéVn S1ATacn 1 avayKn yla TOKETO PE KAIOAPIKT| TOMr
+ Pén tpaxiov

« Aoppayia

« Kivéuvog mpdwpou TOKETOU Kal Yévvag o€ makoAoudn Kunon

OAHFIEZ XPHIHZ

Mposetoipacia acBevolg

1. TMpaypatornmoloTe KOIMAKO UTIEPNXOYPAPNHA Yia va EMBEBAWOETE TNV UMTAPEN HOVAPOUC KUNONG, TV
KePAAIKR TTPOBOAN Kal va AmOKAEICETE TNV Tapouaia pHePIkoU 1 TAPOUC TTPOGSPOpOL MAAKOUVTA H/Kal
SiNOnTIkoL MAaKoLVTA.

2. TomoBetriote TV acbevr| atn Béon MBoTopnG.

Eloaydyete éva PHeyaAo KOATIOGKOTTIO YA TNV EMITELEN TNG TTPOOTTEAAONG OTOV TPAXNAO.

4. KaBapiote Tov TpdxnAo pe KatdAAnAo StdAupa KabapiopoU yia Tnv MPOETOIHAGIA YA E10aywYH TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG,.

w

Xprion tou eOmAacTou GTEINEOD

1. E@apuoote kahd T Aapr) Tou oTeNeOV 0NV UIMAE BUPA TIOU QEPEL TNV EMOTHAVOT «S».

2. XpnOIMOTIOIROTE TO PMAAOVL TPAXNAIKNAG WPiHavong pe OTEINES yia va §1ENBeTe amd Tov TpdxnAo, eav
givat amapaitnTo.

IHMEIQZH: ApoTou S1EN0eTe amd Tov TpdxnAo Kat To untptaio prmaldvt eivat oe uPnAOTEPO emimedo and o

EOWTEPIKO OTOMIO TNG MATPAG (ECWTEPIKO GTOUIO), APAIPECTE TOV OTEINES TTPOTOU TIPOWBNCETE MEPAITEPW

Tov KaBetrpa.

3. Mpowbnote To PmaAovt TpaxnAIKNAG wpidavong péxpt va el0éABouv Kat Ta SU0 pmaldvia oTov TPAXNAIKO
owArjva.

4. TIANPWOTE TO UNTPLAIO HITAAOVL e 40 mL OTEIPOU PUGIOAOYIKOU 0POU, XPNCIHOTIOIWVTACG TUTTIKNA
oUplyya ao@daiiong Luer 20 mL Siapéoou g kokkivng BaiBidag Check-Flo mou @épet Tnv
emorjpavon «U».

5. A@oU MANPWOETE TO PNTPLa{o UMaASVL, TPAPNAETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOG Ta TTHoW HEXPL TO UNTPLAio
Hmmalovt va Bpedei oo iS10 emimedo pe TO E0WTEPIKO TPAXNAIKO OTOHIO.

6. To KOATIKO pumaAdvi Ba mpémet méov va givat opatod €§w amd 1o e§wTtepikd TpaxnAkd otépio. Mnpwote
TO KONTIKO prmaAovL pe 20 mL oTEipou YUOIOAOYIKOU 0POU, XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKA CUPLYYa ao®ANong
Luer 20 mL Siapéoou tng mpaoivng ParBidag Check-Flo mou @épet Ty emonpavon «V».

7. MO BpeBoulv ta pmaldvia o€ KaBe MAeupd Tou TPaxiAOU Kal TO TEXVOAOYIKO TTpoidv oTabepomoinBei
o1 B£0n Tou, APaIPECTE TO KOATTOOKOTTIO.

8. [pocBéoTe MEPICOOTEPO LYPO O€ KABE PMaNOVL Le TN Oelpd, o€ Bripata Twv 20 mL éwg 6Tou KABe
pmaAovL Tepiéxel 80 mL (to moAv) vypol. EHMEIQZH: Mnv mAnpwvete unepBOAIKA TO PITAAGVL.

9. Edv emOBuEiTE, UMTOPEITE VO OTEPEWOETE PE TAIVID TO £yYUG AKPO TOU KABETAPA OTOV UNPo TNG
acBevouc.

THMEIQZH: To texvoAOyIKO TTPOidV Sev mpoopiletal yia TomoBéTnon mepiocdTepo amod 12 WPEG.

MpoypappatioTe Xpovikd TV TomoBETNON Tou TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOC 12 WPEC TPV amod T

TIPOYPAMHUATIOHEV TTPOKANGN TOU TOKETOU.

A@aipgon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

ExkevwoTe Kal ta SVo pmaldvia Siapécou Twv avtioTtolxwv BaABidwv mou emonpaivovtal pe T évosign

«U» kat «V» Kal apaip€oTe HEOW TOU KOATTOU.

THMEIQZH: Edv ot upéveg UTOGTOUV QUTOHATN PHEN TPV AT TNV APAiPECT TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,

OUVIOTATAL N EKKEVWON TWV UITAAOVIWV KAl N APaipecn TOu TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG yla T SIEUKOAUVON TNG

£VEPYNG SIAXEIPIONG TOU TOKETOU.



TPOMNOX AIAGEXZHX

MNapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUNEVESG GUCKEVATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion. Zteipo, epdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev éxel umooTel {nuid. Mn xpnotpomoleite
TO TTPOIdV €AV uTTApXEl ap@IBoAia yia T oTEIPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, NPo Kat Sposepd Xwpo.
ATIOQEVYETE TNV TTAPATETApEVN €KBECN 0TO PWG. Katd tnv agaipeon amod tn cuokeuaoia, EMOEWPEITE TO
TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 0TI Sev £xel uMOOTEL {NUIA.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEX
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BALON PARA MADURACION DEL CUELLO UTERINO COOK CON ESTILETE

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El balon para maduracion del cuello uterino Cook es un catéter de doble balén de silicona con un estilete
maleable. El hinchado maximo del balén es de 80 mL/balon.

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

« Pacientes que estén en tratamiento con prostaglandinas exégenas o que esté previsto que se sometan
a dicho tratamiento.

« Placenta previa, vasos previos o placenta percreta

- Feto en orientacion transversal

« Cordén umbilical prolapsado

« Histerotomia previa, incision uterina clasica, miomectomia o cualquier otra incision de espesor total

« Anomalia estructural pélvica

« Infeccién activa por herpes genital

« Céncer invasivo de cuello uterino

- Patrones anémalos del ritmo cardiaco del feto

« Presentacion de nalgas

« Cardiopatia materna

« Embarazo multiple

« Polihidramnios

« Presentacion por encima de la abertura superior de la pelvis

- Hipertension materna grave




« Cualquier contraindicacion de la induccién del parto
« Rotura de membranas

ADVERTENCIAS
« El uso simultdneo del balén para maduracién del cuello uterino Cook y de prostaglandinas
exodgenas puede aumentar el riesgo de acontecimientos adversos asociados a la administracion
de prostaglandinas, que incluyen, entre otras:
- Hiperestimulacion uterina
« Deterioro de la circulacién uteroplacentaria
« Taquisistolia
« Desgarro uterino
« Desprendimiento placentario
« Embolia de liquido amniético
« Dolor pélvico
« Placenta retenida
« Hemorragia genital grave
« Shock
« Bradicardia fetal
« Muerte fetal
« Muerte materna
« El estilete solo debe utilizarse para hacer pasar la punta del catéter a través del cuello uterino, y debe
retirarse tan pronto como el balén uterino esté por encima del nivel de la abertura uterina interna
(orificio cervical interno) antes de introducir por completo el catéter. Una introduccion demasiado
fuerte podria producir lesiones al bebé.
« El producto no debe permanecer colocado mas de 12 horas.
« Se desconocen la seguridad y la eficacia del balon para maduracion del cuello uterino Cook en mujeres
con antecedentes obstétricos de cesarea transversal baja.
- Se desconocen la seguridad y la eficacia de la infusién extraamnidtica de solucién salina con el balén
para maduracion del cuello uterino Cook.
« Hinche siempre el balén con solucién salina estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni
ningun otro gas.
« No hinche demasiado el balén. El baldn de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada
presion para hincharlo.
« Si se producen roturas espontaneas de las membranas mientras esta colocado el balén para maduracion
del cuello uterino Cook, existe el riesgo de que el balén uterino se enrede en el cordén umbilical y que
ello requiera un parto por cesérea urgente.

