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BAKRI POSTPARTUM BALLOON
Used for control of postpartum uterine bleeding. Intended for one-time use.

CONTENTS

« Bakri Postpartum Balloon

« Syringe
CAUTION: Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
WARNING: This device is intended as a temporary means of establishing hemostasis in cases indicating
conservative management of postpartum uterine bleeding.
WARNING: Device should not be left indwelling for more than twenty-four (24) hours.
WARNING: Maximum inflation is 500 ml.
WARNING: Clinical data to support the safety and effectiveness of the Bakri Postpartum Balloon in the
setting of uterine atony are limited. Patients in whom this device is being used should be closely monitored
for signs of worsening bleeding and/or disseminated intravascular coagulation (DIC). In such cases,
emergency intervention per hospital protocol should be followed.
WARNING: There are no clinical data to support use of this device in the setting of DIC.
WARNING: Patient monitoring is an integral part of managing postpartum hemorrhage. Signs of
deteriorating or non-improving condition should lead to a more aggressive treatment and management of
patient uterine bleeding.
IMPORTANT: Patient urine output should be monitored while Bakri Postpartum Balloon is in use.

PRECAUTIONS

- Avoid excessive force when inserting balloon into uterus.
INDICATIONS FOR USE: Use of this device is intended to provide temporary control or reduction of
postpartum uterine bleeding when conservative management is warranted.

USE OF THIS DEVICE IS CONTRAINDICATED IN THE PRESENCE OF

- Arterial bleeding requiring surgical exploration or angiographic embolization

« Cases indicating hysterectomy

« Pregnancy

« Cervical cancer

« Purulent infections in the vagina, cervix, or uterus

+ Untreated uterine anomaly

- Disseminated intravascular coagulation

« A surgical site which would prohibit the device from effectively controlling bleeding
IMPORTANT: In order to maximize tamponade effect, constant pressure must be affected between the
balloon wall and the tissue surface. Pressure can be achieved and maintained by applying gentle traction to
the balloon shaft, before securing to the patient’s leg, or attaching to a weight, not to exceed 500 grams.

SUGGESTED PLACEMENT METHODS
Transvaginal Placement
1. Determine uterine volume by direct examination or ultrasound examination.

2. Using ultrasound guidance, insert the balloon portion of the catheter in the uterus making certain that
the entire balloon is inserted past the cervical canal and internal ostium.



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

Transabdominal Placement, Post Cesarean Section

. Determine uterine volume by direct examination intraoperative or ultrasound examination postoperative.

2. From above via access of the Cesarean incision, pass the tamponade balloon, inflation port first, through
the uterus and cervix.

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

4. Close the incision per normal procedure, taking care to avoid puncturing the balloon while suturing.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR BALLOON INFLATION

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

gas.

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

WARNING: Do not overinflate the balloon. Refer to product label and instructions for use for maximum

inflation volume.

IMPORTANT: To ensure that the balloon is filled to the desired volume, it is recommended that the

predetermined volume of fluid be placed in a separate container, rather than relying on a syringe count to

verify the amount of fluid that has been instilled into the balloon.

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

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

NOTE: To maximize the tamponade effect, counter pressure can be applied by packing the vaginal canal

with iodine or antibiotic soaked vaginal gauze.

4. Connect the drainage port to a fluid collection bag to monitor hemostasis.

IMPORTANT: To adequately monitor hemostasis, the balloon drainage port and tubing should be flushed

clear of clots with sterile isotonic saline.

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

BALLOON REMOVAL

Maximum indwell time is twenty-four (24) hours. Balloon may be removed sooner upon the physician’s
determination of hemostasis.

1. Remove tension from balloon shaft.

2. Remove any vaginal packing.

3. Using an appropriate syringe, aspirate the contents of the balloon until fully deflated.

4. Gently retract the balloon from the uterus and vaginal canal and discard.

5. Monitor patient for signs of bleeding.

REFERENCE
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “T: de ball for ob ical bleeding,” Inter i I
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001 ) 139-142.




POPORODNI BALONEK BAKRI
Pouziva se k zastavé krvaceni z délohy po porodu. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

OBSAH

+ Poporodni balének Bakri

- Stiikacka
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je toto zafizeni pouze na lékaisky predpis.
POZOR: Vyrobek je sterilni za pfedpokladu, Ze jeho obal neni otevien ani poskozen. Nepouzivejte,
je-li obal poruseny.
VAROVANI: Toto zafizeni je docasny prostredek k zastavé krvaceni v piipadech s indikaci konzervativni
lé¢by krvaceni z délohy po porodu.
VAROVANI: Toto zafizeni se nesmi ponechat v déloze déle nez dvacet ¢tyii (24) hodin.
VAROVANI: MaximalIni objem naplnéni je 500 ml.
VAROVANI: Klinické tdaje o bezpe¢nosti a G¢innosti pouziti poporodniho balénku Bakri pfi atonii délohy
jsou pouze omezené. Pacientky, u nichz je pouzito toto zafizeni, se musi peclivé sledovat, zda nevykazuji
znamky zhorsujiciho se krvaceni a/nebo diseminované intravaskularni koagulace (DIC). V takovych pfipadech
je nutno postupovat podle protokolu pro neodkladné intervence piislusného zdravotnického zafizeni.
VAROVANI: Ohledné pouziti tohoto zafizeni v pfipadé vyskytu DIC nejsou k dispozici z4dné klinické tdaje.
VAROVANI: Sledovani pacientky je nedilnou sou¢asti zvliadnuti poporodniho krvaceni. Znamky zhorsujiciho
se nebo stagnujiciho stavu mohou byt signdlem k pouziti agresivnéjsich prostredkd k 1é¢bé a zvladnuti
krvaceni z délohy.
DULEZITA INFORMACE: Pii pouziti poporodniho balénku Bakri je nutno sledovat odtok mo¢i pacientky.

UPOZORNEN{

« Pfi zavadéni balonku do délohy nepouzivejte nadmérnou silu.
URCENE POUZITI: Toto zafizeni je uréeno k zajisténi docasného zvladnuti nebo snizeni poporodniho
krvaceni z délohy, pokud jsou dtivody ke konzervativni lé¢bé.

POUZITi TOHOTO ZARIZENi JE KONTRAINDIKOVANO V NASLEDUJICiCH PRIPADECH

« pii arteridlnim krvaceni vyzadujicim chirurgickou revizi nebo angiografickou embolizaci;

« v pfipadech s indikaci pro hysterektomii;

« v téhotenstvi;

« pfi rakoviné délozniho kréku;

« pii hnisavych infekcich pochvy, délozniho hrdla nebo délohy;

« pfi nelécenych anomdliich délohy;

« pfi diseminované intravaskularni koagulaci;

« na mistech chirurgického zasahu, kde toto zafizeni nemuze ucinné fungovat pfi zastavé krvaceni.
DULEZITA INFORMACE: K maximalizaci tamponadového efektu je nutno udrzovat konstantni tlak mezi
sténou baldnku a povrchem tkané. Tlak je mozno vyvinout a udrzovat jemnym tahem za dfik balénku pred
jeho upevnénim na nohu pacientky, nebo pfipevnénim zavazi s hmotnosti max. 500 g.

DOPORUCENE METODY ZAVEDENI

Transvaginalni zavedeni

1. Zjistéte objem délohy pfimym nebo ultrazvukovym vysetienim.

2. Pod ultrazvukovym navadénim zavedte cast katetru, na které je balének, do délohy; pfitom zajistéte, aby
byl cely balének zaveden za cervikélni kanal a vnitini ostium.
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3. Vtéto fazi zavedte trvalou cévku Foley do mocového méchyre, pokud jiz neni zavedena, pro sledovani
odtoku moci a jeji sbér.

Tr hd P d

i po cisaFském Fezu

1. Zjistéte objem délohy pfimym vysetfenim pii operaci nebo ultrazvukovym vysetienim po operaci.

2. Z pfistupové incize cisafského fezu shora provléknéte tamponadni baldnek, stranou s plnicim portem
napred, ptes délohu a délozni hrdlo.

3. Asistent provlékne dfik baldnku vagindlnim kanalem tak, aby baze prazdného balénku dosedla na vnitini
cervikalni Usti.

4. Normalnim zplisobem uzaviete incizi a pfitom davejte pozor, abyste pii iti nepropichli balének.

DOPORUCENE POKYNY K NAPLNENI BALONKU

VAROVANI: Balének vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplfiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym

ani jinym plynem.

1. V této fazi zavedte trvalou cévku Foley do mocového méchyre, pokud jiz neni zavedena, pro sledovani
odtoku modi a jeji sbér.

VAROVANI: Balének neprepliiujte. Maximalni objem pInéni najdete na oznaceni vyrobku a v ndvodu

k pouziti.

DULEZITA INFORMACE: K zajisténi spravného objemu naplnéni balénku se doporu¢uje umistit predem

urceny objem kapaliny do samostatné nadoby; kontrola objemu plnéni pouhym pocitanim stiikacek

vyprazdnénych do balénku se nedoporucuje.

2. Za pouziti dodané stiikacky za¢néte pres uzaviraci kohout plnit balének na predem urceny objem.

3. Jemnym tahem za dfik baldnku zajistéte spravny kontakt balonku a povrchu tkéané. K udrzeni tlaku
upevnéte diik balénku na nohu pacientky nebo na néj pipevnéte zavazi s hmotnosti max. 500 g.

POZNAMKA: K maximalizaci tamponédového efektu Ize vyvinout protitlak aplikaci vaginalni gézy

navlhéené jédem nebo antibiotickym roztokem do pochvy.

4. Drenazni port pfipojte na sbérny sacek na tekutiny, abyste mohli sledovat hemostazu.

DULEZITA INFORMACE: K adekvatnimu sledovani hemostazy je tieba vyplachnout krevni srazeniny

z drenazniho portu balénku a z hadicky sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem.

5. Pacientku peclivé sledujte, zda nevykazuje znamky zvyseného krvaceni a kieci délohy.

ODSTRANENI BALONKU

Maximalni doba zavedeni balénku je dvacet ctyfi (24) hodin. Pokud |ékaf usoudi, Zze doslo k zastavé
krvaceni, je mozno balének odstranit i dfive.

1. Uvolnéte tah vyvijeny na dfik baldnku.

2. Vyjméte gazovou vyplii z pochvy.

3. Vhodnou stiikackou aspirujte obsah balénku tak dlouho, az bude zcela prazdny.

4. Setrné vytahnéte balének z délohy a z vaginalniho kanélu a zlikviduijte jej.

5. Sledujte pacientku, zda nevykazuje zndmky krvaceni.

LITERATURA

Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “T: de ball for ok ical bleeding,” Inter i I
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.




BAKRI-TAMPONADEBALLON

Beregnet til kontrol af uterinbledning efter fadsel. Produktet er beregnet til engangsbrug.

INDHOLD

« Bakri-tamponadeballon

« Sprojte
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til eller efter anvisning
af en laege.
FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke bruges, hvis pakken har
vaeret abnet.
ADVARSEL: Dette produkt er beregnet som et midlertidigt middel til etablering af haemostase i tilfaelde,
hvor konservativ behandling af uterinbledning efter fedsel er indikeret.
ADVARSEL: Produktet mé hgjst forblive indlagt i fireogtyve (24) timer.
ADVARSEL: Maksimal udspiling er 500 ml.
ADVARSEL: Kliniske data, der understotter sikkerheden og effektiviteten af Bakri-tamponadeballonen ved
uterusatoni, er begraenset. Patienter, der behandles med denne enhed, skal overvages omhyggeligt for tegn
pa forvaerring af bledning, og/eller dissemineret intravaskulaer koagulation. | disse tilfaelde skal hospitalets
protokol for ngdsituationer folges.
ADVARSEL: Der findes ingen kliniske data, der understgtter brugen af enheden ved dissemineret
intravaskulzer koagulation.
ADVARSEL: Overvagning af patient er en integral del af styringen af bledning efter fodsel. Tegn pa
forveerring eller manglende bedring af tilstand skal fere til en mere aggressiv behandling og styring af
patientens uterinbledning.
VIGTIGT: Patientens urinmaengde skal overvages, mens Bakri-tamponadeballonen anvendes.

