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MocnepogoBou 6annoH Bakri
WHCTpYKUMS MO NpUMEHEHMIO
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PYCCKUA
NOCNEPOJOBOW BAJIJIOH BAKRI

BHUMAHME: ®epepanbHbii 3akoH (CLUA) orpaHmumBaeTr npopaXy
AaHHOro wW3AenMsa BpadYaMM WIM N0 Ha3HayeHMi0o Bpada (uam
NpPaKTUKYIOLWEro Bpaya, MMeroLlero JIMLEeH3U1I0).

OMUCAHME U3AENNA

MocnepopgoBoit 6annoH Bakri - 3TO CUMKOHOBBLIN  Gan/IOHHLIN  KaTeTep C
MaKCMManbHbIM 06beMOM HagyBaHust 500 M. KOMMOHeHTbl Ansi  6GbICTpOK
WHCTUANAUMM  BKIIOYAIOT MOSIMMEPHbIE TPYOKM C MELWIKOM AN BHYTPUBEHHOIO
B/IMBAHUS1 N TPEXXOA0BOWM 3aMOpHbI KanaH.

MOKA3AHUA AN NPUMEHEHUA

[aHHoe wu3aenve npeaHasHaveHo Ansi obecnevyeHus BPEMEHHOro KOHTPONs Win
YMEHbLUEHUSI  MOCMIEPOAOBOr0  MaTOYHOrO  KPOBOTEYEHUs, Korga Tpebyercs
KOHCEPBATUBHOE NIEYEHNE.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA
e ApTepuanbHOe KpoBOTeueHue, Tpebylollee XMpypruyeckoro mccneaoBaHus
nnn aHrnorpaduyeckon asmMbonnsaumm

e (Cnyyamn, ykasblBarowme Ha rmMcTepaKTOMUIO
e bepemMeHHOCTb
e PaK LIenkn MaTku
e [HOMHbIe MHEKUMM BO BNaranuiue, LWemke MaTKu Unn matke
e AHOManusi MaTku, KOTopas He NOAAAETCS SIeYEeHNIo
e JIncceMMHMpoBaHHOE BHYTPUCOCYANCTOE CBEPTbIBaHWE
e Xupyprndeckas obnactb, KoOTOpas Mewaet wu3gennio  3pdeKTUBHO
KOHTPO/IMpOBaTb KpoBOTeUeHue
NPEAYNPEXAEHUA

e DJTO u3genue npeaHasHayeHO KakK BpeMeHHoe CpeACTBO ANS YCTaHOBEHUS
reMoctasa B C/lydasix, YKasblBalOWMX Ha KOHCepBaTUBHOE JfiedeHne
Noc/1IepoA0BOro MaTOYHOIO0 KPOBOTEUEHMS.

e [locnepopoBon 6annoH Bakri nokasaH Ans MCNONb30BaHUS B Ciy4dae
NepPBUYHOIO MNOC/IEPOAOBOr0 KpOBOTEUYEeHUS B TeyeHuve 24 4acoB rocne
poLoB.

N3penvne He AoMKHO OCTaBaTbCs B opraHu3mMe 6onee 24 4acos.

BannoH pomkeH OblTb HakadaH CTEPUIbHOW >KMAKOCTbIO, TakKoM Kak
CcTepunbHas BOAa, CTEPU/IbHBLIN (DU3NONIOrMYECKMIA PacTBOP MM PacTBOPOM
puHrepa nakrtaT. bannoH Hukorga He [AO/MKEeH HaayBaTbCA C MOMOLLBHO
BO34yXa, YrNekucnoro rasa unm noboro apyroro rasa.

e MakcumanbHasa nHdnaumsa coctaenset 500 mn. He pasayBanTe 6ansoH cBepx
yKa3zaHHoro obbema. YpesmepHass MHpnaums 6annioHa MOXET NpUBECTU K
cMelleHuto 6annoHa Bo Bnaranuule.

e [lauMeHTbl, Y KOTOpPbIX WCMNONb3yeTcs 3TO u3genve, AO/MKHbl TWaTenbHO
KOHTPOSIMPOBATbCS HA HanuyMe NMpu3HaKoB YCUNIEHUS KPOBOTEYEHUs U/mnn
ANCCEMUHUPOBAHHOIO BHYTpUCOCyancToro ceeptbiBaHuns (ABC-cuHgpoM). B
TakUX  Cnyydyasx cnegyer  Mnpov3BeCTM  3KCTPEHHOE  XMpYpruyeckoe
BMeLIaTebCTBO B COOTBETCTBMM C MPOTOKONIOM 6OMTbHULbI.
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e HeT KnMHMYecKnx AaHHbIX, NOATBEPXKAAOLIMX NPUMEHEHNE AHHOMO N3aenus
npv ABC-cuHapome.