PRECAUCIONES

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los riesgos asociados al uso del balén para maduracion del cuello uterino Cook y a la induccién del parto
pueden incluir, entre otros:

- Desprendimiento placentario

« Desgarro uterino

« Rotura espontanea de membranas



+ Comienzo esponténeo del parto

« Expulsion del dispositivo

+ Compresion y fragmentacion del dispositivo

+ Molestias maternas durante la introduccion y después de ella

« Fracaso de la dilatacion o necesidad de cesarea

« Laceracion del cuello uterino

« Hemorragia

- Riesgo de parto y nacimiento prematuros en embarazos posteriores

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente

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

2. Coloque a la paciente en posicién de litotomia.

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

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

Utilizacion del estilete moldeable

1. Asiente el mango del estilete firmemente dentro del puerto azul etiquetado con la letra «S».

2. Sies necesario, utilice el balon para maduracién del cuello uterino con estilete para atravesar el cuello
uterino.

NOTA: Una vez atravesado el cuello uterino y cuando el balén uterino esté por encima del nivel de la

abertura uterina interna (orificio cervical interno), retire el estilete antes de hacer avanzar mas el catéter.

3. Haga avanzar el balén para maduracién del cuello uterino hasta que ambos balones se hayan
introducido en el canal cervicouterino.

4. Hinche el balén uterino con 40 mL de solucion salina estéril empleando una jeringa Luer Lock estandar
de 20 mL a través de la valvula Check-Flo roja marcada con la letra «U».

5. Una vez hinchado el balén uterino, tire del dispositivo hacia atras hasta que el baldn esté contra el
orificio cervical interno.

6. Entonces debera poder verse el baldn vaginal fuera del orificio cervical externo. Hinche el balén vaginal
con 20 mL de solucién salina estéril empleando una jeringa Luer Lock estandar de 20 mL a través de la
valvula Check-Flo verde marcada con la letra «V».

7. Unavez que los balones estén situados a cada lado del cuello uterino y que el dispositivo se haya fijado
en posicion, extraiga el espéculo.

8. Anada mas liquido a cada baldn por turnos, con incrementos de 20 mL, hasta que cada balén contenga
80 mL (méximo) de liquido. NOTA: No hinche demasiado el balén.

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

NOTA: El dispositivo no esta disefiado para permanecer colocado mas de 12 horas. Coloque el dispositivo

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

w

Extraccion del dispositivo

Deshinche los dos balones a través de las valvulas correspondientes, marcadas con las letras «U» y «V»,

y extraiga el dispositivo por la vagina.

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



PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ninguin daio. No utilice el producto si no esté 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 ninguin daio.

REFERENCIAS

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

(pt 1):29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996; 87:223-227.
Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.

BALLONNET COOK POUR MATURATION DU COL AVEC STYLET

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 a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le ballonnet Cook pour maturation du col est un cathéter a double ballonnet en silicone muni d'un stylet
malléable. Le gonflage maximum des ballonnets est de 80 mL/ballonnet.

UTILISATION PREVUE
Le ballonnet Cook pour maturation du col est indiqué pour la dilatation mécanique du canal cervical avant
le déclenchement du travail a terme lorsque le col est défavorable.

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

AVERTISSEMENTS
« Lutilisation concomitante du ballonnet Cook pour maturation du col avec des prostaglandines exogénes
peut augmenter le risque dévénements indésirables associés a I'administration de prostaglandines,
notamment sans s’y limiter :
« Hyperstimulation utérine
« Troubles de la circulation utéro-placentaire
« Tachysystolie
« Rupture utérine
« Décollement placentaire
« Embolie de liquide amniotique
« Douleur pelvienne
« Rétention placentaire
« Saignements génitaux séveres
« Choc
« Bradycardie feetale
« Déces du feetus
« Déces maternel
« Le stylet ne doit étre utilisé que pour acheminer I'extrémité du cathéter a travers le col, et doit étre
retiré dés que le ballonnet utérin est au-dessus du niveau de l'orifice interne du col avant l'introduction
compléte du cathéter. Une introduction forcée risque de léser le bébé.
« Le produit ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de 12 heures.
- La sécurité d'emploi et l'efficacité du ballonnet Cook pour maturation du col n‘ont pas été établies
chez les femmes ayant des antécédents obstétriques de césarienne transversale basse.
« La sécurité d'emploi et l'efficacité d'une injection extra-amniotique de sérum physiologique avec le
ballonnet Cook pour maturation du col n‘ont pas été établies.
« Toujours gonfler le ballonnet avec du sérum physiologique stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz
carbonique ou un autre gaz.
« Ne pas surgonfler. Lutilisation d'une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce dispositif risque
de produire une rupture du ballonnet.
« En cas de rupture spontanée des membranes lorsque le ballonnet Cook pour maturation du col est en
place, il y a un risque de voir le ballonnet utérin enchevétré dans le cordon ombilical, ce qui nécessite
une césarienne d'urgence.

MISES EN GARDE

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

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

« Décollement placentaire

« Rupture utérine

+ Rupture spontanée des membranes

« Début spontané du travail
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« Expulsion du dispositif

« Enclavement et/ou fragmentation du dispositif

- Inconfort de la mére pendant et aprés l'insertion

+ Echec de dilatation ou nécessité de césarienne

- Lacération cervicale

+ Hémorragie

« Risque de travail et d'accouchement avant terme lors d'une grossesse ultérieure

MODE D’EMPLOI

Préparation du patient

1. Réaliser une échographie abdominale afin de confirmer une grossesse monofcetale en présentation
céphalique, et vérifier I'absence d'un placenta praevia partiel ou complet et/ou d‘un placenta percreta.

2. Placer la patiente en position de lithotomie.

3. Introduire un spéculum vaginal large pour obtenir I'accés au col.

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

Utilisation du stylet malléable

1. Fixer solidement le manche du stylet dans l'orifice bleu portant la marque « S ».

2. Sinécessaire, utiliser le ballonnet pour maturation du col avec stylet pour franchir le col.

REMARQUE : Une fois que le col est franchi et que le ballonnet utérin est au-dessus du niveau de l'orifice

interne du col de l'utérus, retirer le stylet avant de continuer a avancer le cathéter.

3. Avancer le ballonnet pour maturation du col jusqu’a ce que les deux ballonnets aient pénétré le canal
cervical.

4.  Gonfler le ballonnet utérin avec 40 mL de sérum physiologique stérile a I'aide d‘une seringue Luer-Lock
standard de 20 mL par la valve Check-Flo rouge marquée d'un « U ».

5. Lorsque le ballonnet utérin est gonflé, tirer le dispositif vers l'arriére jusqu‘a ce que le ballonnet utérin
se trouve contre l'orifice interne du col.

6. Le ballonnet vaginal doit maintenant étre visible a I'extérieur de l'orifice externe du col. Gonfler le
ballonnet vaginal avec 20 mL de sérum physiologique stérile a I'aide d'une seringue Luer-Lock standard
de 20 mL par la valve Check-Flo verte marquée d'un «V ».