FORHOLDSREGLER

+ Undga unedvendig forcering nar ballonen indferes i uterus.
INDIKATIONER: Det produkt er beregnet til midlertidig kontrol eller reduktion af uterinbledning efter
fodsel, nar konservativ behandling er pakraevet.

BRUG AF DETTE PRODUKT ER KONTRAINDICERET VED TILSTEDEVARELSE AF

« Arterieblgdning, der kraever eksplorativ operation eller angiografisk embolisering

« Tilfaelde, hvor der indikeres hysterektomi

« Graviditet

« Livmoderhalskraeft

« Pusdannende infektioner i vagina, cervix uteri eller uterus

« Ubehandlet uterusanomali

- Dissemineret intravaskuleaer koagulation

« Kirurgisk indgreb pa et sted, hvor der ikke kan opnas effektiv kontrol med bledningen
VIGTIGT: Med henblik pa at sikre maksimal tamponadevirkning skal der opretholdes konstant tryk mellem
ballonveeggen og vaevsoverfladen. Tryk kan etableres og opretholdes ved et let traek i ballonskaftet, for
dette fastgares til patientens ben, eller ved at fastgere et vaegtlod, der ikke ma veje over 500 g.

ANBEFALEDE PLACERINGSMETODER

Transvaginal placering
1. Uterusvolumen fastslas ved direkte undersegelse eller ved ultralydundersggelse.
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2. Kateterets ballondel indferes i uterus under ultralydsvejledning, idet det sikres, at hele ballonen fgres
forbi cervikalkanalen og indre ostium.

3. Pa dette tidspunkt anbringes et indlagt Foley-urinblzerekateter, hvis et sadant ikke allerede er indlagt,
med det formal at opsamle og overvage urinmaengden.

Transabdominal placering - efter kejsersnit

. Uterusvolumen fastslas intraoperativt ved direkte undersegelse eller postoperativt ved

ultralydsundersegelse.

Fra oven via dbningen fra kejsersnittet fores tamponadeballonen med udspilingsporten ferst gennem

uterus og cervix uteri.

En assistent skal traekke ballonskaftet gennem vagina, indtil den temte ballonbund er i kontakt med det
indre cervikale ostium.

. Indsnittet lukkes i henhold til normal procedure, idet det tilsikres, at ballonen ikke punkteres, mens der
foretages sutur.

VEJLEDNING | ANBEFALET BALLONUDSPILING

ADVARSEL: Ballonen skal altid udspiles med steril vaeske. Der ma aldrig anvendes luft, kuldioxid eller andre

gasarter til udspiling.

1. Pa dette tidspunkt anbringes et indlagt Foley-urinblzerekateter, hvis et sddant ikke allerede er indlagt,
med det formal at opsamle og overvage urinmaengden.

ADVARSEL: Ballonen ma ikke overudspiles. Referer til produktets etiket og brugsanvisningen for den

maksimale udspilingsvolumen.

VIGTIGT: For at sikre, at ballonen fyldes til det enskede volumen, anbefales det, at den forud fastslaede

vaeskevolumen placeres i en separat beholder frem for at forlade sig pa en sprgjteopteelling som kontrol af

den maengde vaeske, der indsprojtes i ballonen.

Ved hjeelp af den medfglgende sprgjte pabegyndes fyldningen af ballonen til det forudbestemte

volumen gennem hanen.

Der treekkes let i ballonskaftet for at sikre korrekt kontakt mellem ballonen og veaevsoverfladen. For at

opretholde traekket kan ballonskaftet fastgeres til patientens ben, eller der kan fastgeres et veegtlod, der

ikke ma veje over 500 g.

BEMZARK: For at maksimere tamponadevirkningen kan der etableres modtryk ved at pakke vagina med

vaginal gaze gennemvaedet i jod eller antibiotika.

4. Draenageporten tilsluttes en vaeskeopsamlingspose med henblik pa overvagning af haemostase.

VIGTIGT: For at sikre beherig overvagning af haemostase skal ballondraenageporten og slangen

gennemskylles med steril isotonisk saltvandsoplesning for at fjerne eventuelle propper.

5. Patienten skal til stadighed holdes under observation for tegn pa eget bledning og uterinkramper.

FJERNELSE AF BALLON

Ballonen mé hejst forblive indlagt i fireogtyve (24) timer. Ballonen kan fjernes tidligere efter leegens
konstatering af haemostase.

1. Traekket i ballonskaftet fjernes.

2. Eventuelle vaginale pakninger fjernes.

3. Indholdet af ballonen aspireres med en sprogjte i passende starrelse, indtil ballonen er fuldsteendig temt.
4. Ballonen traekkes forsigtigt ud af uterus og vagina, hvorefter den bortskaffes.

5. Patienten skal holdes under observation for tegn pa blgdninger.
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DEUTSCH

BAKRI-TAMPONADE-BALLON
Wird zur Unterbindung von nachgeburtlichen Uterusblutungen eingesetzt. Nur zum einmaligen Gebrauch.
INHALT

- Bakri-Tamponade-Ballon

« Spritze
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls
die Verpackung beschédigt ist.
WARNHINWEIS: Dieser Artikel ist als tempordres Mittel zur Erzielung einer Himostase in solchen Féllen
gedacht, in denen eine konservative Versorgung der nachgeburtlichen Uterusblutungen angezeigt ist.
WARNHINWEIS: Die Vorrichtung sollte nicht ldnger als vierundzwanzig (24) Stunden im Uterus belassen
werden.
WARNHINWEIS: Die maximale Inflation betragt 500 ml.
WARNHINWEIS: Klinische Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit des Bakri-Tamponade-Ballons bei
Uterusatonie liegen nur in beschranktem Umfang vor. Patientinnen, bei denen diese Vorrichtung zum
Einsatz kommt, sollten sehr genau auf Anzeichen fiir verstarkte Blutungen und/oder disseminierte
intravasale Koagulation tiberwacht werden. Werden diese festgestellt, ist eine Notintervention nach den
Richtlinien des Krankenhauses angezeigt.
WARNHINWEIS: Klinische Daten zum Einsatz dieser Vorrichtung bei disseminierter intravasaler Koagulation
liegen nicht vor.
WARNHINWEIS: Die Uberwachung der Patientin ist ein fester Bestandteil der Behandlung einer
Nachgeburtsblutung. Bei Anzeichen einer Verschlechterung oder ausbleibenden Besserung des Zustandes
muss eine aggressivere Behandlung der Uterusblutung eingeleitet werden.
WICHTIG: Das Urinvolumen der Patientin sollte wahrend des Einsatzes eines Bakri-Tamponade-Ballons
berwacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
+ Beim Einsetzen des Ballons in den Uterus tiberméaBige Kraftanwendung vermeiden.

INDIKATIONEN: Der Einsatz dieser Vorrichtung ist angezeigt, wenn eine temporare Unterbindung oder
Reduzierung nachgeburtlicher Uterusblutungen durch konservative Versorgung erreicht werden soll.

DER EINSATZ DIESER VORRICHTUNG IST KONTRAINDIZIERT BEI

- arteriellen Blutungen, die einer chirurgischen Untersuchung oder einer angiographischen Embolisation

bediirfen

- Féllen, die einer Hysterektomie bedurfen

« Schwangerschaft

+ Gebarmutterhalskrebs

- eitrigen Entziindungen der Vagina, des Gebarmutterhalses oder des Uterus

« unbehandelter Uterusanomalie

- disseminierter intravasaler Koagulation

- einem Operationssitus, der eine wirksame Unterbindung der Blutung durch die Vorrichtung nicht zuldsst
WICHTIG: Um den Effekt der Tamponade zu maximieren, muss ein standiger Druck zwischen Ballonwand
und Gewebeoberflache herrschen. Dieser Druck kann aufgebaut und erhalten werden, indem entweder ein
leichter Zug auf den Ballonschaft ausgeiibt wird, bevor er am Bein der Patientin befestigt wird, oder indem
ein leichtes Gewicht von maximal 500 g daran befestigt wird.
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MOGLICHE PLATZIERUNGSMETHODEN

Transvaginale Platzierung

. Uterusvolumen durch direkte Untersuchung oder Ultraschallaufnahmen bestimmen.

2. Ballonteil des Katheters unter Ultraschalliberwachung in den Uterus einfiihren. Der gesamte Ballon muss
iber den Zervikalkanal und den inneren Muttermund hinaus vorgeschoben werden.

. Einen Foley-Verweilkatheter in der Blase platzieren (falls nicht bereits geschehen), um den Urin zu
sammeln und sein Volumen zu iberwachen.

Transabdominale Platzierung nach einem Kaiserschnitt

. Uterusvolumen durch direkte intraoperative Untersuchung oder postoperative Ultraschallaufnahmen
bestimmen.

. Tamponade-Ballon mit der Inflationséffnung voran von oben durch den Kaiserschnitt einbringen und

durch den Uterus und Gebarmutterhals vorschieben.

Einen Assistenten den Ballonschaft durch den Scheidenkanal ziehen lassen, bis das deflatierte Unterteil

des Ballons mit dem inneren Muttermund in Kontakt kommt.

4. Kaiserschnitt wie tblich schlieBen; dabei darauf achten, den Ballon beim Nahen nicht zu durchstechen.

EMPFEHLUNGEN ZUR BALLONINFLATION

WARNHINWEIS: Den Ballon immer mit steriler Flussigkeit auffiillen, niemals mit Luft, Kohlendioxid oder

irgendeinem anderen Gas.

1. Einen Foley-Verweilkatheter in der Blase platzieren (falls nicht bereits geschehen), um den Urin zu
sammeln und sein Volumen zu iberwachen.

WARNHINWEIS: Den Ballon nicht tiberdehnen. Die Angaben zum maximalen Inflationsvolumen auf dem

Produktetikett und in der Gebrauchsanweisung beachten.

WICHTIG: Um sicherzustellen, dass der Ballon auf das gewiinschte Volumen inflatiert wird, ist es

empfehlenswert, die vorberechnete Fliissigkeitsmenge in einen separaten Behalter zu geben, anstatt

sich fiir die Uberpriifung der in den Ballon eingefiillten Fliissigkeitsmenge auf das Zahlen der Spritzen zu
verlassen.

2. Mithilfe der beiliegenden Spritze die vorberechnete Flissigkeitsmenge durch den Hahn in den Ballon
fiillen.

3. Leicht am Ballonschaft ziehen, um einen guten Kontakt zwischen dem Ballon und der Gewebeoberfléche
zu erreichen. Um die leichte Traktion zu erhalten, den Schaft am Bein der Patientin befestigen oder ein
leichtes Gewicht von maximal 500 g daran hangen.

HINWEIS: Um den Tamponadeneffekt zu maximieren, kann ein Gegendruck erzeugt werden, indem

jodierte oder antibiotisch behandelte Vaginagaze in den Scheidenkanal eingebracht wird.

4. An den Drainageabgang einen Plastikbeutel zur Flissigkeitssammlung anschlieBen, um die Hdmostase zu
tberwachen.

WICHTIG: Um die Hdmostase angemessen tiberwachen zu kénnen, missen eventuelle Gerinnsel im

Drainageabgang des Ballons und in den Schlauchen mit steriler isotonischer Kochsalzlosung ausgespiilt

werden.