e MOHMTOPMHI MAUMEHTOB SIBNSIETCA HEOTbEM/IEMOM YacTblO JleyeHus
nocnepoaoBoro KposoTeueHus. [Mpu3HakM yXyAdleHus WauM  OTCYTCTBUE
YNy4leHnss COCTOSIHUSE OOJ/DKHbI MpuBEeCTU K 6onee akTUBHOMY NeyYeHuro
nauneHTa C MaTOYHbIM KPOBOTEYEHUNEM.

e [Jlo/mkeH KOHTPONMPOBATLCS OTTOK MOYM Yy MauMeHTa BO BpeMsi MpUMEHeHUs
nocnepoaosoro 6annoHa Bakri.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU
e [laHHOe v3aenve npeaHasHa4veHo Ansi NPUMEHEHNs Bpadamu, 06yYEHHbIMU U
MMEIOLLMMM OMbIT paboTbl B 06/1aCTU aKyLLIEPCTBA U TMHEKOSIOMUN.
e M36eraiiTe Upe3MepHbIX YCUINIA NpKU yCTaHOBKe 6assioHa B MaTKy.

MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHMIO

BAXXHO: Tlepena TpaHcCBarvHasbHbIM WAM  TpaHcabaoOMMHaIbHbIM
pa3MeLwieHneM nocneponosoro 6annoHa Bakri B MaTke He fO/MKHO 6bITb
HMKaAKMX OCTAaTKOB IJlalleHTbl, NayMeHTKa Ao/HKHa 6biTb 06cnenoBsaHa,
4yTO6bI Y6€ANTLCA B OTCYTCTBMM pa3pbiBOB WM TPaBM MOJIOBbIX NyTen u
UCTOYHMKA KpOoBOTe4YeHUs (He apTepuasibHoe).

TpaHcBarnHanbHoOe pa3MelleHue
1. Onpepenute o06beM MaTKM MyTeM npsSIMOr0  WAW  yNbTPa3BYKOBOIrO
nccneaoBaHus.
2. BctaBbTe 6annOHHYIO 4acTb KaTeTepa B MaTKy, ybeausluMCb, YTO BeCb
6annoH BCTaB/EH 3a KaHas LWeNKM MaTKU U BHYTPEHHIOK YacTb YCTbS.
3. OpHoBpeMeHHO ycTaHoBUTE KaTeTep donest B MOYEBOW My3blpb, €C/IN OH eLle
He yCTaHOBJIEH, AN cbopa U KOHTPOsIS BbIXOAA MOYM.

TpaHcabaoMuHanbHOE pa3MelleHne, Nocsie KecapeBa ceyeHus

1. Onpegenute 06beM MaTKM NyTeM NpsiMOro obcneaoBaHms.

2. CBepxy, 4epe3 [OCTyn K KecapeBy ceyeHuto, BBeauTe 6annoH ans
TaMMoHaabl, B NePBYO ouepeab NopT Ans UHDASUMKM, Yepe3 MaTKy U LLIENKY
MaTKW.

MPUMEYMAHME: Ypganute 3anopHbin kKnanaH, 4tobbl obneryntb pa3melleHve, 1
CHOBA YCTaHOBMWTE ero nepej HanosHeHveM b6annoHa.

3. [MonpocuTe NOMOLLHNKA NPOTSHYTb CTEPXKEHb 6anoHa Yepe3 BnarasaunLLHbIn
KaHan, noKa cnyweHHoe OcHoBaHuMe 6annoHa He COMpUKOCHETCS C
BHYTPEHHWUM YCTbEM LUENKN MATKW.