7. Lorsque les ballonnets sont situés de chaque cété du col et que le dispositif est bien en place, retirer le
spéculum.

8. Ajouter davantage de liquide dans chaque ballonnet, I'un apres l'autre, par incréments de 20 mL
jusqu‘a ce qu'ils contiennent chacun 80 mL maximum de liquide. REMARQUE : Ne pas effectuer un
gonflage excessif du ballonnet.

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

REMARQUE : Le dispositif n'est pas destiné a rester en place pendant plus de 12 heures. Noter I'heure de la

mise en place du dispositif 12 heures avant le déclenchement de la phase active du travail.

Retrait du dispositif

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

par le vagin.

REMARQUE : En cas de rupture spontanée des membranes avant le retrait du dispositif, il est recommandé

de dégonfler les deux ballonnets et de retirer le dispositif pour faciliter la prise en charge du travail actif.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A 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
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I'utiliser. Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée & la
lumiére. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il n'est pas endommagé.
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MAGYAR

COOK MEHNYAKI TAGITOBALLON MANDRINNAL

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheté.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook méhnyaki tagitoballon kétballonos szilikonkatéter alakithaté mandrinnal. A ballon maximalis
feltoltési térfogata 80 mL/ballon.

RENDELTETES
A Cook méhnyaki tagitoballon a sziilés esedékes id6pontban torténé meginditasa el6tt, a méhnyak
csatorna mechanikai tagitasara javallott olyan esetekben, amikor a méhnyak nem kedvez a sziilés
meginditasanak.
ELLENJAVALLATOK

« Exogén prosztaglandint szedd, vagy annak szedését tervezé beteg

« Placenta previa, vasa previa vagy placenta percreta

« Keresztben fekvé magzat

« El6reesett koldokzsinor

« Korabbi hiszterotomia, klasszikus méhmetszés, myomectomia vagy a méh barmilyen egyéb, teljes

vastagsagban torténd dtmetszése

+ A medence strukturélis rendellenessége

« Aktiv nemi szervi herpeszfert6zés

« Invaziv méhnyakrak

« Rendellenes magzati szivverés tipusok

« Farfekvéses sziilés

« Az anya szivbetegsége

« kerterhesség

- Tulzott mennyiségl magzatviz

« Az apertura pelvis superior felett elhelyezkedé magzati testrész

+ Az anya sulyos magas vérnyomasa

« A sziilés meginditasara vonatkozo6 barmilyen ellenjavallat

+ Megrepedt burok

23



#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A Cook méhnyaki tagitoballon exogén prosztaglandinokkal valé egyidejl hasznalata fokozhatja
a prosztaglandin alkalmazasahoz kapcsolédé nemkivanatos események kockazatat, amelyek kozé
tobbek kozott az aldbbiak tartoznak:
« Méh hiperstimulacio
« Sériilt uteroplacentaris keringés
« Tachyszisztolé
« Méhszakadas
« Lepénylevalas
- Magzatviz embdlia
« Medencefajdalom
« Visszamaradt méhlepény
« Sulyos nemi szervi vérzés
« Sokk
« Magzati bradycardia
- Magzati halal
« Anyai halal
+ A mandrin csak a katéter végének a méhnyakon valé &tvitelére hasznalhato, és azonnal eltavolitando,
amint a méhballon a belsé méhszdj szintje folé kerlil a katéter teljes bejuttatasa el6tt. Az erészakos
bejuttatds a gyermek sérilését okozhatja.
« A termék legfeljebb 12 6ran at hagyhato a testben.
+ A Cook méhnyaki tagitoballon biztonsagossaga és hatékonysaga alsé keresztiranyl csaszarmetszésen
atesett n6knél mindeddig nem lett megallapitva.
+ A Cook méhnyaki tagitoballonnal végzett magzatvizen kiviili séoldat infuzi6 biztonsagossaga és
hatékonysaga mindeddig nem lett megallapitva.
« A ballont mindig steril fizioldgias sooldattal toltse fel. A ballon feltoltéséhez tilos leveg6t, szén-dioxidot
vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni.
+ Ne téltse tull Amennyiben az eszk6zon talalhato ballon feltoltése soran tulsagosan nagy nyomast
alkalmaz, az a ballon felhasadasahoz vezethet.
+ Ha a magzatburok spontan megreped, mikézben a Cook méhnyaki tagitéballon be van helyezve, fennall
a veszélye, hogy a méhballon belegabalyodik a kéldokzsinérba, ami slirgésségi csaszarmetszést tesz
sziikségessé.

OVINTEZKEDESEK
Ha a magzatburok spontdn megreped, mikozben az eszkéz be van helyezve, akkor a spontén aktiv sziilési
kontrakciokra valé el6késziiletként ajanlatos mindkét ballon leeresztése és az eszkoz eltavolitasa.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A Cook méhnyaki tagitdballon hasznélatéval, valamint a szlilés meginditasaval jaré kockazatok tobbek
kozott a kovetkezok lehetnek:

« Lepénylevalas
+ Méhszakadas
« A burok spontan megrepedése
« A sziilés spontan meginduldsa
+ Az eszkoz kilokédése
+ Az eszkoz beszorulasa és/vagy feldarabolddasa
+ A behelyezés soran és azt kovetéen kellemetlen érzés az anya szamara
« A tagulds hianya vagy csaszarmetszés sziikségessége
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+ Méhnyakrepedés
- Vérzés
« A kovetkezé terhesség soran bekdvetkez6 korai vajudas és korasziilés kockazata

HASZNALATI UTASITAS

A beteg el6készitése

1. Végezzen hasi ultrahangvizsgalatot az egyes sziilés és a fejvégti fekvés megerésitésére, valamint
arészleges vagy teljes placenta previa és/vagy placenta percreta kizarasara.

2. Helyezze a beteget kémetszé helyzetbe.

3. A méhnyak feltardsahoz helyezzen be egy nagyméretdi hiivelytiikrot.

4. Az eszkoz bevezetésének el6készitéseként megfeleld tisztito oldattal tisztitsa ki a méhnyakat.

Az alakithaté mandrin hasznélata

1. Rogzitse a mandrin fogantyujat erésen az,S" jelzési kék nyilasba.

2. Ha szikséges, hasznalja a mandrinnal ellatott méhnyaki tagitoballont a méhnyakon valé athaladasra.

MEGJEGYZES: Amint a méhnyakon valé athaladas megtértént és a méhballon a belsé méhszéj szintje folé

keriilt, tavolitsa el a mandrint, miel6tt tovabb eléretolna a katétert.

3. Tolja el6re a méhnyaki tagitoballont addig, amig mindkét ballon be nem Iépett a cervikalis csatornaba.

4. Standard 20 mL-es Luer-zaras fecskend6 segitségével toltse fel a méhballont 40 mL steril fizioldgias
sooldattal az,U" jelzési piros Check-Flo szelepen keresztdil.

5. Amint a méhballon fel van téltve, hiizza vissza az eszkozt addig, amig a méhballon fel nem fekszik
a belsé méhnyakszajra.

6. Ekkor a hiivelyballonnak a kiilsé méhnyakszajon kiviil latszania kell. Standard, 20 mL-es Luer-zéras
fecskend6 segitségével toltse fel a hiivelyballont 20 mL steril fiziol6gids séoldattal a, V" jelzésti zold
Check-Flo szelepen keresztul.

7. Miutén a ballonok a méhnyak két oldaldn helyezkednek el, és az eszkoz a helyére van rogzitve, tavolitsa
el a hiivelytikrot.

8. Egymas utan mindkét ballonhoz adjon tovabbi folyadékot'ZO ml-es adagokban, amig mindkét ballon
(maximum) 80 mL folyadékot nem tartalmaz. MEGJEGYZES: Ne toltse tul a ballont.