5. Die Patientin standig auf Anzeichen von verstérkten Blutungen und Uteruskrampfen beobachten.

ENTFERNUNG DES BALLONS

Die maximale Verweildauer des Ballons betragt vierundzwanzig (24) Stunden. Der Ballon kann
entsprechend der Einschdtzung der Himostase durch den Arzt auch friiher herausgenommen werden.
1. Traktion am Ballonschaft aufheben.

2. Falls zutreffend, Gaze aus dem Scheidenkanal entfernen.

3. Flussigkeit mit einer passenden Spritze aus dem Ballon absaugen, bis er vollstandig deflatiert ist.
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4. Ballon vorsichtig aus dem Uterus und durch den Scheidenkanal herausziehen und entsorgen.
5. Die Patientin auf Anzeichen von Blutungen beobachten.

QUELLEN
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball: for ok ical bleeding,” Inter ional
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

EAAHNIKA

MMAAONI A META TON TOKETO BAKRI

Xpnotpomoleital yla Tov EAeyXo TNG alpoppayiag tng HATPAS META TOV TOKETO. Mpoopiletal yia pia Xprion
povo.
MEPIEXOMENO

+ MmaAdvt yla PeTd Tov TOKETO Bakri

+ Z0plyya
MPOZOXH: H opoonovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv MWANON TNG GUGKEVNC AUTHG
HOvoV amd 1aTpd 1} Katomv VIOANG tatpou.
MPOXOXH: Zteipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avolyTei kat Sev éxet umootei {npid. Mnv To
XPNO itegavn ia éxe1 umooTei pREN.
MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun autr} mpoopiletal wg MPOowPIVO PECO EMITELENG AIPOCTACNG O TTEPUTTWOELG
4mou evSeikvuTal n GUVTNPENTIKA AVTIHETWITION TNG AIHOPPAYIAC TNG HATPAG UETA TOV TOKETO.
MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun Sev MpETel va TAPAUEIVEL H€CA OTO OWHA TNG aoBeVOUG yia TIEPIOCOTEPO
ano gikool TE00EPIS (24) WPEC.
MPOEIAONMOIHZH: H péylot mifjpwon givat 500 ml.
MPOEIAOMOIHIH: Ta kKAviKd SeSopéva yia TNV uooTHPIEN TNG AOPANELAG KAl TNG AMTOTEAECUATIKOTNTAG
TOU HITaAOVIOU YIa ETE TOV TOKETO Bakri 0TV mepinmtwon epeAaviong atoviag tng MiTpag eivat
mieploplopéva. Ot aoBeVEIC 0TI OTIoiEG XPNOILOTIOIEITAL ) GUCKEUN QUTH TTPETTEL Vo TapakolouBolvTat
OTEVA Yla TUXOV Onpeia emdeivwong Tng aipoppayiag ri/kat Siaxutng evdayyelakng mi&ng (DIC). Ze Tétoleg
TIEPUTTWOELG, TIPETTEL VOl akoAoUBEiTal emeiyovoa emEpBaon CUHPWVA PE TO TTPWTOKOAO TOU VOGOKOUEIOU.
MPOEIAOMOIHIH: Agv umidpyouv KAVIka Sedopéva yla Ty umooTrPIEN TNG XPHONG TG CUCKEUNG AUTHG
oTnV MepimTwon gpeaviong tg DIC.
MPOEIAOMOIHZH: H mapakoAoUBnaon tng aoBevouc amoTeNei avamoomaoTo HEPOG TNG AVTILETWTTIIONG TNG
algoppayiag HETd Tov TOKETO. Ta onpeia emdeivwong 1 un BEATIWONG TNEG KATAOTAONG TTPETEL VA 08nyricouv
o€ Mo eMOETIK BEPATeia Kal AVTIMETWION TNG AlHopPayiag TNG HATPAG TNG aoBevou.
THMANTIKO: Mpémet va mapakolouBeital n amoBoAr) oupwv TG acBevoug yia To SiaoTtnpa mou
XPNOIUOTIOIEITAL TO HTANGVL VI HETA TOV TOKETO Bakri.

MPOOYAAZEIX

+ ATIo@eVYETE TNV LTTEPBOAIKT SUVaUN OTAV EICAYETE TO UMAAOVL OTN HATPA.
ENAEIZEIX XPHIHX: H xprion Tn¢ OUOKEUNG auTrig mpoopiletal yia Ty mapoxr mpoowptvol eNEYXou 1y
Heiwong TNG atpoppayiag TG HATPAG HETA TOV TOKETO, OTAV CUVICTATAL CUVTNENTIKH AVTIHETWTION.

H XPHXH AYTHZ THZ ZYXKEYHXZ ANTENAEIKNYTAI OTAN YMAPXOYN TA AKONOYOA
+ ApPTNPIaKN alpoppayia mou amaiTei XElPOuPYIKN SIEPEUVNON 1| AYYEIOYPAPIKO EPPBOAICHO
+ MEPIMTWOELG OTIOU EVOEIKVUTAL UGTEPEKTOMN
« Kunon
« Kapkivog Tou tpayiiou
+ NMuWSeIG NopWEELC aTOV KOATTO, ToV TpdxnAo 1 T HATPA
m




+ Mn Bepameupévn avwpalia Tng HRTPAG

« Aldxutn evdayyelakn mén

+ XelpoupyIkr Béon mou Ba amETPEE TOV AMOTENECHATIKG EAEYXO TNG AIPOPPAYIag amd Tn CUCKELN
THMANTIKO: la tn HEYIOTOTOINON TN AMTOTEAECHATIKOTNTAG TOU EMMWKUATIOHOU, TTPEMEL VA EPapUOleTal
OUVEXNG TTECN HETASY TOU TOIXWHATOC TOU UITAAOVIOU Kall TNG EM@AVELAC TOL 10ToL. H emiteugn kat n
Siatpnon tng mieong ivat Suvatr pe epappoyr] amalrig ENENG 0To GTEAEXOG TOU PITAAOVIOU, TIPLV TO
aopalioeTe 0To MOSI TG aoBevoug 1y He TPOadpPTNON BApoug oTo oTéENEXOG, To omoio Sev umepBaivel Ta 500 g.

MPOTEINOMENEX MEOOAOI TOMOGETHEIHZ

AwakoAmKI Tomo@étnon

. NMpoadlopioTe Tov YKo TNG UATPAG HE APETN EEETAON 1| HE UTIEPNXOYPAPIKN EEETAON.

2. Mg Xprion UTEPNXOYPAPIKI G KaBOSYNONG, EICAYAYETE TO TUHA TOU KABETAPA HE TO UMTAAOVL PéCa OTn
pitpa, Stacpahifovtag ot éxel loaxBei ONOKANPO TO pmaldv Slapéoou Tou TpaxnAkou CwArva Kat péoa
OTO ECWTEPIKO OTOUIO TNG UATPAC.

TomoBetioTe og auT TN PAon évav povipo kabetripa Foley oupoddxou KUOTNG, £dv Sev £xel dN
TomoBeTNOsi, yia T cUAoYH Kal TV mapakoAovBnon TG amoBoArig oUpwv.

w

Awakothiaki) Tomo0étnon, peta ané Kaioapikn topn

. MpoaodlopioTe Tov 6YKO TNG PATPAG PE AUEDN EEETAON SIEYXEIPNTIKA I HE UTIEPNXOYPAPIKY) EEETAON
HETEYXEPNTIKA.

Amo emavw Kal PEow TTPOOTTEAACNE TNG KALOAPIKAG TOUNG, TTPOWONOTE TO UMAAOVI EMIMWUATIONOU, HE
TPWTN TN BUPA MAPWONG, HECW TNG HATPAS Kal Tou TpayriAou.

ZntoTe ano évav BonBd va Tpafr&el To 0TENEXOC TOU PTAAOVIOU PEGW TOU KOATTIKOU CWARvVa £w¢ dTou
va épBel og ema@n n PACN TOU EKKEVWHUEVOU PITAAOVIOU HE TO EOWTEPIKO TPAXNAIKO OTOUIO.

SUYKAEIOTE TNV Topr CUHPWVA pE TN ouvriBn SladiKaoia, TPOTEXOVTAG £TCL WOTE Va AMOPUYETE TV
TIAPAKEVTNON TOU HIAAOVIOU KATA T GUpPa@r).

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ A THN MAHPQXH TOY MIMTAAONIOY

MPOEIAOMOIHZH: H mAr\pwaon Tou Pmalovioy TTPEMEL val YIVETAL TIAVTOTE HE OTEIPO LYPO. MV TANPWVETE

ToTE pe aépa, 510&idio Tou dvBpaka r) omotodrmote AMo aéplo.

1. TomoBeTioTE O€ QUTA TN PAcN évav povipo Kabetripa Foley oupodoxou KUOTNG, av Sev éxel RdN
TomoBeTOsi, yia T cUNOYH Kat TRV TapakoAovBnon TG amoBoAng oupwv.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mAnpwveTe UMEPBOAIKA TO UMTAAOVL. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOTOVTOC KAl OTIG

08NYIEC XPrioNG yla ToV HEYIOTO OYKO TIARPWONG.

THMANTIKO: la va 51a0@alioeTe 0TI €xel CUPTTANPWOEL 0 EMOUUNTOG OYKOG OTO MITAAGVL, CUVICTATAL

Va TomoBETHOETE ToV TTPOKABOPIoUEVO OYKO LUYpOU Ot EEXwPIOTO SoXEio, avTi va BactoTeite o€ pétpnon

GUPLYYag yia va emaAnBeVCETE TNV TOCATNTA LYPOU TTOU EVOTAAAEATE OTO MITOAOVL.

2. XpnOIHOTIOIWVTAG TN CUPLYYa TTOU ECWKAEIETAL, apXiOTE TNV MAPWON TOU PITAAOVIOU HEOW TNG

OTPOPLYYAG £WG TOV TPOKABOPIoUEVO GYKO.

Epapuoote amali EAEn 0To 0TENEXOG TOU HITAAOVIOU yia va SI00@aNCETE TNV KATAAANAN Ma@r HETagy

TOU prmaloviol Kal TG EM@AVELAG TOU 1oToU. 1a va S1aTNPAOETE TNV TAON, OTEPEWOTE TO OTEAEXOG TOU

praloviol oto TSI TG acBevolg 1 TPooapTROTE To o€ éva Bdpog, To omoio dev unepPaivel Ta 500 g.

THMEIQZH: MNa va PEYIOTOTOIOETE TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOU EMMWMUATIOHOU, UMTOPEITE VA EPAPUOCETE

avtiBetn mieon emmwpaTi{ovTag Tov KOMTIKO GWAVA HE KONTTIKY yala EUMOTIOUEVN HE W10 1 avTIBIOTIKO.

4. Tuvdéote Tn BUpa MAPOYKETEVONG OF £va GAKO GUNOYAG LYPWV Yia TNV TTApakoAoUBNaN TG alpdoTaACNG.

THMANTIKO: Na tnv emapkn mapakoAouBnon g alpdoTaong, MPEMEL va amopakpuvBouv Tuxov

BpopBot amd T BUpa MAPOKETELONE TOU UMANOVIOU KAl TN CWARVWON HECW EKTAUCNG HE OTEIPO I0OTOVO

(PUGIONOYIKO 0pO.

5. MapakolouBsite cuVEXWE TNV A0BEVI yla TUXOV ONUEia auEnUEVNG aloppayiag Kat OTTacuwy TG HRTPac.
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A®AIPEZH TOY MITAAONIOY

To péyloTo S140Tpa TAPAUOVIG HECT OTO CWHA TG AoBeVOUC gival £ikoot TECOEPIG (24) WPEC. T UIMAAOVL

umopei va agaipeBei mo cuVTopa, EPOCOV O 1AaTPOG AOPATIOE! 0TI EMTEVXONKE alpudoTaAC.