4. 3aKkpouTe pa3pe3 B COOTBETCTBMM C OObIYHOM MPOLIEelypon, CTapasiCb He
npokonoTe 6annoH BO BpeMa Hanoxewuss weos. MPUMEYAHME:
Y6eanTech, UTO He NOBPEXAEHbI BCE KOMMNOHEHTbI U34eNuns, a r’McTepoToMus
HaJEeXHO YylwuTa A0 HaayBaHus 6annoHa. Ecnn KAMHMYECKN YMECTHO,
HproLLHas NoNOCTb MOXET OCTaBaTbCS OTKPLITOM Nocne HaayBaHus 6annoHa,
4YTO6bl BHUMATENbHO CeAuTb 3a paclUMpeHMeM MaTKu M NoATBepaAnTb
3aKpbITUE r’MCTEPOTOMUM.

NMPUMEYMAHME: Ecnn KAMHWYECKM YMECTHO, KOMIMPECCUOHHBIM LWOB «B-Lynch»
MOXET NPUMEHSATLCS OAHOBPEMEHHO C NOCepoAoBbIM 6annoHoM Bakri.

Nudnayua 6annoHa

C riomoLybro wrpmLa

BHUMAHME: Bcerga HagyBalTe 6annoH CTEpPUNbHOM XWMAKOCTbIO. Hukoraa He
HagyBanTe BO34yXOM, Yr1IEKMUC/bIM ra30M UK ftobbIM ApYyrMM rasoM.

BHUMAHME: makcumanbHas nHdnsiums coctasnsiet 500 mn. He HagysaliTe 6anioH

CRePXVKalaHHOF06beMa. YUpe3MepHas MHDauMs 6annoHa MoOXeT NpuBecTu K
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CMelleHuto 6annoHa BO Bnaranuie.

MPUMEYAHME: 4Y106bl rapaHTMpoBaTb, UTO 6annoH 3anofiHEeH A0 >Xenaemoro
obbeMa, pekoMeHAayeTcs, YTobbl 3apaHee onpeaeneHHbIn 06beM XMAKOCTU 6bin
MOMeLLEH B OTAENbHbLIA KOHTEMHEP, @ HE MonaraTbCs Ha LWNpUL A4S NPOBEPKU
KONMYECTBA XXWUAKOCTN, BBEAEHHOWN B H6anoH.

1. OpgHOBpPEMEHHO ycTaHoBUTe kaTeTep donesi B MOYEBOM My3bipb, €CIN OH elLue
He yCTaHOBJIEH, ANs cbopa U KOHTPOsIS BbIXOAA MOYM.

2. [MpuMeHss npunaraemMbli WNPUL, HAYHUTE 3aMosHATL 6anIoH A0 3aA4aHHOro
obbeMa yepes 3aMnopHbIv KnanaH.

3. Tllocne Toro, kak 6annoH 6yaeT pa3ayT A0 3agaHHOro obbeMa, noaTeepanTe
ero  YCTaHOBKY C  MOMOWbBK  YNbTpa3ByKOBOro  ob6cnenoBaHus.
NMPUMEYAHUE: CmMmotpute PucyHok 1 pans  npaBWIbHOIO
pa3MelleHms.

4. Tlpn XenaHuM MOXHO CO3A4aTb HaTsbkeHue 6annoHa. YTobbl nogaepXkmeaTb
HaTsHXKeHWe, NpuKpenutTe 6an/IoOHHbIN CTepXXeHb K HOore MnauuMeHTKU Wau
npuKpenuTe K rpysy, He npesbiwatowemy sec 500 rpamm.

MPUMEYAHME: YT06bl NpenoTepaTnTb CMeLweHne 6annoHa Bo Bnaranule, MoXXHo
BBECTM B BarvHasbHbIM KaHa/l Map/o, NPOMUTaHHY MOAOM UM aHTUBUOTUKOM.

5. lMNoacoeanHuTe ApeHaxkHoe OTBEPCTUE K MeLLKy Ans cbopa KMAKOCTU, YTOObI
KOHTPO/IMpOBaTb reMocTas.

NMPUMEYAHME: [na agekBaTHOr0O MOHUTOPWHIa remMocTasa APeHaXkHbl KaHan u
Tpybka 6annoHa MoryT ObiTb NPOMbITbI OT CryCTKOB KpPOBW CTEpPU/IbHbIM
N30TOHMYECKMM COJIEBLIM PACTBOPOM.

6. HeobxoaMMO MpOBOAUTbL MOCTOSIHHLIN MOHUTOPUHI Ha HanMyue MpPU3HAKOB

YCUNEHHOIO KPOBOTEYEHUS U CyA0pOr MaTKW.