9. Ha kivanja, a katéter proximalis végét ragtapasszal a beteg combjéhoz rogzitheti.

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

tervezett meginditasa el6tt 12 éraval id6zitse.

Az eszkoz eltavolitasa

Mindkét ballont eressze le a megfeleld, ,U"ill. V" jelzés szelepen keresztil, és a hiivelyen keresztiil

tavolitsa el.

MEGJEGYZES: Ha a magzatburok spontan megreped, mikézben az eszkéz be van helyezve, akkor a

spontan aktiv sziilési kontrakcidkra valé el6késziiletként ajanlatos mindkét ballon leeresztése és az eszkéz

eltavolitasa.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

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

(pt 1): 29.
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ITALIANO

DISPOSITIVO A PALLONCINI COOK PER MATURAZIONE CERVICALE CON
MANDRINO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo a palloncini per maturazione cervicale Cook & un catetere a palloncino doppio in silicone
con un mandrino modellabile. Il volume di gonfiaggio massimo dei palloncini &€ 80 mL ciascuno.

USO PREVISTO

Il dispositivo a palloncini per maturazione cervicale Cook € indicato per la dilatazione meccanica del canale
cervicale prima di indurre il travaglio nel parto a termine, qualora la cervice si presenti impreparata per
l'induzione.

CONTROINDICAZIONI

« Paziente sottoposta (o che si prevede sara sottoposta) a somministrazione di prostaglandine esogene

+ Placenta previa, vasa previa o placenta percreta

« Presentazione trasversale del feto

- Cordone ombelicale prolassato

« Pregressi interventi di isterotomia, incisione uterina classica, miomectomia o qualsiasi altra incisione
uterina a tutto spessore

« Anomalia strutturale pelvica

- Infezione da herpes genitale in fase attiva

« Cancro cervicale invasivo

« Andamento anormale del ritmo cardiaco del feto

« Presentazione podalica

« Cardiopatia materna

- Gravidanza multipla

« Polidramnios

« Parte presentata al di sopra della piccola pelvi

- Grave ipertensione materna

+ Qualsiasi controindicazione all‘induzione del travaglio

« Rottura delle membrane del sacco amniotico

AVVERTENZE
« L'uso del palloncino Cook per maturazione cervicale in concomitanza con la somministrazione di
prostaglandine esogene pud aumentare il rischio di eventi avversi associati alla somministrazione
di prostaglandine, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« Iperstimolazione uterina
- Ridotta circolazione utero-placentare
« Tachisistole
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- Lacerazione uterina
- Distacco prematuro della placenta

« Embolia amniotica

« Dolore pelvico

« Placenta ritenuta

- Grave emorragia genitale

« Shock

- Bradicardia fetale

« Morte fetale

« Morte materna

- Il mandrino va usato solo per inserire la punta del catetere attraverso la cervice e deve essere rimosso
non appena il palloncino uterino si trova al di sopra dell'ostio uterino interno, prima di completare
l'inserimento del catetere. Un inserimento aggressivo puo causare lesioni al bambino.

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

- La sicurezza e I'efficacia del dispositivo a palloncini Cook per maturazione cervicale non sono state
determinate nelle donne con pregresso taglio cesareo trasversale basso.

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

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

« Non gonfiare eccessivamente il palloncino. L'uso di una pressione eccessiva per riempire il palloncino
del presente dispositivo pud provocare la rottura del palloncino.

- La rottura spontanea delle membrane quando il dispositivo a palloncini per maturazione cervicale
Cook ¢ in sede comporta il rischio di intrappolamento del palloncino uterino nel cordone ombelicale,
che richiede un taglio cesareo d'urgenza.

PRECAUZIONI

In caso di rottura spontanea delle membrane fetali quando questo dispositivo € inserito nella paziente,

si consiglia di sgonfiare entrambi i palloncini e di rimuovere il dispositivo in preparazione delle contrazioni
spontanee del travaglio attivo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| rischi associati all'uso del dispositivo a palloncini Cook per maturazione cervicale e all'induzione del
travaglio possono includere, in via esemplificativa ma non esaustiva:

« Distacco prematuro della placenta

« Lacerazione uterina

+ Rottura spontanea delle membrane

« Avvio spontaneo del travaglio

« Espulsione del dispositivo

« Intrappolamento e/o frammentazione del dispositivo

- Disagio della madre durante e dopo l'inserimento

- Dilatazione non riuscita o necessita di eseguire il taglio cesareo

« Lacerazione cervicale

« Sanguinamento

« Rischio di travaglio e parto pre-termine nelle gravidanze successive
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ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del paziente

1. Eseguire un‘ecografia addominale per verificare che il parto non sia gemellare, che la presentazione
sia cefalica e per escludere la placenta previa e/o la placenta percreta parziale o completa.

2. Collocare la paziente in posizione da litotomia.

Inserire uno speculum vaginale grande per accedere al collo dell'utero.

4. Pulire il collo dell'utero con una soluzione detergente idonea in preparazione dell‘inserimento del
dispositivo.

w

Utilizzo del mandrino modellabile

1. Inserire saldamente I'impugnatura del mandrino nella porta blu contrassegnata con “S”"

2. Se necessario, usare il dispositivo a palloncini per maturazione cervicale con mandrino per attraversare
la cervice.

NOTA - Una volta attraversata la cervice e portato il palloncino uterino al di sopra dell'ostio uterino interno,

estrarre il mandrino prima di fare avanzare ulteriormente il catetere.

3. Faravanzare il dispositivo a palloncini per maturazione cervicale fino all'ingresso di entrambi i
palloncini nel canale cervicale.

4. Gonfiare il palloncino uterino con 40 mL di soluzione fisiologica sterile utilizzando una normale siringa
Luer Lock da 20 mL attraverso la valvola Check-Flo rossa contrassegnata con la lettera “U".

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

6. Il palloncino vaginale dovrebbe essere ora visibile fuori dall’ostio cervicale esterno. Gonfiare
il palloncino vaginale con 20 mL di soluzione fisiologica sterile utilizzando una normale siringa
Luer Lock da 20 mL attraverso la valvola Check-Flo verde contrassegnata con “V".

7. Dopo aver posizionato i palloncini a entrambe le estremita della cervice e aver fissato il dispositivo in
sede, rimuovere lo speculum.

8. Immettere piu liquido in ogni palloncino, a turno, 20 mL per volta, fino a quando ciascuno di essi
conterra (massimo) 80 mL di liquido. NOTA - Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

9. Se necessario, l'estremita prossimale del catetere pud essere fermata con del nastro sulla coscia della
paziente.

NOTA - Il dispositivo non deve rimanere inserito per pit di 12 ore. Provvedere all'applicazione del

dispositivo 12 ore prima dell'induzione programmata del travaglio.

Rimozione del dispositivo

Sgonfiare entrambi i palloncini attraverso le valvole corrispondenti contrassegnate con “U” e “V" e rimuovere

il dispositivo per via vaginale.

NOTA - In caso di rottura spontanea delle membrane prima della rimozione del dispositivo, si consiglia

di sgonfiare i palloncini e rimuovere il dispositivo per agevolare la gestione del travaglio attivo.

CONFEZIONAMENTO

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

COOK CERVIXRIJPINGSBALLON MET STILET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Cook cervixrijpingsballon is een siliconen katheter met dubbele ballon en een modelleerbare stilet.
De maximale ballonvulling is 80 mL/ballon.

BEOOGD GEBRUIK

De Cook cervixrijpingsballon heeft de indicatie voor het mechanisch rijpen van een ongunstige cervix
voorafgaande van het inleiden van de bevalling. Bij een onrijpe cervix voor het mechanisch dilateren
van het cervicale kanaal.

