Bakri

POSTPARTUM BALLOON WITH RAPID INSTILLATION COMPONENTS

Abbildungen zur Einfiihrung des Bakri Ballons (Schritt 3)

Tamponade-Technik bei
postpartalen Blutungen

Vollstédndige Angaben zur Verwendung des Produkts sowie eine vollsténdige Auflistung
der VorsichtsmaBBnahmen, Warnhinweise und Kontraindikationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

Vor der Einflihrung prifen.

Folgendes sicherstellen:
® Im Uterus befinden sich keine Plazentareste.
¢ Der Genitaltrakt weist keine Verletzungen oder Lazerationen auf.
e Es handeltsich nicht um eine arterielle Blutung.
® Bei der Patientin liegen keine Kontraindikationen fir die Verwendung
des Produkts vor.

Volumen der Gebarmutterhdhle bestimmen.

e Fir die transvaginale Einfliihrung das Uterusvolumen durch direkte Untersuchung
oder Ultraschall ermitteln. Fiir die transabdominale Einfihrung das Uterusvolumen
durch direkte Untersuchung ermitteln.

e Das zuvor ermittelte Volumen steriler Flissigkeit in einen separaten Behélter fullen.

¢ BeiVerwendung der Komponenten fir die schnelle Fullung das zuvor ermittelte
Fillvolumen beachten.

e Das maximale Ballonvolumen betrédgt 500 mL.

Abb. 2: Transabdominale Einfihrung, Applikation nach Kaiserschnitt

Korrekte Platzierung

Ballon einfiihren.

Transvaginale Einfithrung, Applikation nach Vaginalgeburt (Abb. 1)
e Den Ballonanteil des Katheters in den Uterus einfiihren und dabei sicherstellen,
dass der gesamte Ballon Uber den Zervikalkanal und den inneren Muttermund
hinaus eingefihrt wird.

Transabdominale Einfiihrung, Applikation nach Kaiserschnitt (Abb. 2)

¢ Den ungefillten Ballon mit dem Fullanschluss voran durch die Kaiserschnittinzision
in den Uterus und den Gebarmutterhals schieben. Zur leichteren Einfihrung
den Absperrhahn entfernen und vor der Fillung des Ballons wieder anbringen.

e Ein Assistent muss nun den Ballonschaft durch den Vaginalkanal schieben,
bis die Basis des Ballons den inneren Muttermund erreicht.

¢ Die Inzision schlieBen und hierbei sorgfaltig darauf achten, dass der leere Ballon
nicht durchstochen wird.
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e Darauf achten, dass der e Falls erforderlich, die Vagina
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Ba”on mit Steriler FIUSSlgkelt fu”en Zervikalkanal und den . Anti?iotika getranktem Mull
inneren Muttermund hinaus ausfullen.
eingefihrt wird. ¢ Die Tamponade nichtin den
¢ Zum Inflatieren niemals Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwenden. ¢ Nachdem der Ballon bis zum Uterus vorschieben.
¢ Nicht mehr als 500 mL in den Ballon fiillen. Wenn der Ballon zu viel gefiillt wird, zuvor ermittelten Volumen
kann dies zu einer Fehlplatzierung bis in die Vagina fiihren. gefillt wurde, per Ultraschall
* Vergewissern, dass alle Produktkomponenten intakt sind und die Hysterotomie sicherstellen, dass er korrekt
sicher vernéht ist, bevor der Ballon inflatiert wird. platziert ist.

KONTRAINDIKATIONEN

o Arterielle Blutungen, die eine chirurgische Sondierung oder angiographische

e Zum Auffangen von Urin und zur Kontrolle des Urinvolumens einen Foley-Katheter Embolisation erfordern
in die Harnblase der Patientin legen. » Bestehende Indikation fiir eine Hysterektomie
¢ Die beiliegende Spritze bzw. die Komponenten fur die schnelle Fullung verwenden, o ST

um den Ballon durch den Absperrhahn bis zum zuvor ermittelten Volumen zu fillen.
¢ BeiBedarf Zug auf den Ballonschaft austiben. Um den Zug aufrechtzuerhalten,
den Ballonschaft am Bein der Patientin befestigen oder ein Gewicht (maximal 500 g)
anbringen. Hinweis: Um eine Dislokation des Ballons in die Vagina zu vermeiden,
kann ein Gegendruck aufgebaut werden, indem der Vaginalkanal mit in lodtinktur
oder Antibiotika getranktem Mull ausgefullt wird.
e Per Ultraschall sicherstellen, dass der Ballon korrekt platziert ist.

