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Bruksanvisning for X-FLOW® Prostatektomikateter, kort med rak spets
3-vigs 30-50 ml silikon CH FR 22 for induktion av forlossning i ”OPTION
— OutPatienT InductiON” studien

BESKRIVNING:
Ballongkateter av silikon.

ANVANDNINGSOMRADE:
Transcervikal applicering i samband med induktion av forlossning i ’OPTION — OutPatienT
InductiON” studien

KONTRAINDIKATIONER:

Inom ramen for OPTION studien far kvinnan uppfyller inklusionskriterierna och inga av
exklusionskriterierna for OPTION studien. Om exklusionskriterier noteras efter inforande, bor
katetern tas bort omedelbart.

Katetern bor inte sdttas in om ndgot av nedan nimnda exklusionskriterier foreligger.:

* Vattenavgang

* Kénda allergiska reaktioner mot materialen i produkten

FORSIKTIGHET/VARNING!

* Denna typ av produkt far endast anvidndas sdsom beskrivet nedan av adekvat utbildade legitimerade
lakare, som arbetar pé en forlossningsenhet.

* All annan anvidndning &n den som beskrivs i denna bruksanvisning sker pa ldkarens ansvar.

* Fyll inte ballongen 6ver det angivna maxvérdet.

* Kldm inte at katetern, utan anvédnd en propp om nddvéndigt.

» Denna produkt #r avsedd for engangsbruk. Ateranvindning innebér en risk for anvindaren.

* Ombearbetning, rengoring, desinficering och sterilisering dventyrar produktens egenskaper, vilket i
sin tur utsétter patienten for en dkad risk for fysiska skador eller infektion.

BRUKSANVISNING:

1. Innan du sitter in katetern

* Bekrifta att kvinnan uppfyller inklusionskriterierna och inga av exklusionskriterierna for OPTION
studien.

* Utfor en klinisk undersokning inklusive Leopolds mandvrar, vaginal undersdkning av
livmodertappen, abdominellt ultraljud (for att sdkerstélla foster i huvudéndlége och utesluta placenta
previa), utfor temperaturkontroll, blodtryckskontroll och CTG.

* Kontrollera forpackningen fore anvéndning for att sékerstélla att forpackningen dr obruten och
katetern steril.

* Kontrollera kateterns distala spets fore insittning.

» OBS! Fore inforande dr det praxis att kontrollera att ventilen och ballongen fungerar ordentligt
genom att fylla och sedan tomma ballongen.

2. Placera katetern transcervikalt (genom livmoderhalskanalen)
* Folj sedvanliga rutiner for aseptik.



* Inforare av metall skall inte anvéndas nir katetern fors in.

* Placera patienten i gynldge i benstdd eller motsvarande lage liggandes i sdangen.

* Palpera livmodertappen.

» Anvind vid behov ett vaginalt spekulum eller amnioskop for att visualisera den yttre delen av
livmodermunnen.

* For in katetern tills ballongen har kommit in i livmoderhalskanalen och spetsen pa katetern passerat
den inre livmodermunnen. Anvénd vid behov en ogletdng for att fora in katetern genom
livmoderhalsen.

3. Fylla ballongen

* Fyll ballongen med 30-50 ml sterilt vatten eller steril saltldsning. Anvind en injektionsspruta utan
nél och fyll den till erforderlig volym pé anti-refluxventilen och injicera.

* Avldgsna sprutan snabbt nir ballongen har fyllts och katetern immobiliserats. Kontrollera att
ballongen ér fylld genom att forsiktigt dra i katetern — katetern bor ge en del motsténd.

* Nér ballongen é&r fylld drar du tillbaka den tills ballongen ligger an mot den inre livmodermunnen.
* Den proximala dnden av katetern ska tejpas pa patientens lar med hudvénlig, kirurgisk tejp.

4. Efter applicering av katetern
* CTG utfors for att sékerstilla fostrets vdlbefinnande.
 Kvinnan erbjuds smértlindring i form av paracetamol eller paracetamol i kombination med en
morfinanalog (ej kodein) per os vid behov.
* Kvinnan informeras om att hon ska kontakta vardpersonalen:
* Om négot kdnns annorlunda &n nér hon skickades hem
» Nir sammandragningarna startar
* Vid vattenavgéing
* Om ballongkatetern ramlar ut
* Om det sker en plotslig fordandring eller minskning av fosterrorelserna
* Vid vaginal blddning eller blodning genom katetern
* Vid kontinuerlig buksmérta
* Vid feber
* Om kvinnan kénner sig oséker pa nagot eller har ytterligare fragor

5. Avligsnande

Foley-katetern ska tas bort pa sjukhus, senast 24 timmar efter inforandet. Katetern avldgsnas genom
att den forsiktigt dras ut efter att ballongen tomts med hjélp av en spruta ansluten till ventilen pa
fyllningslumen. Kontrollera att katetern ar hel nér den tagits ut.