CONTRA-INDICATIES

« (Geplande) toediening van exogene prostaglandinen

- Placenta praevia, vasa praevia of placenta percreta

« Dwarsligging van de foetus

- Navelstrengprolaps

- Eerdere hysterotomie, klassieke uterusincisie, myomectomie of een andere incisie door de gehele
uteruswand

« Structurele pelviene afwijking

- Actieve herpes genitalis

« Invasieve cervixkanker

« Afwijkende foetale hartfrequentiepatronen

- Stuitligging

« Hartaandoening van de moeder

+ Meerlingenzwangerschap

« Polyhydramnion

« Voorliggende deel boven de bekkeningang

« Ernstige hypertensie bij de moeder

« Contra-indicaties voor inleiding van de baring

« Vliesbreuk

WAARSCHUWINGEN
« Gelijktijdig gebruik van de Cook cervixrijpingsballon en exogene prostaglandinen kan tot een verhoogd
risico leiden van bijwerkingen ten gevolge van toediening van prostaglandine, zoals onder meer:
« Uteriene hyperstimulatie
« Verstoorde uteroplacentaire circulatie
« Tachysystole
« Uterusruptuur
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« Abruptio placentae
« Amnionvochtembolie
« Bekkenpijn
« Vastzittende placenta
- Ernstige genitale bloeding
« Shock
« Foetale bradycardie
« Overlijden van de foetus
« Overlijden van de moeder
« Het stilet mag alleen worden gebruikt om de tip van de katheter door de cervix te brengen en dient te
worden verwijderd zodra de uterusballon zich boven de inwendige uterusmond (isthmus uteri) bevindt
en voordat de katheter geheel wordt ingebracht. Bij agressief inbrengen kan de baby letsel oplopen.
« Het product mag niet langer dan 12 uur in het lichaam blijven.
« De veiligheid en de effectiviteit van de Cook cervixrijpingsballon zijn niet vastgesteld bij vrouwen met
een lage dwarse keizersnede in de obstetrische voorgeschiedenis.
« De veiligheid en de effectiviteit van extra-amniotische fysiologischzoutinfusies met de Cook
cervixrijpingsballon zijn niet vastgesteld.
« Vul de ballon altijd met steriel fysiologisch zout. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.

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

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Risico’s in verband met gebruik van de Cook cervixrijpingsballon en inleiding van de baring zijn onder
meer:

- Abruptio placentae

+ Baarmoederruptuur

+ Spontane vliesbreuk

- Spontaan begin van de weeén

« Uitdrijving van het hulpmiddel

« Vastzitten en/of fragmentatie van het hulpmiddel

« Ongemak voor de moeder tijdens en na het inbrengen

+ Mislukte dilatatie of noodzaak van een keizersnede

« Cervixlaceratie

- Bloeding

« Risico van preterme weeén en geboorte bij een volgende zwangerschap

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de patiénte

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

2. Leg de patiénte in steensnedeligging.
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3. Breng een grote speculum in om toegang te krijgen tot de cervix.

4. Reinig de cervix met een geschikte reinigingsoplossing ter voorbereiding op het inbrengen van het
hulpmiddel.

Het modelleerbare stilet gebruiken

1. Plaats de handgreep van het stilet stevig in de blauwe met'S’ gemerkte poort.

2. Gebruik de cervixrijpingsballon zo nodig met het stilet om de cervix te passeren.

NB: Nadat de cervix gepasseerd is en de uterusballon boven de inwendige uterusmond (isthmus uteri) ligt,

moet het stilet worden verwijderd voordat de katheter verder wordt opgevoerd.

3. Voer de cervixrijpingsballon zo ver op dat beide ballonnen in het cervicale kanaal liggen.

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

5. Trek het hulpmiddel na het vullen van de uterusballon terug tot de uterusballon tegen de inwendige
cervixmond aan ligt.

6. De vaginaballon hoort nu buiten het ostium uteri te zien te zijn. Vul de vaginaballon met behulp van
een standaard 20 mL Luerlock-spuit met 20 mL steriel fysiologisch zout via de groene, met 'V’ gemerkte
Check-Flo klep.

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

8. Vul de ballonnen om de beurt verder met 20 mL per keer totdat elke ballon 80 mL (het maximum)
vloeistof bevat. NB: De ballon mag niet worden overvuld.

9. Desgewenst kan het proximale uiteinde van de katheter met tape aan de dij van de patiénte worden
geplakt.

NB: Het hulpmiddel is niet bedoeld om langer dan 12 uur in situ te blijven. Plan de plaatsing van het

hulpmiddel zo dat het maximaal 12 uur véér de inleiding wordt ingebracht.

Het hulpmiddel verwijderen

Leeg beide ballonnen via de overeenkomstig gemerkte kleppen ‘U’ en 'V’ en verwijder het hulpmiddel

via de vagina.

NB: Als de vliezen spontaan breken voordat het hulpmiddel verwijderd is dan wordt aanbevolen de

ballonnen te legen en het hulpmiddel te verwijderen om de bevalling actief te kunnen begeleiden.

WUJZE 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 als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

VERWUZINGEN

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

(pt 1):29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996; 87:223-227.
Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.
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COOK CERVIXMODNINGSBALLONG MED STILETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Cook cervixmodningsballong er et kateter med to ballonger i silikon med en fleksibel stilett. Maksimal
ballongfylling er 80 mL/ballong.

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

KONTRAINDIKASJONER

« Pasienter som far eller har fatt planlagt eksogen prostaglandinadministrering

- Placenta previa, vasa previa eller placenta percreta

- Tverrleie

« Navlesnorsfremfall

- Tidligere hysterotomi, klassisk innsnitt i livmoren, myomektomi eller andre uterine innsnitt av full
tykkelse

« Abnorm bekkenstruktur

« Aktiv genital herpesinfeksjon

« Invasiv livmorhalskreft

+ Unormale fotale hjertefrekvensmenstre

« Seteleie

- Maternell hjertesykdom

« Flersvangerskap

« Polyhydramnion

- Presenterende del er over bekkeninngang

« Alvorlig maternell hypertensjon

« Enhver kontraindikasjon mot fadselsinduksjon

« Membranrupturer

ADVARSLER
« Samtidig bruk av Cook cervixmodningsballong med eksogene prostaglandiner kan gke risikoen for
bivirkninger forbundet med prostaglandinadministrasjon, innbefattet, men ikke begrenset til:
« Uterin hyperstimulering
« Svekket uteroplacental blodgjennomstremning
« Takysystole
« Livmorruptur
« Placentalgsning
« Fostervannsemboli
« Bekkensmerter
- Retentio placentae
« Alvorlig genitalbledning
« Sjokk
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« Fotal bradykardi
« Fotal ded
« Maternell dod
« Stiletten ma brukes bare til & fore kateterets spiss gjennom cervix og ma tas ut straks uterinballongen
ligger hoyere enn den innvendige livmorapningen, og for kateteret fores helt inn. Aggressiv innsetting
kan fore til at spedbarnet blir skadet.
« Anordningen er ikke beregnet pa a veere innsatt lenger enn 12 timer.
« Sikkerheten og effektiviteten til Cook cervixmodningsballong er ikke dokumentert hos kvinner med en
obstetrisk sykehistorie som omfatter keisersnitt av typen tverrsnitt pa nedre uterinsegment.
- Sikkerheten og effektiviteten til Cook cervixmodningsballong ved ekstraamniotisk saltlasningsinfusjon
er ikke dokumentert.
- Fyll alltid ballongen med steril saltlesning. Fyll aldri med luft, karbondioksid eller andre gasser.
« Fyll ikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa denne anordningen,
da dette kan fa ballongen til & revne.
+ Hvis det oppstar spontan ruptur av membraner mens Cook cervixmodningsballongen er p4 plass,
er det en risiko for at uterinballongen kan bli viklet inn i navlesnoren, noe som gjer det ngdvendig
med akutt keisersnitt.