. Amromiécate TO OTENEXOG TOU UMAAOVIOU.

2. AQaIp£OTe TUXOV KONTTIKG emBéuarta.

3. Xpnotpomowvtag pia KatdAMnAn oUplyya, avappo@roTe TO TTEPIEXOHEVO TOU UITANOVIOU £wG OTOU
EKKEVWOET A pwG.

4. AvaoUpate amald To HITAAGVL ATTO T MATEA KAl TOV KOMTIKO GWARVA Kal amoppiyte To.

5. MapakohouBrioTe TNV acBevr yia onueia aipoppayiag.

BIBAIOTPA®IA
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball for ob ical bleeding,” Inter i I

Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

BALON POSPARTO BAKRI
Para la detencion de hemorragias uterinas posparto. Producto indicado para un solo uso.

CONTENIDO

« Balon posparto Bakri

« Jeringa
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.
ADVERTENCIA: Este dispositivo esta indicado como medio temporal para el establecimiento de la
hemostasia en casos en que esté indicado el tratamiento conservador de la hemorragia uterina posparto.
ADVERTENCIA: Este dispositivo no debe permanecer colocado més de veinticuatro (24) horas.
ADVERTENCIA: El hinchado maximo es de 500 ml.
ADVERTENCIA: Hay pocos datos clinicos que confirmen la seguridad y la eficacia del balon posparto Bakri
en los casos de atonia uterina. Las pacientes en las que se esté utilizando este dispositivo deben vigilarse
estrechamente para comprobar si presentan signos de empeoramiento de la hemorragia o coagulacién
intravascular diseminada (CID). En esos casos, debe realizarse una intervencion de urgencia segun el
protocolo del hospital.
ADVERTENCIA: No hay datos clinicos que confirmen la conveniencia del uso de este dispositivo en casos
de CID.
ADVERTENCIA: La vigilancia de la paciente es una parte fundamental del tratamiento de las hemorragias
posparto. Si se observan signos de deterioro o ausencia de mejora de la afeccion, deberd emplearse un
tratamiento mas intensivo de la hemorragia uterina de la paciente.
IMPORTANTE: Cuando se esté utilizando el balon posparto Bakri, deberé vigilarse la emision de orina de
la paciente.

PRECAUCIONES
« Evite aplicar demasiada fuerza al introducir el balén en el dtero.

INDICACIONES: Este dispositivo estéd indicado para detener o reducir temporalmente hemorragias uterinas
posparto cuando sea adecuado emplear un tratamiento conservador.




EL USO DE ESTE DISPOSITIVO ESTA CONTRAINDICADO EN PRESENCIA DE

+ Hemorragia arterial que requiera exploracion quirtrgica o embolizacion angiografica

- Casos en que esté indicada una histerectomia

+ Embarazo

« Céncer de cuello uterino

- Infecciones purulentas de la vagina, el cuello uterino o el utero

- Anomalias uterinas sin tratar

« Coagulacion intravascular diseminada

« Una zona quirurgica que impida que el dispositivo detenga de manera eficaz la hemorragia
IMPORTANTE: A fin de maximizar el efecto de taponamiento, debe ejercerse una presion constante entre
la pared del balén y la superficie del tejido. Dicha presion puede lograrse y mantenerse tirando suavemente
del cuerpo del baldn, antes de fijarlo a la pierna de la paciente o de colocarle un peso, que no debe ser
superior a 500 g.

METODOS DE COLOCACION SUGERIDOS

Colocacion transvaginal

. Determine el volumen uterino mediante examen directo o ecografico.

. Utilizando guia ecogréfica, introduzca en el Utero la parte del catéter en la que esta el baldn y asegurese
de introducir todo el balén hasta que haya sobrepasado el canal del cuello uterino y el ostium interno.
Introduzca un catéter Foley permanente en la vejiga urinaria, si no hay uno ya colocado, para recoger y
vigilar la emisién de orina.

N o=
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Colocacién transabdominal tras cesarea

. Determine el volumen uterino mediante examen directo intraoperatorio o examen ecogréfico
posoperatorio.

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

Haga que un ayudante tire del cuerpo del balén para hacerlo pasar a través del canal vaginal hasta que la
base del balén deshinchado entre en contacto con el ostium cervical interno.

4. Cierre la incision mediante el procedimiento normal, con cuidado para no pinchar el balén al suturar.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL HINCHADO DEL BALON

ADVERTENCIA: Hinche siempre el balén con liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de

carbono ni ningln otro gas.

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

ADVERTENCIA: No hinche demasiado el balon. Consulte el volumen méximo de hinchado en la etiqueta y

las instrucciones de uso del producto.

IMPORTANTE: Para asegurarse de que el balén se haya llenado con el volumen deseado, se recomienda

poner el volumen predeterminado de liquido en un recipiente aparte, en lugar de fiarse de las marcas de

una jeringa para verificar la cantidad de liquido que se ha instilado en el balén.

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

3. Aplique una ligera traccion al cuerpo del balén para asegurarse de que el contacto entre el balén y la
superficie del tejido sea el adecuado. Para mantener la tension, fije el cuerpo del balén a la pierna de la
paciente o pongale un peso no superior a 500 g.

NOTA: Para maximizar el efecto de taponamiento, puede aplicarse contrapresion obturando el canal

vaginal con gasa empapada en yodo o antibiético.
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4. Conecte el orificio de drenaje a una bolsa de recogida de liquidos para vigilar la hemostasia.

IMPORTANTE: El orificio de drenaje del baldn y el tubo deben lavarse con solucion salina isotonica estéril

para eliminar los coagulos y poder asi vigilar correctamente la hemostasia.

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

EXTRACCION DEL BALON

El tiempo maximo de permanencia es de veinticuatro (24) horas. El balén puede extraerse antes si el
médico determina que se ha conseguido la hemostasia.

1. Libere la tension del cuerpo del balon.

2. Retire el material que se haya utilizado para la obturacion vaginal.

3. Con una jeringa adecuada, aspire el contenido del balon hasta que se deshinche por completo.

4. Retire suavemente el baldn del utero y canal vaginal, y deséchelo.

5. Vigile a la paciente para comprobar si presenta signos de hemorragia.

REFERENCIA
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball for ok ical bleeding,” Inter i /]
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

FRANCAIS

BALLONNET DE BAKRI POUR TAMPONNEMENT POSTPARTUM

Utilisé pour maitriser I'hémorragie utérine postpartum. A usage unique.

CONTENU

« Ballonnet de Bakri pour tamponnement postpartum

« Seringue
ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.
ATTENTION : Stérile si I'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage
est rompu.
AVERTISSEMENT : Ce dispositif est congu en tant que moyen temporaire d'obtenir I'hémostase si la prise
en charge non invasive d’'une hémorragie utérine postpartum est indiquée.
AVERTISSEMENT : Ne pas laisser ce dispositif 8 demeure pendant plus de vingt-quatre (24) heures.
AVERTISSEMENT : Le gonflage maximum est de 500 ml.
AVERTISSEMENT : Les données cliniques validant la sécurité d'emploi et l'efficacité du ballonnet de Bakri
pour tamponnement postpartum dans le cadre d’une atonie utérine sont limitées. Il convient de surveiller
de pres les patientes chez qui ce dispositif est utilisé pour détecter tout signe d'aggravation de I'hémorragie
et/ou de coagulation intravasculaire disséminée (CIVD). Dans de tels cas, suivre le protocole de I'hopital
pour une intervention d’urgence.
AVERTISSEMENT : || n'existe pas de données cliniques validant I'utilisation de ce dispositif dans le cadre
d’une CIVD.
AVERTISSEMENT : Le monitorage de la patiente fait partie intégrante de la prise en charge d'une
hémorragie postpartum. Des signes de détérioration ou un état qui ne s'améliore pas exigent un traitement
et une prise en charge plus agressifs de I'hémorragie utérine de la patiente.
IMPORTANT : Surveiller le débit urinaire de la patiente lors de I'utilisation du ballonnet de Bakri pour
tamponnement postpartum.




MISE EN GARDE

« Eviter d'utiliser une force excessive lors de l'insertion du ballonnet dans I'utérus.
INDICATIONS : L'utilisation de ce dispositif a pour but de temporairement contréler ou réduire une
hémorragie utérine postpartum lorsqu’une prise en charge non invasive est justifiée.

L'UTILISATION DE CE DISPOSITIF EST CONTRE-INDIQUEE DANS LES CAS SUIVANTS

+ Hémorragie artérielle nécessitant une exploration chirurgicale ou une embolisation sous angiographie

« Cas dans lesquels une hystérectomie est indiquée

« Grossesse

« Cancer du col utérin

« Infection purulente du vagin, du col ou de I'utérus

- Anomalie utérine non traitée

« Coagulation intravasculaire disséminée

« Site chirurgical susceptible d'empécher le dispositif de maitriser efficacement I'hémorragie
IMPORTANT : Pour maximiser |'effet de tamponnement, la paroi du ballonnet doit étre apposée contre la
surface des tissus sous une pression constante. Pour exercer et maintenir cette pression, tirer [égérement
sur la tige du ballonnet avant de la fixer a la jambe de la patiente, ou y suspendre un poids de 500 g
maximum.

TECHNIQUES DE POSE RECOMMANDEES

Pose transvaginale

. Déterminer le volume utérin par observation directe ou sous échographie.

Sous controle échographique, insérer la partie a ballonnet du cathéter dans l'utérus en veillant a insérer
I'intégralité du ballonnet au-dela du canal du col et de 'ostium interne.

Si ce n'est déja fait, poser a cette étape une sonde de Foley a demeure dans la vessie pour recueillir les
urines et en surveiller le débit.

N o=
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Pose transabdominale aprés une césarienne

. Déterminer le volume utérin par observation directe peropératoire ou sous échographie post-opératoire.
Par un abord supérieur et via l'incision de la césarienne, faire passer le ballonnet de tamponnement,
orifice de gonflage d'abord, a travers I'utérus et le col.

Demander a un assistant de tirer la tige du ballonnet a travers le canal vaginal jusqu’a ce que la base du
ballonnet dégonflé entre en contact avec l'ostium interne du col.

Refermer l'incision selon la technique habituelle en veillant a éviter de perforer le ballonnet pendant la
suture.

METHODE DE GONFLAGE DU BALLONNET RECOMMANDEE

AVERTISSEMENT : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais utiliser d'air, de CO, ou

un autre gaz.

1. Si ce n'est déja fait, poser a cette étape une sonde de Foley a demeure dans la vessie pour recueillir les
urines et en surveiller le débit.

AVERTISSEMENT : Ne pas surgonfler le ballonnet. Consulter I'étiquette du produit et le mode d'emploi

pour le volume de gonflage maximum.

IMPORTANT : Pour s'assurer de remplir le ballonnet au volume voulu, il est recommandé de préparer le

volume de liquide prédéterminé dans un récipient séparé, plutot que de se baser sur les graduations de la

seringue pour Vérifier la quantité de liquide injectée dans le ballonnet.

2. Alaide de la seringue fournie, commencer & remplir le ballonnet par le robinet jusqu‘au volume
prédéterminé.
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3. Tirer Iégerement sur la tige du ballonnet pour assurer un bon contact entre le ballonnet et la surface des
tissus. Pour maintenir cette tension, fixer la tige du ballonnet a la jambe de la patiente ou y suspendre un
poids de 500 g maximum.

REMARQUE : Pour maximiser l'effet de tamponnement, on peut appliquer une contre-pression en

remplissant le canal vaginal de gaze vaginale imbibée d'iode ou d'antibiotique.

4. Raccorder l'orifice de drainage a une poche de recueil de liquide pour surveiller I'hémostase.

IMPORTANT : Pour surveiller efficacement I'hémostase, éliminer tous les caillots de l'orifice et de la tubulure

de drainage du ballonnet en les ringant avec du sérum physiologique stérile.