Varning! I ovanliga fall kan det vara svart eller omojligt att tomma ballongen. I sa fall foljer du
sjukhusets riktlinjer for att 16sa problemet.

VARNINGAR:

* Patienten ska 6vervakas under de forsta 45 minuterna efter att katetern har satts in. CTG utfors for
att sikerstilla fostrets vélbefinnande

* Vid 6verstimulering eller paverkad hjértfrekvens hos fostret bor katetern tas bort.

* Forsiktighetsatgéarder bor vidtas for att minimera infektionsrisker relaterade till katetern (steril
kateter, ingen ateranvandning, aseptisk inséttningsmetod).

* Katetern bor avlagsnas omedelbart om ballongen spricker.

* Om kvinnan upplever problem med tdmning av urinblasan bor katetern tas bort.

* Om en allergisk reaktion intréffar bor katetern tas bort omedelbart och behandling och
overvakning skall ske tills patienten &r aterstélld.

» Om fostrets vilbefinnande inte kan sékerstéllas skall ballongkatetern tas bort och ytterligare
overvakning av fostret och eventuell atgérd gors enligt klinisk rutin.

* Kraftig vaginal blodning, vilket &r extremt ovanligt, 4r en indikation for borttagning av katetern och
lamplig 6vervakning av fostret och kvinnan bor ske.

* Ballongens rétta position bor rutinméssigt kontrolleras efter inforandet och vid felaktigt lage bor
ballongen tdmmas och sedan skall katetern foras in pa nytt.



* | hdndelse av avvikande fosterldge eller bjudning bor katetern tas bort.

BIVERKNINGAR:

Ett flertal biverkningar har beskrivits i samband med anvéndning av ballongkatetrar.
Somliga ér forknippade med patienttillstaind, andra med ingreppet eller produkten.
Foljande biverkningar har beskrivits under perioden frdn inforande till uttagande av en ballongkateter
som anvénds for forlossningsinduktion (se Varningar):

Relaterade till patienten:

* Smirta, obehag

« Overstimulering

* Paverkad hjartfrekvens hos fostret eller minskade fosterrorelser

* Vaginal blodning

* Oavsiktlig (foster)vattenavgéng

Relaterade till ingreppet:

* Felaktigt lage av katetern

* Trauma i vagina eller cervix (blodning)

* (Oavsiktlig) vattenavgang

* I mycket sillsynta fall: vasovagal reaktion

Relaterade till produkten:

» Lackage och brusten eller tomd ballong.

Foljande biverkningar har undersdkts, men intréffade inte under perioden fran inséttning till
uttagande av en ballongkateter i samband med forlossningsinduktion:

* Infektion/feber under forlossning: Frekvent héndelse vid induktion av forlossning. Samband med
anvindning av katetern &r inte faststéllt.

* Placentaavlossning: Inget kausalt samband faststéllt. Kvinnor som har en lagt sittande placenta bor
inte induceras med en ballongkateter.

* Navelstriangsprolaps: Endast kvinnor med intakta hinnor och ett fixerat/ruckbart fosterhuvud ska
induceras med ballongkateter for att minimera risken for navelstrangsprolaps.

* Fosterdod: Inget kausalt samband faststéllt. Endast kvinnor med lagriskgraviditet bor induceras med
ballongkateter inom ramen for OPTION studien.

* Modradod: Inget kausalt samband faststéllt. Endast kvinnor med lagriskgraviditet bor induceras med
ballongkateter inom ramen for OPTION studien.

* Genital sarbildning: Inget kausalt samband faststéllt. Endast kvinnor med lagriskgraviditet bor
induceras med ballongkateter inom ramen for OPTION studien.

RAD TILL PATIENTEN:
* Be patienten att omedelbart informera den behandlande ldkaren, forlossningsavdelningen eller
vérdpersonalen om hon mérker av ndgot onormalt eller ndgot som inte fungerar. Till exempel:
* Om négot kdnns annorlunda &n nér hon skickades hem
» Ndr sammandragningarna startar
* Vid vattenavgéng
* Om ballongkatetern ramlar ut
* Om det sker en plotslig fordandring eller minskning av fosterrorelserna
* Vid vaginal blddning eller blodning genom katetern
* Vid kontinuerlig buksmérta
* Vid feber
* Om kvinnan kénner sig oséker pa nagot eller har ytterligare fragor

* Se till att halla det lokala omradet omsorgsfullt rent. Rengdr underlivet och runt d&ndtarmen morgon
och kvill med rinnande vatten/handdusch.

FORVARAS SVALT, TORRT OCH MORKT.
ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN STERILA FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER
BRUTEN.



FAR INTE OMSTERILISERAS.
KASSERA PRODUKTEN EFTER ANVANDNING.