FORHOLDSREGLER
Hvis fotale membraner brister spontant mens denne anordningen er innfert, anbefales det & temme begge
ballongene og fjerne anordningen for & gjere det klart for de spontane, aktive fadselsriene.

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

« Placentalgsning

« Livmorruptur

« Spontane membranrupturer

« Spontan fedselstart

« Utstpting av anordningen

« Fastsetting og/eller fragmentering av anordningen

+ Ubehag for moren under og etter innfering

« Mislykket dilatasjon eller behov for keisersnitt

« Cervikal vevskade

« Bledning

« Risiko for rier og fadsel for termin i senere svangerskap

BRUKSANVISNING
Klargjering av pasienten

1. Foreta en abdominal ultralyd for & bekrefte bakhodefadsel av bare ett foster og for & avkrefte delvis
eller fullstendig placenta praevia og/eller placenta percreta.

2. Plasser pasienten i litotomileie.

3. Ferinn et stort vaginalt spekulum for a fa tilgang til livmorhalsen.

4. Rengjer livmorhalsen med en egnet rengjeringslasning for & gjere det klart til & fere inn anordningen.
Bruk av den formbare stiletten

1. Plasser stiletthandtaket godt inn i den bla porten merket «S».

2. Bruk cervixmodningsballongen med stiletten til & passere gjennom cervix om ngdvendig.
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MERKNAD: Straks cervix er passert og uterinballongen er hgyere enn den innvendige livmorapningen

(indre apning), skal stiletten fjernes for kateteret fores ytterligere frem.

3. Fer cervixmodningsballongen frem til begge ballongene er kommet inn i cervixkanalen.

4. Fyll uterinballongen med 40 mL steril saltlasning ved hjelp av en standard 20 mL luer-lock-sproyte
gjennom den rgde Check-Flo-ventilen merket «U».

5. Straks uterinballongen er fylt, skal instrumentet trekkes tilbake til uterinballongen ligger mot den indre
cervixapningen.

6. Vaginalballongen skal na vaere synlig utenfor den ytre cervixapningen. Fyll vaginalballongen med
20 mL steril saltlesning ved hjelp av en standard 20 mL luer-lock-spreyte gjennom den grenne
Check-Flo-ventilen merket «V/».

7. Nar ballongene er plassert pa hver side av livmorhalsen og anordningen sitter godt pa plass, ma
spekulumet fjernes.

8. Fyll pa mer veeske i hver ballong, vekselvis og trinnvis med 20 mL trinn, til hver ballong inneholder
80 mL (maksimum) vaeske. MERKNAD: Ikke fyll ballongen for mye.

9. Om gnskelig kan den proksimale enden av kateteret festes til pasientens lar med tape.

MERKNAD: Anordningen er ikke beregnet pa & vaere innsatt lenger enn 12 timer. Anordningen ber fores

inn 12 timer for den planlagte induksjonen.

Fjerning av anordningen

Tem begge ballongene gjennom de tilsvarende ventilene merket «U» og «V», og fjern vaginalt.

MERKNAD: Hvis membranene brister spontant fgr anordningen er fjernet, anbefales det & temme

ballongene og fjerne anordningen slik at behandlingen av den aktive fedselen skal ga lettere.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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BALON DO ROZSZERZANIA SZYJKI MACICY PRZED PORODEM COOK
Z MANDRYNEM

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

osoby posiadajacej odp. zez)

)
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OPIS URZADZENIA

Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook jest silikonowym cewnikiem balonowym
z podwdjnym balonem oraz mandrynem nadajacym sie do ksztattowania. Maksymalna objetos¢
napetnienia balonu wynosi 80 mL/balon.

PRZEZNACZENIE
Balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook jest wskazany do mechanicznego rozszerzania
kanatu szyjki macicy przed indukcjg porodu o czasie w sytuacji, gdy stan szyjki macicy nie sprzyja indukgji.

PRZECIWWSKAZANIA
« Aktualna lub planowana terapia prostaglandynami egzogennymi
« Lozysko przodujace, naczynia przodujace lub tozysko przerosniete
- Poprzeczne potozenie ptodu
+ Wypadniecie sznura pepowinowego
« Wykonane w przesztoici: histerotomia, klasyczne ciecie macicy, miomektomia lub jakiekolwiek inne
ciecie $ciany macicy petnej grubosci
+ Wada strukturalna miednicy
« Aktywna opryszczka genitalna
« Inwazyjny rak szyjki macicy
« Nieprawidtowe profile czestotliwosci akcji serca ptodu
« Potozenie posladkowe
+ Choroba serca u matki
« Cigza wieloptodowa
+ Wielowodzie
« Czes¢ przodujaca ponad ptaszczyzng wchodu miednicy
« Ciezkie nadcisnienie u matki
« Jakiekolwiek przeciwwskazanie do indukgji porodu
- Pekniecie bton ptodowych

OSTRZEZENIA
« Jednoczesne stosowanie balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook z prostaglandynami
egzogennymi moze zwiekszac ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych zwigzanych z podawaniem
prostaglandyn, obejmujacych miedzy innymi:
- Nadmierna stymulacje macicy
« Uposledzenie krazenia maciczno-tozyskowego
« Tachystolie
« Pekniecie macicy
« Przedwczesne oddzielenie tozyska
« Zator wodami ptodowymi
« Bol miednicy
« tozysko zatrzymane
« Ciezkie krwawienie z drég rodnych
« Wstrzas
« Bradykardie u ptodu
« Zgon ptodu
« Zgon matki
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+ Mandryn nalezy stosowac¢ wytgcznie do przejscia koricéwka cewnika przez szyjke macicy i nalezy
go usuna¢ natychmiast gdy balon maciczny znajdzie sie powyzej poziomu wewnetrznego ujscia
macicy (cie$ni macicy), przed catkowitym wprowadzeniem cewnika. Agresywne wprowadzanie moze
spowodowac uraz u noworodka.

« Produkt nie powinien pozostawac zatozony dtuzej niz 12 godzin.

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

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

« Balon nalezy zawsze napetniac¢ jatowym roztworem soli fizjologicznej. Nie wolno napetnia¢ balonu
powietrzem, dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

« Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego cisnienia podczas napetniania balonu
na tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.

« W przypadku samoistnego pekniecia bton ptodowych przy zatozonym balonie do rozszerzania szyjki
macicy przed porodem Cook istnieje ryzyko uwigezniecia balonu macicznego w sznurze pepowinowym,
co bedzie wymagato wykonania pilnego ciecia cesarskiego.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Ryzyko zwiazane ze stosowaniem balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem Cook oraz indukcja
porodu obejmuje miedzy innymi:
+ Przedwczesne oddzielenie tozyska
« Pekniecie macicy
- Samoistne pekniecie bton ptodowych
+ Samoistne rozpoczecie porodu
+ Wydalenie urzadzenia
« Uwiezniecie i/lub rozkawatkowanie urzadzenia
+ Dyskomfort matki podczas wprowadzania i po wprowadzeniu
« Nieskuteczne rozszerzenie lub koniecznos¢ wykonania ciecia cesarskiego
« Pokaleczenie szyjki macicy
+ Krwawienie
« Ryzyko porodu przedwczesnego w przypadku kolejnej cigzy

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie pacjentki

1. Wykona¢ badanie USG jamy brzusznej celem potwierdzenia pojedynczego ptodu, utozenia
wierzchotkowego oraz wykluczenia tozyska przodujacego czesciowo lub catkowicie i/lub tozyska
przero$nietego.

2. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej.

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

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

w

36



Uzycie mandrynu nadajacego si¢ do ksztattowania

1. Mocno osadzi¢ uchwyt mandrynu w niebieskim porcie oznaczonym jako ,S".

2. W razie potrzeby uzy¢ balonu do rozszerzania szyjki macicy przed porodem z mandrynem do przejécia
przez szyjke macicy.

UWAGA: Po przejsciu przez szyjke macicy i umieszczeniu balonu macicznego powyzej poziomu

wewnetrznego ujscia macicy (ciesni macicy) usung¢ mandryn przed dalszym wprowadzaniem cewnika.

3. Wprowadzac balon do rozszerzania szyjki macicy przed porodem az do chwili, gdy oba balony znajda
sie wewnatrz kanatu szyjki macicy.

4. Napetni¢ balon maciczny 40 mL jatowego roztworu soli fizjologicznej za pomoca standardowej
strzykawki z facznikiem luer lock o pojemnosci 20 mL przez czerwong zastawke Check-Flo oznaczona
jako,U".

5. Po napehieniu balonu macicznego odciagna¢ w tyt urzadzenie, az do chwili, gdy balon maciczny oprze
sie 0 wewnetrzne ujscie macicy.

6. Balon pochwowy powinien teraz by¢ widoczny poza zewnetrznym ujsciem macicy. Napetnic¢ balon
pochwowy 20 mL jatowego roztworu soli fizjologicznej za pomoca standardowej strzykawki z
tacznikiem luer lock o pojemnosci 20 mL przez zielong zastawke Check-Flo oznaczona jako V"

7. Po ustawieniu obu balonéw na kazdym korcu szyjki macicy i zamocowaniu urzadzenia w miejscu
usunac wziernik.

8. Do kazdego balonu kolejno wprowadza¢ dodatkowa objetos¢ ptynu, etapami po 20 mL, aby kazdy
z balonéw zawierat (maksymalnie) 80 mL ptynu. UWAGA: Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu.

9. W razie potrzeby mozna przymocowac proksymalny koniec cewnika przylepcem do uda pacjentki.

UWAGA: Urzadzenia nie nalezy zaktada¢ na dtuzej niz 12 godzin. Nalezy wyznaczy¢ czas zatozenia

urzadzenia na 12 godzin przed planowang indukcja porodu.

Usuwanie urzadzenia

Oproézni¢ oba balony przez odpowiednie zastawki oznaczone jako ,U"i,V’, po czym usuna¢ przez pochwe.

UWAGA: Jesli przed usunieciem urzadzenia dojdzie do samoistnego pekniecia bton ptodowych, zaleca sie

opréznienie balonéw i usuniecie urzadzenia w celu utatwienia czynnego prowadzenia porodu.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

(pt 1): 29.

Atad J, Hallak M, Auslender R, Porat-Packer T, Zarfati D, Abramovici H. A randomized comparison of
prostaglandin E2, oxytocin and the double-balloon device in inducing labor. Obstet Gynecol. 1996; 87:223-227.
Sherman D, Frenkel E, Tovbin J, Arieli S, Caspi E, Bukovsky I. Ripening of the unfavorable cervix with extra-
amniotic catheter balloon: clinical experience and review. Obstet Gynecol Survey. 1996; 51 (10): 621-627.
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ES

BALAO DE DILATAGCAO DO COLO DO UTERO COOK COM ESTILETE

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

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O balao de dilatagado do colo do utero Cook consiste num cateter de baldo duplo em silicone com um
estilete maleavel. O enchimento maximo do baldo é de 80 mL/balao.

UTILIZAGAO PREVISTA

O balao de dilatagdo do colo do utero Cook esta indicado para dilatagao mecanica do canal cervical antes
da indugdo do parto, no termo da gestagao, quando o colo do ttero nao apresenta condi¢des favoraveis
aindugao.

CONTRAINDICAGOES
- Doentes as quais esteja a ser administrada prostaglandina exégena ou pacientes que se preveja que
possam vir a receber este tipo de tratamento
- Placenta prévia, vasos prévios ou placenta percreta
« Orientacao fetal transversal
« Cordao umbilical prolapsado
« Histerotomia anterior, incisao uterina classica, miomectomia ou qualquer outra incisao em toda
a espessura da parede uterina
« Anomalia da estrutura pélvica
- Infegao ativa por herpes genital
« Tumor do colo do Utero invasivo
« Padrdes anormais da frequéncia cardiaca do feto
- Apresentagao pélvica
« Doenca cardiaca da mae
« Gravidez gestacional multipla
« Polidramnios
« Apresentacao acima da abertura pélvica
« Hipertensao severa da mae
« Qualquer contraindicagao a indugao do parto
+ Membranas roturadas

ADVERTENCIAS
« A utilizagdo concomitante do baldo de dilatagao do colo do ttero Cook com prostaglandinas exdégenas
pode aumentar o risco de acontecimentos adversos associados a administracdo de prostaglandinas,
incluindo, entre outros:
« Hiperestimulagdo uterina
« Comprometimento da circulagao uteroplacentaria
- Taquissistolia
« Rotura uterina
« Descolamento da placenta
« Embolia de liquido amnidtico
« Dor pélvica
« Retengdo da placenta
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« Hemorragia genital grave
« Choque
« Bradicardia fetal
« Morte do feto
« Morte da mae
« O estilete s deve ser utilizado para ultrapassar a ponta do cateter através do colo do Utero e deve
ser retirado assim que o baldo uterino estiver acima do nivel da abertura uterina interna (éstio interno)
antes da insercdo completa do cateter. Uma insercao agressiva pode provocar lesées no bebé.
+ Nao se deve deixar o produto no Utero em permanéncia durante mais de 12 horas.
+ A seguranca e a eficacia do baldo de dilatagao do colo do utero Cook nao foram determinadas em
mulheres com histéria obstétrica de cesariana com inciséo transversal inferior.

« A seguranca e a eficacia da infusao de soro fisioldgico extra-amniético com o baldo de dilatagao do
colo do Utero Cook néo foram determinadas.

« Encha sempre o baldao com soro fisioldgico estéril. Nunca insufle o balao com ar, diéxido de carbono
ou qualquer outro gas.

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

« Se ocorrer uma rutura espontanea das membranas enquanto o baldo de dilatacao do colo do Utero
Cook estiver colocado, existe o risco de o baldo uterino se enredar no cordao umbilical, necessitando
de um parto por cesariana emergente.

PRECAUGOES

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

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

« Descolamento da placenta

« Rotura uterina

« Rotura esponténea das membranas

« Inicio espontaneo do trabalho de parto

« Expulsdo do dispositivo

« Aprisionamento e/ou fragmentacao do dispositivo

« Desconforto da mae durante e apds a inser¢ao

- Dilatagao falhada ou necessidade de parto por cesariana

« Laceragao cervical

« Hemorragia

« Risco de trabalho de parto e nascimento pré-termo em gestagdes posteriores

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao do doente

1. Realize uma ecografia abdominal para confirmar a existéncia de um feto tnico, apresentagao cefalica,
e para excluir a possibilidade de placenta prévia parcial ou completa e/ou placenta percreta.

2. Posicione a doente na posicao de litotomia.

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

4. Limpe o colo do Utero com uma solugao de limpeza adequada, para preparar a inser¢ao do dispositivo.
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Utilizagao do estilete moldavel

1. Apoie o punho do estilete firmemente no orificio azul com a indicagao “S".

2. Utilize o baldo de dilatacao do colo do Utero com o estilete para atravessar o colo do Utero,
se necessario.

NOTA: Assim que o colo do Utero tenha sido atravessado e o balao uterino esteja acima do nivel da

abertura uterina interna (dstio interno), remova o estilete antes de avancar mais o cateter.