NHdnayua 6annoHa

C rToMoLLbrO KOMITOHEHTOB /15 ObICTIPOU UHCTUII/ISILIMH

CMoTpuTe PUCYHKM 2-8, B Hayane AaHHOM UHCTPYKLIMK.

NMPUMEYMAHME: YnbTpa3sykoBoe o6cneaoBaHue cneayeT WCNonb3oBaTh ANs
NoATBEPXAEHUS MPaBUNbLHOIO pa3MelleHns 6ansioHa nocnie ero HamnosHeHUs Ao
3agaHHoro obbema.

YpaneHue 6annoHa

NMPUMEYMAHME: BpeMsa yaaneHus 6annoHa A0/MKHO 6biTb onpeaeneHo fevalimm
BpPayoM Moc/ie OLEHKM COCTOSIHUSA NauMeHTKM Nocse TOro, Kak KpoBoTeyeHune 6bis10o
NPOKOHTPOMPOBAHO M COCTOSIHME MAUMEHTKM CTabunuamposanocb. bannoH moxeTt
6bITb yaaneH paHblue, Koraa Bpay onpeaenvt Hanmume remoctasa. MakcuMmanbHoe
BpeMsl HaxoXkaeHus 6annoHa B opraHu3me coctaBnseT 24 yaca.

1. OcnabbTe HaTsxeHue 6annoHa.

2. Ypanute Bce 13 Bnaranuuia.

3. C nomouwbio NoaxoAasLero wnpuua acnmpupynTe cogepxxmmoe 6annoHa ao
nonHoro cayBaHus. XXnakocTb MOXeT 6bITb yAaseHa NOCTeneHHO, YTobbI
OCYLLECTBNSATb NepuoanYecKoe HabnoaeHne 3a NaUMEHTKON.

NMPUMEYAHME: B 3KCTpeHHON cuTyauumn BTYJIKa KaTeTepa MOXET 6biTb 0bpe3aHa
ANS yCKOpeHns aednauuu.

4. OCTOpOXHO wu3BNekuTe 6annoH M3 MaTKM M BRaraJULWHOrO KaHana u
BblbpocCbTE.

5. KOHTponupyuTe naumeHTKy Ha Hanmuyne Npu3HaKoB KPOBOTEYEHMS.
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KAK NMOCTABJIAETCA

MocTaBnsieTcs B  YyMakoBKax B CTEPWIbHOM BuAE, CTEPUIN30BaH rasoM
sTuneHokcuaa. NpegHasHadeH Ansi OAHOKPATHOro npuMmeHeHusl. CTepuneH, ecnu
yrnakoBKa He BCKpblTa MM He noBpexaeHa. He npumeHsiite nsgenve, ecnm ectb
COMHEHWS1 OTHOCUTESTbHO €0 CTEPUIBHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CyXOM, NMPOXJ1agHOM
mecte. W3beraiTe ANUTENbHOrO BO3AEWCTBMSI CBeTa. [locne u3BneyeHust U3
YNaKoOBKN OCMOTPUTE M3AeNune, UTobbl yoeanTbCs B OTCYTCTBMM NOBPEXAEHWUN.