5. Surveiller continuellement la patiente pour tout signe d’augmentation de I'hémorragie et de crampes
utérines.

RETRAIT DU BALLONNET

La durée a demeure maximum est de vingt-quatre (24) heures. Le médecin peut retirer le ballonnet plus tot
si I’'hémostase est assurée.

1. Relacher la tension sur la tige du ballonnet.

2. Retirer le tamponnement vaginal.

3. Alaide d’une seringue adaptée, aspirer le contenu du ballonnet jusqu‘a son dégonflage complet.

4. Retirer doucement le ballonnet de I'utérus et du canal vaginal, puis I'éliminer.

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

REFERENCE
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamponade ball for ok ical bleedi
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

MAGYAR

BAKRI POSTPARTUM BALLON
Sziilést kdveté méhi vérzés csillapitasara szolgél. Egyszeri hasznalatra.
TARTALOM

« Bakri postpartum ballon
« Fecskend6

VIGYAZAT: A sz6 égi (USA) torvények szerint ez az eszkoz kizarélag orvos altal illetve orvosi
rendelvényre f Irarhatd
VIGYAZAT: Felb lan és ép c lasban steril. Ne h alja, haac las sériilt!

FIGYELMEZTETES: Ez az eszkoz sziilést kovetd méh vérzés konzervativ kezelését javallé esetekben
ideiglenes hemosztazis elérésére szolgal.

FIGYELMEZTETES: Az eszkdzt nem szabad huszonnégy (24) 6ranal hosszabb ideig bennhagyni.
FIGYELMEZTETES: Maximalis feltltés: 500 ml.

FIGYELMEZTETES: A Bakri postpartum ballon biztonsagossagardl és hatasossagarol atonia uteri esetében
csak korlatozott klinikai adatok allnak rendelkezésre. Az eszkozzel kezelt pacienseket szigori megfigyelés
alatt kell tartani a vérzés rosszabbodéséra és/vagy a disszeminalt intravaszkularis koagulaciéra (DIC)
vonatkozdan. llyen esetekben a kérhaz protokollja szerinti stirgésségi beavatkozast kell alkalmazni.
FIGYELMEZTETES: Az eszkoz DIC esetén torténé alkalmazasat timogaté adatok nem &llnak rendelkezésre.
FIGYELMEZTETES: A péciens figyelemmel kisérése a postpartum vérzés kezelésének szerves részét képezi. A
romlé illetve nem javulé éllapot jelei a paciens méh vérzésének agresszivabb kezeléséhez kell hogy vezessen.
FONTOS: A Bakri postpartum ballon hasznélata soran figyelemmel kell kisérni a paciens vizelet
kivalasztasat.
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OVINTEZKEDESEK

« A ballonnak a méhbe torténd bevezetésekor kertilni kell a tulzott mérték er6 alkalmazésat.
ALKALMAZASI JAVALLATOK: Ez az eszkéz a sziilést kovetd méh vérzés ideiglenes megsziintetésére illetve
csokkentésére szolgal olyan esetekben, amikor indokolt a konzervativ kezelés.

AZ ESZKOZ ALKALMAZASA ELLENJAVALLOTT A KOVETKEZO ESETEKBEN

« MUtéti feltarast igényl6 artérias vérzés vagy angiografias embolizacio

« Hiszterektomiat javall6 esetek

« Terhesség

+ Méhnyakrak

« A hiivelyben, méhnyakban illetve méhben levé purulens gyulladasok

« Kezeletlen méh rendellenesség

« Disszeminalt intravaszkularis koagulacio

« Olyan mitéti hely, amely nem teszi lehet6évé, hogy az eszkoz hatékonyan csokkentse a vérzést
FONTOS: A tampondd hatas maximalizalasa érdekében a ballon fala és a szovet felulete kozott allandd
nyomast kell fenntartani. A nyomas a ballon szaranak dvatos huzasaval érheté el és tarthaté fenn a paciens
ldbszérédhoz torténd rogzités vagy egy maximum 500 g-os ellenstlyhoz csatolas elétt.

JAVASOLT FELHELYEZESI MODSZEREK

Tr inalis felhelyezé

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

Ultrahangos iranyitas alkalmazasaval helyezze fel a katéter ballon részét a méhbe, tigyelve ra, hogy az

egész ballon a nyakcsatornén és a belsé szajadékon tul helyezkedjen el.

Ekkor, amennyiben még nincs felhelyezve, helyezzen fel egy bennmaradé Foley hiigyhdlyag katétert a

vizelet gydjtésére és mennyiségének figyelemmel kisérésére.

Transzabdominalis felhelyezés, csa

. A mtét soran végzett kbzvetlen vizsgélattal vagy a mitétet kdvetd ultrahangos vizsgalattal hatarozza
meg a méh térfogatat.

. Fellilrél, a csaszarmetszés bevagasan keresztll, vezesse at a tamponad ballont a feltolt6 nyilasaval elére a

méhen és a méhnyakon.

Egy asszisztens hlzza 4t a ballon szérat a hiivelycsatornan, mig a leeresztett ballon alapja a méhnyak

belsé szajadékat nem érinti.

4. A szokasos modon zérja a bemetszést, ligyelve ra, nehogy a varrat készitése soran kiszdrja a ballont.

JAVASOLT UTASITASOK A BALLON FELTOLTESEHEZ

FIGYELMEZTETES: A ballont mindig steril folyadékkal tdltse fel. Soha ne hasznaljon levegét, széndioxidot,

vagy barmilyen egyéb gézt a ballon feltoltésére.

1. Ekkor, amennyiben még nincs felhelyezve, helyezzen fel egy bennmaradé Foley huigyholyag katétert a
vizelet gytijtésére és mennyiségének figyelemmel kisérésére.

FIGYELMEZTETES: Ne téltse til a ballont! A maximalis feltdltési térfogat a termék cimkéjén és a hasznalati

utasitasban talalhato.

FONTOS: A ballon kivant térfogatra torténd feltltésének a biztositasa érdekében ajanlatos az

el6re meghatarozott térfogatu folyadékot egy kiilon taroléeszkdzbe helyezni, és nem a fecskendék

megszamoldsa aapjan ellendrizni a ballonba juttatott folyadék mennyiségét.

2. A mellékelt fecskendé hasznélataval a zarocsapon keresztil kezdje feltolteni a ballont az elére
meghatérozott térfogatra.
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3. Ovatosan huzza a ballon szarat, ezzel biztositva a ballon és a szévet feliilete kozotti megfeleld érintkezést.
A feszités fenntartasahoz rogzitse a ballon szarat a paciens labszarahoz, vagy csatolja egy maximum
500 g-os ellensulyhoz.

MEGJEGYZES: A tampondd hatas maximalizalasa érdekében ellennyomas alkalmazhaté, a hiivelycsatorna

jéddal vagy antibiotikummal atitatott hiivelyi gézzel torténé kitdltésével.

4. A hemosztazis figyelemmel kisérése érdekében a drenazsnyilast csatlakoztassa egy folyadékgytjté
tasakhoz.

FONTOS: A hemosztazis megfelel6 figyelemmel kiséréséhez a ballon drendzsnyilasabdl és a csébél steril,

izotdénias séoldattal ki kell mosatni az alvadékokat.

5. Folyamatosan tartsa megfigyelés alatt a pacienst, hogy nem mutatkoznak-e fokozott vérzés illetve
méhgorcs jelei.

A BALLON ELTAVOLITASA

A maximalis bennmaradasi idé huszonnégy (24) 6ra. Az orvos a hemosztazis mértékétdl fliggéen donthet

ugy, hogy a a ballont hamarabb is el lehet tavolitani.

1. Szlintesse meg a ballon szaranak a feszitését.

2. Tavolitsa el az 6sszes huvelykitolté anyagot.

3. Egy megfelel6 fecskend6 alkalmazasaval szivassa ki a ballon tartalmat, amig az teljesen le nincs eresztve.

4. Ovatosan hizza vissza a ballont a méhbdl és a hiivelycsatorndbél, majd dobja el azt.

5. Tartsa megfigyelés alatt a pacienst a vérzés jeleire vonatkozdan.

HIVATKOZASOK
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “T: de ball for ok ical bleeding,” Inter i I
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

ITALIANO

PALLONCINO POST-PARTUM BAKRI
Utilizzato per il controllo del sanguinamento uterino post-partum. Esclusivamente monouso.

CONTENUTO

« Palloncino post-partum Bakri

- Siringa
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
ai soli medici o dietro presentazione di richiesta medica.
ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & aperta o danneggiata.
AVVERTENZA - Questo dispositivo costituisce un mezzo temporaneo per il raggiungimento dell'emostasi
nei casi in cui sia indicata la gestione conservativa del sanguinamento uterino post-partum.
AVVERTENZA - |l dispositivo non deve essere lasciato in situ per pit di ventiquattro (24) ore.
AVVERTENZA - Il volume di gonfiaggio massimo & di 500 ml.
AVVERTENZA - | dati clinici a comprova della sicurezza e dell’efficacia del palloncino post-partum Bakri
in presenza di atonia uterina sono limitati. Le pazienti in cui viene usato questo dispositivo devono essere
monitorate attentamente per rilevare 'eventuale peggioramento del sanguinamento e/o coagulazione
intravascolare disseminata. In tali casi, intervenire tempestivamente in base a quanto dettato dal protocollo
ospedaliero.
AVVERTENZA - Non esistono dati clinici a supporto dell'uso del presente dispositivo in presenza di
coagulazione intravascolare disseminata.




AVVERTENZA - Il monitoraggio della paziente & una parte integrante della gestione dell'emorragia post-
partum. In presenza di segni di deterioramento o di stazionarieta della condizione, & necessario passare a
un trattamento e a una gestione piu aggressivi del sanguinamento uterino della paziente.

IMPORTANTE - Monitorare la produzione di urina della paziente durante l'uso del palloncino post-partum
Bakri.

PRECAUZIONI

« Durante l'inserimento del palloncino nell’utero, evitare di usare una forza eccessiva.
INDICAZIONI PER L'USO - Questo dispositivo & previsto per fornire un controllo temporaneo o una
riduzione del sanguinamento uterino post-partum nei casi in cui sia indicata la gestione conservativa.

L'USO DEL PRESENTE DISPOSITIVO E CONTROINDICATO IN PRESENZA DI

+ sanguinamento arterioso che richiede un’esplorazione chirurgica o embolizzazione angiografica

- casi con necessita di isterectomia

- gravidanza

« cancro cervicale

- infezione purulenta di vagina, cervice o utero

« anomalia uterina non trattata

« coagulazione intravascolare disseminata

« sito chirurgico in grado di impedire I'efficace controllo del sanguinamento da parte del dispositivo
IMPORTANTE - Per massimizzare l'effetto del tamponamento, & necessario mantenere una pressione
costante tra la parete del palloncino e la superficie del tessuto. E possibile raggiungere e mantenere tale
pressione applicando una leggera trazione allo stelo del palloncino, prima di fissarlo alla gamba della
paziente, o collegandolo a un peso che non superii 500 g.

METODI DI POSIZIONAMENTO CONSIGLIATI

tr g
Determinare il volume uterino tramite I'esame diretto o ecografico.

Sotto guida ecografica, inserire la sezione a palloncino del catetere nell'utero, assicurandosi di
posizionarla interamente oltre il canale cervicale e 'ostio interno.

Se non é gia presente, posizionare a questo punto un catetere a permanenza Foley nella vescica urinaria
per raccogliere e monitorare la produzione di urina.
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P tr dopo taglio cesareo

1. Determinare il volume uterino tramite I'esame diretto intraoperatorio o l'esame ecografico postoperatorio.
2. Fare passare il palloncino post-partum dall’alto, attraverso il taglio cesareo, attraverso l'utero e la cervice,
inserendo per primo il raccordo di gonfiaggio.