3. Faga avancar o baldo de dilatagdo do colo do Utero até os dois baldes entrarem no canal cervical.

4. Encha o baldo uterino com 40 mL de soro fisiolégico estéril utilizando uma seringa Luer-Lock normal
de 20 mL através da valvula Check-Flo vermelha assinalada com “U".

5. Assim que o baldo uterino estiver cheio, puxe o dispositivo para tras até o balao uterino ficar encostado
ao 6stio interno do Uutero.

6. O baldo vaginal deve estar agora visivel fora do dstio externo do Utero. Encha o baldo vaginal com
20 mL de soro fisiolégico estéril utilizando uma seringa Luer-Lock normal de 20 mL através da valvula
Check-Flo verde assinalada com “V".

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

8. Adicione, alternadamente, mais liquido a cada baldo, 20 mL de cada vez, até que cada um dos baldes
contenha 80 mL (maximo) de liquido. NOTA: Nao encha excessivamente o baldo.

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

NOTA: O dispositivo ndo estd indicado para estar colocado durante mais de 12 horas. Controle o periodo de

colocagao do dispositivo para que seja feita 12 horas antes do momento previsto para a indugéo do parto.

Remocao do dispositivo

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

da vagina.

NOTA: Se houver rotura espontanea das membranas antes de o dispositivo ser removido, recomenda-se

o esvaziamento dos baldes e remocao do dispositivo, para facilitar a supervisao do trabalho de parto ativo.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

Atad J, Hallak M, Ben-David Y, Auslender R, Abramovici H. Ripening and dilation of the unfavorable cervix for
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(pt 1): 29.

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

COOK CERVIXMOGNADSBALLONG MED MANDRANG

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

PRODUKTBESKRIVNING
Cook cervixmognadsballong &r en dubbel ballongkateter av silikon med en formbar mandrang.
Den maximala ballongfyliningen &r 80 mL/ballong.

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

KONTRAINDIKATIONER
« Patienter som far eller planerar att genomga administrering av exogena prostaglandiner
« Placenta praevia, vasa praevia eller placenta percreta
- Foster i tvérlage
« Navelstrangsprolaps
- Tidigare hysterotomi, klassisk incision i uterus, myomektomi eller annan incision genom uterus alla
vavnadslager
« Abnormitet i pelvisstrukturen
« Aktiv genital herpesinfektion
« Invasiv cervixcancer
+ Abnormala fosterhjartfrekvensmonster
« Sétesbjudning
« Modern har hjartfel
« Flerbarnsbérd
« Polyhydramnios
- Foregaende fosterdel ovanfor backeningangen
« Allvarlig maternell hypertoni
« Eventuell kontraindikation for igdngsattning av forlossning
« Membranruptur

VARNINGAR
« Samtidig anvéndning av Cook cervixmognadsballong och exogena prostaglandiner kan 6ka risken
fér negativa handelser som associeras med administrering av prostaglandiner, inklusive men inte
begransat till:
« Hyperstimulering av uterus
« Forsamrad cirkulation i uterus/placenta
« Takysystole
« Uterusruptur
« Placentaavlossning
« Fostervattensemboli
- Backensmarta
« Placentaretention
« Allvarlig genitalblédning
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« Chock
« Fosterbradykardi
« Fosterdod
« Maternellt dodsfall
- Mandrangen ska endast anvdndas for att féra igenom kateterns spets genom cervix och ska tas bort
sa snart uterusballongen ar ovanfor nivan for den inre uteruséppningen (inre 6ppning) innan kateter
fors in fullstandigt. Aggressiv inforing kan leda till skada pa spadbarnet.
« Produkten ska inte ligga kvar langre &n 12 timmar.
- Sékerheten och effektiviteten hos Cook cervixmognadsballong har inte etablerats for kvinnor som har
obstetrisk anamnes med lagt tvargaende kejsarsnitt.
« Sékerheten och effektiviteten vid infusion av koksaltlésning i amnionhalan med Cook
cervixmognadsballong har inte etablerats.
« Ballongen ska alltid fyllas med steril koksaltlosning. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon
annan gas.
« Ballongen fér inte verfyllas. Om fér hogt tryck anvands for att fylla ballongen pé& denna anordning kan
det gora sa att ballongen spricker.

« Om spontan ruptur av membranen uppstar nar Cook cervixmognadsballong sitter pa plats finns det en
risk att uterusballongen kan trasslas in i navelstrangen, och framtvinga akut kejsarsnitt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Risker i samband med anvandningen av Cook cervixmognadsballong och igdngsattning av forlossning kan
omfatta, men begréansas inte till:

+ Placentaavlossning

« Uterusruptur

- Spontan ruptur av fosterhéljena

+ Spontan bérjan av vérkar

« Utdrivning av anordningen

« Anordningen fastnar och/eller gar sonder

+ Maternellt obehag under och efter inféringen

« Misslyckad dilatation eller behov av kejsarsnittsforlossning

« Laceration av cervix

+ Blédning

« Risk for prematurforlossning och fodsel vid efterfoljande graviditet
BRUKSANVISNING

Férberedelse av patienten

1. Utfor en ultraljudsundersckning av buken fér att bekréfta ett foster, huvudbjudning och for att utesluta
delvis eller fullstandig placenta previa och/eller placenta percreta.

2. Placera patienten i gynekologldge.

For in ett stort vaginalt spekulum for att komma at cervix.

4. Rengor cervix med lamplig reng6ringslosning, for att forbereda den for inféring av anordningen.
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Anvéanda den formbara mandréangen

1. Forin mandranghandtaget ordentligt i den blda porten markt ”S!”

2. Anvénd cervixmognadsballong med mandrang for att vid behov passera igenom cervix.

OBS! Efter att ha passerat igenom cervix och da uterusballongen &r ovanfor nivan for den inre

uteruséppningen (inre 6ppning) ska mandrangen avlagsnas innan katetern fors fram ytterligare.

3. For fram cervixmognadsballongen tills bada ballongerna har kommit in i cervixkanalen.

4. Fyll uterusballongen med 40 mL steril koksaltlésning med en vanlig 20 mL Luer-lasspruta genom
den réda Check-Flo-ventilen méarkt med "U".

5. Nar uterusballongen &r fylld ska enheten dras tillbaka tills uterusballongen ligger mot den inre
cervixdppningen.

6. Den vaginala ballongen ska nu vara synlig pa utsidan av den yttre cervixdppningen. Fyll den vaginala
ballongen med 20 mL steril koksaltlésning med en vanlig 20 mL Luer-lasspruta genom den gréna
Check-Flo-ventilen mérkt med "V".

7. Nar ballongerna ligger pa vardera sida om cervix och anordningen har fixerats pa plats ska spekulum
avldgsnas.

8. Tillsétt mer vétska i ballongerna, en at gangen, med 20 mL i taget tills vardera ballong innehaller (max.)
80 mL vatska. OBS! Fyll inte ballongen for mycket.

9. Den proximala @nden av katetern kan vid behov tejpas fast mot patientens lar.

OBS! Anordningen &r inte avsedd att ldmnas kvar pa plats ldngre &n 12 timmar. Anpassa placeringen av

anordningen till 12 timmar fére planerad igangsattning av forlossning.

Avldagsnande av anordningen

Tom bada ballongerna genom de motsvarande ventilerna som ar mérkta med “U” och "V’ och avlagsna

vaginalt.

OBS! Om hdljena brister spontant fore avlagsnandet av anordningen rekommenderar vi att ballongerna

t6ms samt att anordningen avlagsnas, for att underlatta aktiv forlossningshantering.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i engangsférpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar osdkert om produkten
ar steril eller inte. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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