CCbIJTIKA

[laHHaa MHCTPYKUMS MO NMPUMEHEHMIO OCHOBAHa Ha OMbiTe Bpayen u (Mnu) AaHHbIX,
onybnuMKkoBaHHbIX B nuTepaType. 0O6paTutecb K  MECTHOMY  TOProBOMy
npeactasutento Cook ans nonyyeHns nHGopMaumm o AOCTYMHOW NnTepaType.
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	ПОСЛЕРОДОВОЙ БАЛЛОН BAKRI
	ВНИМАНИЕ: Федеральный закон (США) ограничивает продажу данного изделия врачами или по назначению врача (или практикующего врача, имеющего лицензию).
	ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
	Послеродовой баллон Bakri - это силиконовый баллонный катетер с максимальным объемом надувания 500 мл. Компоненты для быстрой инстилляции включают полимерные трубки с мешком для внутривенного вливания и трехходовой запорный клапан.
	ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ
	Данное изделие предназначено для обеспечения временного контроля или уменьшения послеродового маточного кровотечения, когда требуется консервативное лечение.
	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
	 Артериальное кровотечение, требующее хирургического исследования или ангиографической эмболизации
	 Случаи, указывающие на гистерэктомию
	 Беременность
	 Рак шейки матки
	 Гнойные инфекции во влагалище, шейке матки или матке
	 Аномалия матки, которая не поддается лечению
	 Диссеминированное внутрисосудистое свертывание
	 Хирургическая область, которая мешает изделию эффективно контролировать кровотечение
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
	 Это изделие предназначено как временное средство для установления гемостаза в случаях, указывающих на консервативное лечение послеродового маточного кровотечения.
	 Послеродовой баллон Bakri показан для использования в случае первичного послеродового кровотечения в течение 24 часов после родов.
	 Изделие не должно оставаться в организме более 24 часов.
	 Баллон должен быть накачан стерильной жидкостью, такой как стерильная вода, стерильный физиологический раствор или раствором рингера лактат. Баллон никогда не должен надуваться с помощью воздуха, углекислого газа или любого другого газа.
	 Максимальная инфляция составляет 500 мл. Не раздувайте баллон сверх указанного объема. Чрезмерная инфляция баллона может привести к смещению баллона во влагалище.
	 Пациенты, у которых используется это изделие, должны тщательно контролироваться на наличие признаков усиления кровотечения и/или диссеминированного внутрисосудистого свертывания (ДВС-синдром). В таких случаях следует произвести экстренное хирургичес...
	 Нет клинических данных, подтверждающих применение данного изделия при ДВС-синдроме.
	 Мониторинг пациентов является неотъемлемой частью лечения послеродового кровотечения. Признаки ухудшения или отсутствие улучшения состояния должны привести к более активному лечению пациента с маточным кровотечением.
	 Должен контролироваться отток мочи у пациента во время применения послеродового баллона Bakri.
	МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
	 Данное изделие предназначено для применения врачами, обученными и имеющими опыт работы в области акушерства и гинекологии.
	 Избегайте чрезмерных усилий при установке баллона в матку.
	ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
	ВАЖНО: Перед трансвагинальным или трансабдоминальным размещением послеродового баллона Bakri в матке не должно быть никаких остатков плаценты, пациентка должна быть обследована, чтобы убедиться в отсутствии разрывов или травм половых путей и источника...
	Трансвагинальное размещение
	1. Определите объем матки путем прямого или ультразвукового исследования.
	2. Вставьте баллонную часть катетера в матку, убедившись, что весь баллон вставлен за канал шейки матки и внутреннюю часть устья.
	3. Одновременно установите катетер Фолея в мочевой пузырь, если он еще не установлен, для сбора и контроля выхода мочи.
	Трансабдоминальное размещение, после кесарева сечения
	1. Определите объем матки путем прямого обследования.
	2. Сверху, через доступ к кесареву сечению, введите баллон для тампонады, в первую очередь порт для инфляции, через матку и шейку матки.
	ПРИМЕЧАНИЕ: Удалите запорный клапан, чтобы облегчить размещение, и снова установите его перед наполнением баллона.
	3. Попросите помощника протянуть стержень баллона через влагалищный канал, пока спущенное основание баллона не соприкоснется с внутренним устьем шейки матки.
	4. Закройте разрез в соответствии с обычной процедурой, стараясь не проколоть баллон во время наложения швов. ПРИМЕЧАНИЕ: Убедитесь, что не повреждены все компоненты изделия, а гистеротомия надежно ушита до надувания баллона. Если клинически уместно, ...
	ПРИМЕЧАНИЕ: Если клинически уместно, компрессионный шов «B-Lynch» может применяться одновременно с послеродовым баллоном Bakri.
	Инфляция баллона
	С помощью шприца
	ВНИМАНИЕ: Всегда надувайте баллон стерильной жидкостью. Никогда не надувайте воздухом, углекислым газом или любым другим газом.
	ВНИМАНИЕ: максимальная инфляция составляет 500 мл. Не надувайте баллон сверх указанного объема. Чрезмерная инфляция баллона может привести к смещению баллона во влагалище.
	ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы гарантировать, что баллон заполнен до желаемого объема, рекомендуется, чтобы заранее определенный объем жидкости был помещен в отдельный контейнер, а не полагаться на шприц для проверки количества жидкости, введенной в баллон.
	4. При желании можно создать натяжение баллона. Чтобы поддерживать натяжение, прикрепите баллонный стержень к ноге пациентки или прикрепите к грузу, не превышающему вес 500 грамм.
	ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы предотвратить смещение баллона во влагалище, можно ввести в вагинальный канал марлю, пропитанную йодом или антибиотиком.
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