Avvalersi di un assistente che eserciti trazione sullo stelo del palloncino attraverso il canale vaginale fino a
portare a contatto con l'ostio cervicale interno la base del palloncino sgonfio.

Chiudere l'incisione in base alla prassi consueta, facendo attenzione a evitare di pungere il palloncino
durante le operazioni di sutura.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER IL GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

AVVERTENZA - Per gonfiare il palloncino, utilizzare esclusivamente liquido sterile. Non utilizzare mai aria,

anidride carbonica o qualsiasi altro gas.

1. Se non é gia presente, posizionare a questo punto un catetere a permanenza Foley nella vescica urinaria
per raccogliere e monitorare la produzione di urina.

AVVERTENZA - Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Per il volume massimo di gonfiaggio, consultare

I'etichetta del prodotto e le istruzioni per I'uso.
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IMPORTANTE - Per garantire il gonfiaggio del palloncino al volume desiderato, si consiglia di versare il
volume di liquido predeterminato in un recipiente a parte, piuttosto che fare affidamento su una serie di
siringhe piene per verificare la quantita di liquido iniettata nel palloncino.

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

3. Applicare una leggera trazione sullo stelo del palloncino per garantire un adeguato contatto tra il
palloncino e la superficie del tessuto. Per mantenere la tensione, fissare lo stelo del palloncino alla gamba
della paziente o collegarlo a un peso che non superi i 500 g.

NOTA - Per massimizzare |'effetto del tamponamento, € possibile esercitare una contropressione inserendo

nel canale vaginale un tampone in garza vaginale imbevuta di antibiotico o iodio.

4. Per monitorare |'emostasi, collegare il raccordo di drenaggio a una sacca per la raccolta dei fluidi.

IMPORTANTE - Per monitorare I'emostasi in modo adeguato, il raccordo di drenaggio del palloncino e la

cannula devono essere liberati da eventuali coaguli con un lavaggio di soluzione fisiologica isotonica e

sterile.

5. Monitorare continuamente la paziente per rilevare segni di aumentato sanguinamento e crampi uterini.

RIMOZIONE DEL PALLONCINO

Il tempo massimo di permanenza é di ventiquattro (24) ore. Il palloncino puo essere rimosso prima, nel caso
in cui il medico rilevi I'avvenuta emostasi.

. Eliminare la tensione dallo stelo del palloncino.

2. Rimuovere eventuali tamponi vaginali.

3. Utilizzando una siringa della capacita adeguata, aspirare il contenuto del palloncino fino a sgonfiarlo
completamente.

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

5. Monitorare la paziente per rilevare eventuali segni di sanguinamento.

BIBLIOGRAFIA

Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball for ob ical bleedi I

Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

NEDERLANDS

BAKRI POST-PARTUM-BALLON
Wordt gebruikt voor het stelpen van een uterusbloeding post-partum. Bestemd voor eenmalig gebruik.

INHOUD

« Bakri post-partum-ballon

« Injectiespuit
LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking aangetast is.
WAARSCHUWING: Dit product is bedoeld als tijdelijk hulpmiddel bij het bereiken van hemostase in
gevallen waarbij een conservatieve behandeling van een uterusbloeding post-partum geindiceerd is.
WAARSCHUWING: Het product mag niet langer dan vierentwintig (24) uur in de patiénte blijven.
WAARSCHUWING: De maximale inflatie is 500 ml.
WAARSCHUWING: De klinische gegevens ter ondersteuning van de veiligheid en doeltreffendheid
van de Bakri post-partum-ballon bij uterus-atonie zijn beperkt. Patiénten bij wie dit instrument wordt
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gebruikt dienen van nabij te worden gevolgd op tekenen van verergerde bloeding en/of gedissemineerde
intravasculaire stolling. In dergelijke gevallen dient een noodingreep conform het ziekenhuisprotocol te
worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING: Er zijn geen klinische gegevens ter ondersteuning van het gebruik van dit instrument
bij gedissemineerde intravasculaire stolling.

WAARSCHUWING: Bewaking van de patiénte is een integraal onderdeel van het beheersen van post-
partum-hemorragie. In geval er tekenen zijn dat de conditie verslechtert of niet verbetert, moet tot een
agressievere behandeling en beheersing van de uterusbloeding worden overgegaan.

BELANGRIJK: Wanneer de Bakri post-partum-ballon wordt gebruikt, moet de urineproductie van de
patiénte worden gecontroleerd.

VOORZORGEN

- Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van de ballon in de uterus.
INDICATIES VOOR GEBRUIK: Met dit product kan een uterusbloeding post-partum tijdelijk onder controle
worden gebracht of worden gereduceerd wanneer een conservatieve behandeling de aangewezen
behandeling is.

HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT IS GECONTRA-INDICEERD BlJ

« Een arteriéle bloeding waarbij operatieve exploratie of angiografische embolisatie nodig is

+ Gevallen waarbij een hysterectomie geindiceerd is

+ Zwangerschap

« Baarmoederhalskanker

- Purulente infecties van de vagina, de cervix of de uterus

« Een onbehandelde uterusanomalie

- Gedissemineerde intravasculaire stolling

- Een operatieplaats die belet dat het instrument de bloeding effectief onder kan brengen
BELANGRIJK: Voor een zo groot mogelijk effect van de tamponnade moet er continu druk zijn tussen de
wand van de ballon en het oppervlak van het weefsel. Er kan druk worden opgebouwd en behouden door
voorzichtig tractie op de schacht van de ballon uit te oefenen alvorens de schacht op het been van de
patiénte te bevestigen of door er een gewicht, niet zwaarder dan 500 g, aan te hangen.

AANBEVOLEN PLAATSINGSMETHODEN

Transvaginale plaatsing

. Bepaal het volume van de uterus aan de hand van rechtstreeks of ultrasoon onderzoek.

2. Breng het ballongedeelte van de katheter onder ultrasone geleiding in de uterus; zorg ervoor dat de
gehele ballon tot voorbij het cervixkanaal en de isthmus uteri is ingebracht.

. Plaats nu, als dat nog niet gebeurd is, een Foley-verblijfskatheter in de urineblaas om de urineproductie
op te vangen en te controleren.

w

Tr bdominale plaatsing - na een keizersnede

. Bepaal het volume van de uterus aan de hand van rechtstreeks intraoperatief of ultrasoon postoperatief
onderzoek.

. Breng de tamponnadeballon van bovenaf met de vulpoort voorop via de incisie van de keizersnede door
de uterus en de cervix.

3. Laat een assistent de schacht van de ballon via het vaginakanaal aantrekken totdat de basis van de
gedeflateerde ballon in contact komt met de isthmus uteri.

. Sluit de incisie volgens de standaardprocedure; zorg er daarbij voor dat de ballon tijdens het hechten niet
lek wordt geprikt.

N
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AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET VULLEN VAN DE BALLON

WAARSCHUWING: Gebruik altijd een steriele vloeistof voor het vullen van de ballon. Gebruik nooit lucht,

kooldioxide of welk ander gas dan ook.

1. Plaats nu, als dat nog niet gebeurd is, een Foley-verblijfskatheter in de urineblaas om de urineproductie
op te vangen en te controleren.

WAARSCHUWING: De ballon niet overvullen. Raadpleeg het etiket van het product en de

gebruiksaanwijzing voor het maximale vulvolume.

BELANGRIJK: Om ervoor te zorgen dat de ballon tot aan het gewenste volume wordt gevuld verdient het

aanbeveling de vooraf vastgestelde hoeveelheid vloeistof in een aparte container te doen in plaats van te

proberen om het in de ballon ingebrachte vloeistof te bepalen aan de hand van het aantal gebruikte volle
injectiespuiten.

2. Vul de ballon met de meegeleverde spuit via het afsluitkraantje tot aan het vooraf bepaalde volume.

3. Breng voorzichtig tractie aan op de schacht van de ballon om ervoor te zorgen dat de ballon goed
contact maakt met het weefseloppervlak. Houd de tractie in stand door de schacht op het been van de
patiénte te bevestigen of door er een gewicht, niet zwaarder dan 500 g, aan te hangen.

NB: Om het effect van de tamponnade te maximaliseren kan tegendruk worden uitgeoefend door het

vaginakanaal te vullen met in jodium of een antibioticum gedrenkte vaginale gaasstroken.

4. Sluit, ter controle van hemostase, de drainagepoort aan op een drainagezak.

BELANGRIJK: Om hemostase nauwgezet te kunnen controleren, moeten eventuele stolsels met een

steriele isotone zoutoplossing uit de drainagepoort en de slang van de ballon worden gespoeld.

5. Controleer de patiénte onafgebroken op tekenen van een verergerende bloeding en
baarmoerderkrampen.

VERWIJDEREN VAN DE BALLON

De ballon mag maximaal vierentwintig (24) uur in het lichaam verblijven. De ballon mag eerder worden
verwijderd als de arts geconstateerd heeft dat de bloeding is gestopt.

1. Neem de spanning weg van de schacht van de ballon.

2. Verwijder eventuele vaginale gaasstroken.

3. Zuig met een geschikte spuit de inhoud uit de ballon totdat deze geheel leeg is.

4. Verwijder de ballon voorzichtig uit de uterus en het vaginakanaal en gooi de ballon weg.

5. Controleer de patiénte op bloedingsverschijnselen.

LITERATUUR
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball for ob ical bleeding,” Inter i I
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

BAKRI POSTPARTUMBALLONG
Brukes til kontroll av bledning i livmoren etter fadsel. Kun til engangsbruk.

INNHOLD

« Bakri postpartumballong

« Sproyte
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.
FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

ADVARSEL: Dette instrumentet er ment & vaere en midlertidig metode for & oppna hemostase i tilfeller som
krever konservativ behandling av bledning i livmoren etter fadsel.
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ADVARSEL: Utstyret skal ikke vaere lagt inn i mer enn tjuefire (24) timer.

ADVARSEL: Maksimal oppblasing er 500 ml.

ADVARSEL: Kliniske data som stetter sikkerheten og effektiviteten til Bakri-postpartumballongen i tilfeller
av uterusatoni, er begrenset. Pasienter som bruker dette instrumentet, skal overvéakes noye for tegn pa okt
blgdning og/eller disseminert intravaskuleer koagulasjon (DIC). | slike tilfeller ber sykehusets nedprosedyrer
folges.

ADVARSEL: Det finnes ingen kliniske data som stgtter bruken av dette instrumentet ved tilfeller av DIC.
ADVARSEL: Pasientovervaking er en viktig del av behandlingen av bladning etter fadsel. Tegn pé forverret
eller ikke forbedret tilstand beor fore til en mer aggressiv behandling og handtering av den uterine
blgdningen hos pasienten.

VIKTIG: Pasientens urinproduksjon ber overvakes under bruk av Bakri-postpartumballongen.

FORHOLDSREGLER

- Unnga & bruke makt nér du setter ballongen inn i livmoren.
BRUKSOMRADER: Bruken av dette instrumentet er ment & gi en midlertidig kontroll over eller reduksjon av
bladning etter fadsel i tilfeller hvor det er behov for en konservativ behandlingsmetode.

BRUK AV DETTE INSTRUMENTET ER KONTRAINDISERT VED

- arteriell bledning som krever kirurgisk inngripen eller angiografisk embolisering

« tilfeller som indikerer hysterektomi

- graviditet

« livmorhalskreft

« purulente infeksjoner i skjede, livmorhals eller livmor

+ ubehandlet uterusanomali

- disseminert intravaskulaer koagulasjon

- tilfeller der et operasjonssted hindrer instrumentet i & kontrollere blgdning effektivt
VIKTIG: For at tamponaden skal vaere sa god som mulig, ma det opprettholdes et konstant trykk mellom
ballongveggen og overflaten pé vevet. Trykk oppnas ved & trekke lett i ballongskaftet for det festes til
pasientens ben eller til en vekt pa maks. 500 g.