e Zervixkarzinom

¢ Eitrige Infektionen in Vagina, Zervix oder Uterus

¢ Unbehandelte Uterusanomalien

¢ Disseminierte intravasale Koagulopathie

e Operationsstelle, die eine wirksame Blutungskontrolle durch das Produkt
verhindern wiirde

WARNHINWEISE
¢ Dieses Produkt ist zur voriibergehenden Anwendung bei der Stillung
von postpartalen Uterusblutungen bestimmt, wenn eine konservative

Das Lumen spiilen und die Hdmostase liberwachen. Bohandlung gerechtfertigt ist

e Der Bakri Postpartum-Ballon ist zur Anwendung im Falle von priméren

e Den Drainageanschluss zur Kontrolle der Hdmostase an einen Auffangbeutel
9 9 postpartalen Blutungen innerhalb von 24 Stunden nach der Geburt bestimmt.

fir Flissigkeiten anschlieBen.
¢ Den Ballon-Drainageport und den Schlauch mit steriler isotonischer Kochsalzldsung
spilen, um Blutgerinnsel zu entfernen und eine addquate Uberwachung der

e Das Produkt darf nicht langer als 24 Stunden im Kérper verweilen.

e Der Ballon ist mit steriler Flussigkeit, z. B. sterilem Wasser, steriler

" N . Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Lactat-Lésung, zu fillen. Zur Fillung
Hémostase zu gewahrleisten. des Ballons darf niemals Luft, Kohlendioxid oder ein anderes Gas verwendet

e Die Patientin auf Anzeichen fur starkere Blutungen und Uteruskrampfe Gberwachen. werden.

¢ Das maximale Inflationsvolumen betragt 500 mL. Den Ballon nicht
liberinflatieren. Wird der Ballon lberinflatiert, kann es dazu kommen,

Ba I Ion entfe rnen. dass der Ballon in die Vagina verschoben wird.
e Patientinnen mit diesem Produkt mussen sorgféltig auf Anzeichen
einer verschlimmerten Blutung und/oder disseminierten intravasalen

¢ Maximale Verweildauer: 24 Stunden. Koa.gulopath.ie (DIC) tberwacht werden..ln so.I.chen Fallen ist eine
* Der Zeitpunkt der Ballonentfernung wird vom behandelnden Arzt festgelegt, :ztz'::;;‘éi”m" nach dem Protokoll des jeweiligen Krankenhauses

sobald die Blutung gestillt wurde und die Patientin stabil ist.

e ZurVerwendung dieses Produkts bei DIC liegen keine klinischen Daten vor.

o Die Uberwachung der Patientin ist ein integraler Bestandteil der
Beherrschung postpartaler Blutungen. Bei Anzeichen einer Verschlechterung
oder ausbleibender Besserung der Symptome ist eine aggressivere
Behandlung und Handhabung der Uterusblutung der Patientin einzuleiten.

e Den Zug am Schaft |6sen und die vaginale Tamponade (sofern vorhanden) entfernen.
e Den Inhalt aus dem Ballon aspirieren, bis er vollstdndig entleert ist. Die Flussigkeit

kann schrittweise entfernt werden, um die Patientin regelméafig zu Gberwachen. o Wl dor Al desls i Fespe i allons e

Im Notfall kann der Schaft abgeschnitten werden, um den Ballon schnell ausgeschiedene Urinmenge der Patientin zu iiberwachen.
zu deflatieren. o ' VORSICHTSMASSNAHMEN
e Den Ballon vorsichtig herausziehen und entsorgen. ¢ Beim Einfiihren des Ballons in den Uterus keine iibermaBige Kraft aufwenden.

* Die Patientin auf Anzeichen fur Blutungen tiberwachen. ¢ Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in

obstetrischen und gynakologischen Techniken geschult und erfahren sind.
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Schritte zur Verwendung der Komponenten fiir die schnelle Fiillung
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