FORESLATTE METODER VED PLASSERING

Transvaginal plassering

. Fastsett livmorvolum ved manuell undersgkelse eller ultralyd.

2. Bruk ultralyd som veiledning, og fer ballongdelen av kateteret inn i livmoren. Pase at hele ballongen fares
inn til bak livmorhalsen og livmormunnen.

. Hvis det ikke allerede er lagt inn et Foley-kateter i urinblzaeren for oppsamling og overvaking av
urinstremmen, bor dette gjores na.

w

Transabdominal plassering, etter keisersnitt

. Fastsett livmorvolum ved manuell undersgkelse under operasjonen eller ved ultralyd etter operasjonen.

2. Innferes med oppblasingsporten forst, ovenfra via keisersnittet, forbi tamponadeballongen, gjennom
livmoren og livmorhalsen.

3. F& en assistent til & dra skaftet pa ballongen gjennom skjeden til den temte ballongbasen kommer i
kontakt med livmormunnen.

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

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR FYLLING AV BALLONGEN
ADVARSEL: Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid
eller andre gasser.
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1. Hvis det ikke allerede er lagt inn et Foley-kateter i urinbleaeren for oppsamling og overvaking av
urinstremmen, ber dette gjores na.

ADVARSEL: Fyll ikke ballongen for mye. Les produktetiketten og bruksanvisningen for informasjon om

maksimalt fyllevolum.

VIKTIG: Serg for at ballongen er fylt til ensket volum. Nar du skal verifisere mengden vaeske som skal fylles

i ballongen, anbefales det & plassere det forhdndsbestemte volumet med vaeske i en egen beholder i stedet

for & bruke flere fylte sproyter.

2. Bruk vedlagte sprayte, og fyll ballongen til det forhandsbestemte volumet gjennom stoppekranen.

3. Dra forsiktig i ballongskaftet, slik at det blir god kontakt mellom ballongen og overflaten pa vevet.
Oppretthold strammingen ved a feste ballongskaftet til pasientens ben eller til en vekt pa maks. 500 g.

MERKNAD: For at tamponaden skal vaere s& god som mulig, ma det utferes mottrykk ved & fylle skjeden

med iodin eller vaginalt gasbind veetet med antibiotika.

4. Koble tammeporten til en vaeskeoppsamlingspose for & overvake hemostasen.

VIKTIG: For at hemostasen skal kunne overvékes pa best mulig méte, mé ballongens temmeport og slanger

skylles med sterilt isotonisk saltvann, slik at de ikke inneholder blokkeringer.

5. Pasienten skal overvakes kontinuerlig for tegn pé okt bledning og kramper i livmoren.

FJERNING AV BALLONGEN

Ballongen kan vaere lagt inn i maksimalt tjuefire (24) timer. Ballongen kan fjernes tidligere alt etter legens
bedemmelse av hemostasen.

1. Lesne opp strammingen av ballongskaftet.

2. Fjern eventuelle tamponader fra skjeden.

3. Bruk en egnet sproyte og aspirer innholdet i ballongen til den er helt temt.

4. Trekk ballongen forsiktig ut av livmoren og skjeden, og kast den.

5. Overvak pasienten for tegn pé bledning.

HENVISNINGER
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “T: de ball for ob ical bleeding,” Inter i I

P

Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

BALON BAKRI DO HAMOWANIA KRWAWIENIA POPORODOWEGO
Stosowany do hamowania krwawienia poporodowego z macicy. Przeznaczony do jednorazowego uzycia.

ZAWARTOSC

« Balon Bakri do hamowania krwawienia poporodowego

« Strzykawka
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza lub na
zlecenie lekarza.
PRZESTROGA: Produkt zach je jak $¢, jesli opak ie nie jest otwarte lub uszkodzone. Nie

¢, jezeli opak i fo nar

OSTRZEZENIE: Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania jako tymczasowy $rodek do
zapewnienia hemostazy w przypadkach, w ktérych wskazane jest zachowawcze leczenie krwawienia
poporodowego z macicy.
OSTRZEZENIE: Urzadzenia nie nalezy zaktadac na dtuzej niz dwadziescia cztery (24) godziny.
OSTRZEZENIE: Maksymalna objeto$¢ wypetnienia wynosi 500 ml.
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OSTRZEZENIE: Dane kliniczne potwierdzajace bezpieczeristwo i skuteczno$¢ balonu Bakri do hamowania
krwawienia poporodowego w przypadku atonii macicy sa ograniczone. Pacjentki, u ktorych stosowane jest
niniejsze urzadzenie wymagaja doktadnego monitorowania pod katem oznak nasilenia krwawienia i/lub
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC). W takich przypadkach nalezy wdrozy¢ protokét
postepowania w stanach nagtych obowigzujacy w danym szpitalu.

OSTRZEZENIE: Brak jest danych klinicznych uzasadniajacych stosowanie tego urzadzenia w przypadku
wystapienia DIC.

OSTRZEZENIE: Monitorowanie pacjentek stanowi integralna cze$¢ leczenia krwotoku poporodowego.
Wystapienie oznak pogorszenia lub braku poprawy stanu pacjentek powinno prowadzi¢ do zastosowania
bardziej agresywnego postepowania i leczenia krwawienia z macicy.

WAZNE: Podczas stosowania balonu Bakri do hamowania krwawienia poporodowego nalezy kontrolowac u
pacjentek ilos¢ wydalanego moczu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Unikac stosowania nadmiernej sity podczas wprowadzania balonu do macicy.
WSKAZANIA DO UZYCIA: Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia tymczasowego
zahamowania lub ograniczenia krwawienia poporodowego z macicy, jesli wskazane jest leczenie
zachowawcze.

ZASTOSOWANIE TEGO URZADZENIA JEST PRZECIWWSKAZANE, JESLI WYSTEPUJA
« Krwawienie tetnicze wymagajace rozpoznania chirurgicznego lub embolizacji pod kontrolg
angiograficzng
+ Wskazania do wykonania histerektomii
- Cigza
« Rak szyjki macicy
« Zakazenia ropne pochwy, szyjki macicy lub macicy
- Nieskorygowana wada macicy
+ Rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe
« Lokalizacja operowanej okolicy, ktéra uniemozliwiataby skuteczne zahamowanie krwawienia przez
urzadzenie
WAZNE: Aby uzyska¢ maksymalna tamponade, nalezy utrzymywac staty nacisk scianki balonu na
powierzchnie tkanki. Nacisk mozna wytworzy¢ i utrzymac przez delikatne napiecie trzonu balonu przed
jego przymocowaniem do nogi pacjentki lub przez przymocowanie do trzonu balonu ciezarka o masie
nieprzekraczajacej 500 g.
SUGEROWANE METODY ZAKLADANIA BALONU

Metoda przezpochwowa
1. Okredli¢ objetos¢ macicy badaniem ginekologicznym lub ultrasonograficznym.
2. Pod kontrolg ultrasonograficzng wprowadzi¢ czes¢ balonowa cewnika do macicy, upewniajac sieg, ze caty
balon zostat wprowadzony za kanat i ujécie wewnetrzne szyjki macicy.
3. Zatozy¢ na state cewnik Foley’a do pecherza moczowego (jesli nie zostat zatozony wczesniej) w celu
prowadzenia zbiérki moczu i kontroli ilosci wydalanego moczu.
Metoda przezbrzuszna, po cigciu cesarskim
. Okreéli¢ objetos¢ macicy badaniem bezposrednim w trakcie operacji lub badaniem ultrasonograficznym
po zakonczeniu operacji.
Wsuna¢ balon do tamponady, rozpoczynajac od portu do wypetniania, z géry przez ciecie cesarskie i
nastepnie przez macice i szyjke.
Poprosic asystenta o przeciagniecie trzonu balonu przez kanat pochwy az do zetknigcia sie podstawy
opréznionego balonu z uj$ciem wewnetrznym szyjki macicy.
26
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4. Zamknac ciecie stosujac standardowa procedure i zachowujgc ostroznos¢, aby nie przektu¢ balonu
podczas zaktadania szwéw.

SUGEROWANA INSTRUKCJA WYPELNIANIA BALONU

OSTRZEZENIE: Do wypetnienia balonu nalezy zawsze uzywa¢ jatowego ptynu. Nie wolno wypetnia¢ balonu

powietrzem, dwutlenkiem wegla ani innym gazem.

1. Zatozy¢ na state cewnik Foley’a do pecherza moczowego (jesli nie zostat zatozony wczesniej) w celu
prowadzenia zbiérki moczu i kontroli ilosci wydalanego moczu.

OSTRZEZENIE: Nie wypetnia¢ nadmiernie balonu. Maksymalna objetos¢ wypetnienia zostata podana na

etykiecie produktu i w instrukcji stosowania.

WAZNE: Aby zapewnic, ze balon zostanie wypetniony do zadanej objetosci, zaleca sie umieszczenie

wstepnie okreslonej objetosci ptynu w oddzielnym pojemniku; okreslanie objetosci ptynu wttoczonego do

balonu tylko na podstawie ilosci podanych strzykawek nie jest zalecane.

2. Rozpocza¢ wypetnianie balonu do wstepnie okreslonej objetosci przez kranik przy uzyciu dotaczonej
strzykawki.

3. Delikatnie napig¢ trzon balonu, aby zapewnic¢ wtasciwy kontakt pomiedzy balonem i powierzchnig
tkanki. Aby utrzymac napiecie, przymocowac trzon balonu do nogi pacjentki lub do ciezarka o masie
nieprzekraczajacej 500 g.

UWAGA: Aby uzyska¢ maksymalng tamponade, mozna zastosowac przeciwcisnienie przez zatozenie do

kanatu pochwy tamponu pochwowego nasgczonego jodyna lub antybiotykiem.

4. Podfaczyc port do drenazu do worka do zbierania ptynu w celu monitorowania hemostazy.

WAZNE: Whaéciwe monitorowanie hemostazy wymaga wyptukania z portu do drenazu i drenu skrzepow

krwi przy uzyciu jatowego izotonicznego roztworu soli.

5. Prowadzi¢ state monitorowanie pacjentki pod katem oznak wzmozonego krwawienia i obkurczania sie
macicy.

USUWANIE BALONU

Maksymalny czas zatozenia balonu wynosi 24 godziny. Balon mozna usuna¢ wczeséniej, jedli lekarz stwierdzi

wystapienie hemostazy.

1. Zwolni¢ napiecie trzonu balonu.

2. Usunac¢ wszelkie tampony z pochwy.

3. Uzywajac odpowiedniej strzykawki, aspirowac zawartos¢ balonu az do jego catkowitego opréznienia.

4. Delikatnie wyciggna¢ balon z macicy i kanatu pochwy, nastepnie wyrzucic¢ balon.

5. Monitorowac pacjentke pod katem oznak krwawienia.

PISMIENNICTWO
Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball: for ok ical bleeding,” Inter ional
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.

PORTUGUES

BALAO POS-PARTO BAKRI

Usado para controlo da hemorragia uterina pés-parto. O produto foi concebido para uma Unica utilizagao.

CONTEUDO

« Baldo pés-parto Bakri

- Seringa
ATENCAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricao médica.
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PRECAUGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilizar se a
embalagem estiver quebrada.

ADVERTENCIA: Este dispositivo destina-se a ser utilizado como um meio temporario para estabelecer a
heméstase nos casos que apresentem indicagdo para o tratamento conservador da hemorragia uterina
pds-parto.

ADVERTENCIA: O dispositivo ndo deve ser deixado no organismo durante mais de vinte e quatro (24)
horas.

ADVERTENCIA: O volume de enchimento méximo ¢ de 500 ml.

ADVERTENCIA: Sio limitados os dados clinicos que apoiem a seguranca e eficacia do baldo pés-

parto Bakri em casos de atonia uterina. As doentes nas quais se esta a utilizar este dispositivo devem
ser cuidadosamente vigiadas relativamente a sinais de agravamento da hemorragia e/ou coagulagao
intravascular disseminada (CID). Se tal ocorrer, deve seguir-se o protocolo hospitalar para interven¢oes de
emergéncia.

ADVERTENCIA: Nao existem dados clinicos que apoiem a utilizacdo deste dispositivo em casos de CID.
ADVERTENCIA: A monitorizacdo da doente é uma parte integral do controlo da hemorragia pés-parto.
Sinais de agravamento ou a nao melhoria da situagao devem levar a um tratamento e controlo mais
agressivos da hemorragia uterina da doente.

IMPORTANTE: Deve monitorizar-se o débito urinario da doente durante a utilizagdo do baldo pés-parto
Bakri.

PRECAUCOES

- Evitar o emprego de forga excessiva ao introduzir o balao no utero.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO: A utilizagdo deste dispositivo destina-se a fornecer um controlo temporério
ou a reducao da hemorragia uterina pés-parto quando o tratamento conservador esta assegurado.

A UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO ESTA CONTRA-INDICADA NA PRESENCA DE

« Hemorragia arterial que requeira a exploragdo cirdrgica ou embolizagao angiografica

- Casos com indicagao para histerectomia

« Gravidez

+ Cancro do colo do Utero

« Infecgoes purulentas da vagina, do colo do Utero ou do Utero

- Anomalia uterina néo tratada

« Coagulagéo intravascular disseminada

« Um local de intervencao cirtrgica que impega o dispositivo de controlar eficazmente a hemorragia
IMPORTANTE: Para maximizar o efeito de tamponamento, é necessério aplicar uma pressao constante
entre a parede do baléo e a superficie do tecido. E possivel atingir e manter essa pressao aplicando uma
tracgdo ligeira sobre o eixo do baldo, antes de o fixar a perna da doente ou a um peso maximo de 500 g.

METODOS DE COLOCAGAO SUGERIDOS

Colocagao por via transvaginal

. Calcule o volume uterino através de exame directo ou por ultra-sonografia.

2. Utilizando orientagao por ultra-sons, insira a parte do cateter que tem o balao no utero, certificando-se de
que todo o baldo estd inserido para além do canal cervical e do orificio cervical interno.

Nesta altura, coloque um cateter de Foley no interior da bexiga, se este ja nao estiver colocado, para
recolher e monitorizar o débito urinério.

w

Colocagéo por via transabdominal - pés-cesariana
1. Calcule o volume uterino através de exame directo, durante a intervengao, ou por ultra-sonografia, ap6s a
intervencao.
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2. A partir de uma posicao superior, introduza o baldo de tamponamento pela incisao da cesariana,
passando primeiro a parte com o orificio para insuflagdo, através do utero e do colo do ttero.

Deixe que um assistente puxe o eixo do baldo através do canal vaginal, até que a base vazia do balao
fique em contacto com o orificio cervical interno.

Feche a incisao, recorrendo aos procedimentos normais, tomando cuidado para evitar a ruptura do baldao
ao suturar.

INDICACOES SUGERIDAS PARA ENCHIMENTO DO BALAO

ADVERTENCIA: Proceda ao enchimento do baldo utilizando sempre um liquido estéril. Nunca encha com

ar, dioxido de carbono ou qualquer outro gas.

1. Nesta altura, coloque um cateter de Foley no interior da bexiga, se este ja nao estiver colocado, para
recolher e monitorizar o débito urinario.

ADVERTENCIA: Nao encha demais o baldo. Para saber qual o volume maximo de enchimento, consulte o

rétulo e as instrugdes de utilizagdo do produto.

IMPORTANTE: Para garantir o enchimento do baldo até ao volume pretendido, recomenda-se a colocacao

do volume predefinido de liquido num recipiente diferente, em vez de determinar a quantidade de liquido

a ser introduzido no baldo usando seringas.

2. Utilizando a seringa incluida, comece a encher o baléo até atingir o volume predefinido, através da
torneira de passagem.

3. Aplique uma tracgao ligeira sobre o eixo do baldo, de modo a garantir o contacto adequado entre o
baldo e a superficie do tecido. Para manter a tensao, fixe o eixo do baldo a perna da doente ou a um peso
maximo de 500 g.

NOTA: Para maximizar o efeito de tamponamento, podera aplicar-se uma contrapressao, preenchendo o

canal vaginal com gaze vaginal embebida em iodo ou antibiético.

4. Ligue o orificio de drenagem a um saco colector, para monitorizar a hemostase.

IMPORTANTE: Para monitorizar adequadamente a heméstase, deve irrigar-se o orificio de drenagem do

baldo e os tubos com solugao isotonica estéril, para eliminar os coagulos.

5. Monitorize a doente continuamente para detectar sinais de aumento da hemorragia e das contrac¢oes
uterinas.

REMOGAO DO BALAO

O tempo méximo de permanéncia é de vinte e quatro (24) horas. O baldo podera ser retirado mais cedo,
logo depois de 0 médico se ter certificado da existéncia de hemdstase.

. Alivie a tensao sobre o eixo do baldo.

2. Retire qualquer material utilizado para preencher a vagina.

3. Utilizando uma seringa adequada, aspire o contetido do baléo até este ficar totalmente vazio.

4. Retire suavemente o baldo do Utero e do canal vaginal e elimine-o.

5. Monitorize a doente para detectar sinais de hemorragia.

BIBLIOGRAFIA

Y. N. Bakri, A. Amri, F. Abdul Jabbar: “Tamp de ball: for ok ical bleeding,” Inter i I
Journal of Gynecology and Obstetrics, 74 (2001) 139-142.
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SVENSKA

SOS BAKRI POSTPARTUMBALLONG
Anvands for att stoppa livmoderblddning efter forlossning. Avsedd for engangsbruk.

INNEHALL

+ SOS Bakri postpartumballong

- Spruta

OBS! Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast siljas till lakare eller pa ldkares ordination.
OBS! Steril om forpackni ar d eller oskadad. Far ej om forpackni brutits
upp.
VARNING! Denna produkt ar avsedd som ett tillfalligt medel att etablera hemostas i fall dér konservativ
behandling av postpartum livmoderblodning indikeras.
VARNING! Produkten far ej ligga kvar langre tid &n tjugofyra (24) timmar.
VARNING! Maximal inflation &r 500 ml.
VARNING! Kliniska data som stoder Bakri postpartumballongens sakerhet och effektivitet, dar
livmoderatoni forekommer, &r begransade. Patienter i vilka denna produkt anvands bor noga 6vervakas
for tecken pa forvarrad blédning och/eller disseminerad intravaskulér koagulation (DIC). | sddana fall bor
akutingrepp enligt sjukhusets rutiner foljas.
VARNING! Det finns inga kliniska data som stoder anvandningen av denna produkt dar DIC férekommer.
VARNING! Patientovervakning ar en vésentlig del av behandling av patient med livmoderblédning.
Tecken pa forsamrat eller icke forbattrat tillstand bor leda till en aggressivare behandling och hantering av
patientens livmoderblédning.
VIKTIGT: Patientens urinproduktion ska 6vervakas medan SOS Bakri postpartumballong anvands.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Undvik allt for stor kraft vid inférande av ballongen i livmodern.
ANVANDARINDIKATIONER: Anvindning av denna produkt &r avsedd for att tillhandahalla tillfllig kontroll
eller reducering av postpartum livmoder-blédning nar konservativ behandling krévs.

ANVANDNING AV DENNA PRODUKT KONTRAINDICERAS VID
- Arteriell blédning som fordrar kirurgisk exploration eller angiografisk embolisering
« Fall som indikerar hysterektomi
« Graviditet
« Cervikalcancer
« Purulenta infektioner i slida, cervix eller livmoder
« Obehandlad livmodersanomali
- Disseminerad intravaskular koagulation
« En kirurgisk plats som skulle hindra produkten att effektivt stilla blodflodet

VIKTIGT: For att maximera tamponadeffekten maste ett konstant tryck mellan ballongvéaggen och
védvnadsytan finnas. Trycket kan upprattas och hallas kvar genom att forsiktigt stracka ballongshalsen innan
den fésts pa patientens ben eller satts fast pa en vikt som vager hogst 500 g.

FORESLAGNA PLACERINGSMETODER
Transvaginal placering
1. Faststall livmodersvolymen genom direkt undersokning eller ultraljuds-undersékning.

2. For in kateterns ballongdel i livmodern med hjalp av ultraljud och se till att hela ballongen forts in forbi
cervikalkanalen och inre mynningen.

o
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3. Om sé inte redan skett, placeras nu en Foley-kateter i urinblasan for att samla upp och 6vervaka
urinproduktionen.

Transabdominal placering - efter kejsarsnitt

. Faststéll livmodersvolymen genom direkt undersékning under ingreppet eller ultraljudsundersokning
efter ingreppet.

. Satt via kejsarsnittet in tamponadballongen, med inflationsporten férst, genom livmodern och cervix.

. Lat en assistent dra ballongens hals genom vaginalkanalen sa langt att den ofyllda ballongen ligger an
mot den inre cervixmynningen.

4. Suturera snittet pa normalt vis, men var forsiktig sé att ballongen inte punkteras.

REKOMMENDERADE ANVISNINGAR FOR BALLONGUPPBLASNING

VARNING! Blas alltid upp ballongen med en steril vétska. Anvénd aldrig luft, koldioxid eller nagon annan

gas for att blasa upp den.

1. Om sd inte redan skett, placeras nu en Foley-kateter i urinblasan for att samla upp och Gvervaka
urinproduktionen.

VARNING! Blés ej upp ballongen alltfér mycket. Maximal uppblasningsvolym finns angiven pa

produktetiketten och bruksanvisningen.

VIKTIGT: For att sakerstalla att ballongen fylls till 6nskad volym rekommenderas att den forutbestamda

vatskemangden placeras i en sérskild behallare, i stéllet for att forlita sig pa rakning av sprutor for att

kontrollera den vétskeméngd som fyllts pd i ballongen.

2. Med den medftljande sprutan fylls ballongen sedan via kranen till forutbestamd volym.

3. Strack forsiktigt ballonghalsen for att sakerstalla kontakt mellan ballongen och vévnadsytan. For att halla
kvar spanningen faster man ballonghalsen pa patientens ben eller p& en vikt som vager hogst 500 g.

ANM.: For att maximera tamponadeffekten kan man gora ett mottryck genom att packa vaginalkanalen

med jod- eller antibiotikumdrankt vaginalgasvav.

4. Anslut dranageporten till en vatskeuppsamlingspése for att Gvervaka hemostas.

VIKTIGT: For att adekvat Gvervaka hemostas ska koagel spolas ut ur ballongdranageporten och slangarna

med steril isotonisk saltlésning.

5. Patienten ska hela tiden 6vervakas for tecken pa tilltagande blédning och uteruskramp.

UTTAGNING AV BALLONG

Maximal kvarliggningstid &r 24 timmar. Ballongen kan tas ut tidigare om lékaren faststallt hemostas.
1. Ge efter pa strackningen av ballonghalsen.

2. Ta ut eventuell vaginalpackning.

3. Anvénd lamplig spruta, aspirera ut allt ballonginnehall sa att ballongen ar tom.

4,

5

w N

. Dra forsiktigt ut ballongen ur livmodern och vaginalkanalen och sléng den.
. Overvaka patienten for tecken pa blédning.

REFERENS
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